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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravoxin suspensie injectabild pentru bovine si oi

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare 1 ml de vaccin contine:

Substante active:

C. perfringens toxoid tip A (c) >0,5 UI*

C. perfringens toxoid tip B & C (B) >20,5 UI*

C. perfringens tip D (g) toxoid >59UI*

C. chauvoei inactivat, cultura integrld > 90% protectie**.
C. novyi toxoid >38UI*

C. septicum toxoid >33 1U*

C. tetani toxoid >45U] *

C. sordellii toxoid =44 U

C. haemolyticum toxoid >25,0 U*

* ELISA conform Ph.Eur.
"ELISA metoda interna
** Infectie de control la cobai conform Ph.Eur.

# Testul de neutralizare a toxinelor in vitro bazat pe hemoliza eritrocitelor de oaie.

Adjuvant:
Aluminiu! 3.026 — 4.094 mg
! din aluminiu sulfat de potasiu (alum)

Excipienti:

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daci aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Tiomersal

0.05-0.18 mg

Cloruri de sodiu

Formaldehida

Apd pentru preparate injectabile/apa purificatd

Suspensie apoasd maro deschis care sedimenteazi la depozitare.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinti

Bovine si oi.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activi a oilor si bovinelor impotriva bolilor asociate cu infectii cauzate de
Clostridium perfringens tip A, C. perfringens tip B, C. perfringens tip C, C. perfringens tip D,
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Clostridium chauvoei, Clostridium novyi tip B, Clostridium septicum, Clostridium sordellii si
Clostridium haemolyticum si impotriva tetanosului cauzat de Clostridium tetani.

X

Pentruiimungzarea pasiva a mieilor si viteilor impotriva infectiilor cauzate de speciile de clostridii

mentionate;mai sus (cu exceptia C. haemolyticum la oi).

Debtitul imunitatii: .
Oi si bovine: la doua saptamani dupd schema de bazi de vaccinare (dupa cum este demonstrat numai
serologic).

Durata imunitatii active:

Dupi cum este demonstrat serologic:

Oi: 12 luni impotriva C. perfringens tip A, B, C si D, C. nowyi tip B, C. sordellii, C. tetani
<6 luni impotriva C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei

Bovine: 12 luni impotriva C. tetani si C. perfringens tip D
<12 luni impotriva C. perfringens tip A, B si C
<6 luni tmpotriva C. novyi tip B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. Chauvoei

Un raspuns imun umoral anamnestic (memoria imunologica) la toate componentele a fost demonstrat
la 12 Juni dupi schema de baza a vaccindrii.

Durata imunitatii pasive:
Asa cum a fost demonstrati doar prin teste serologice:
Miei: Cel putin 2 saptdmani pentru C. septicum si C. chauvoei
Cel putin 8 saptimani pentru C. perfringens tip B si C. perfringens tip C
Cel putin 12 saptamani pentru C. perfringens tip A, C. perfringens tip D, C. novyi tip B, C.
tetani si C. sordellii
Nu s-a observat imunitate pasiva pentru C. haemolyticum.

Vitei: Cel putin 2 saptamani pentru C. sordellii si C. haemolyticum
Cel putin 8 siptdmani pentru C. septicum si C. chauvoei
Cel putin 12 saptimani pentru C. perfringens tip A, C. perfringens tip B, C. perfringens tip
C, C. perfringens tip D, C. novyi tip B, si C. tetani

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru animale bolnave sau cu imunodeficiente.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdndtoase.

Eficacitatea vaccinului in asigurarea imunitatii pasive la miei si vitei tineri, depinde de ingerarea unor
cantitati adecvate de colostru a acestor animale in prima zi de viata.

Studiile clinice au demonstrat ci prezenta anticorpilor maternal (MDA), in special impotriva C. fetani,
C. novyi tip B, C. perfringens tip A (numai vitei), C. chauvoei (numai miei) si C. perfringens tip D
poate reduce raspunsul imun la vaccinare la mieii si la viteii tineri. Prin urmare, pentru a asigura un
raspuns optim la animalele tinere cu niveluri ridicate de MDA, vaccinarea de bazi trebuie améanata
pan la scaderea nivelurilor (care este dupa varsta de aproximativ 8-12 saptamani, vezi pet. 3.2).

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:
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Este o buna practica sd observati animalele in mod regulat pentru reactii adverse la locul mjectarufjﬁ(S )

dupd vaccinare. Se recomandi si solicitati sfatul unui medic veterinar in cazul unei reactii severe

locul injectarii. .
v
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Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la e
animale:
In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine si oi:

Foarte frecvente Umflarea la locul injectarii .

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Abces la locul injectarii, decolorarea pielii la locul injectirii
2
(1 pana la 10 animale / 100 de '

animale tratate): Hipertermie”.

Mai putin frecvente Durerea localizata la locul injectarii .
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de

animale tratate):

Foarte rare Reactiile anafilactice°.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Aceasta umflaturd poate ajunge pand la o valoare medie de 6 cm la oi si 15 cm diametru la bovine;
uneori reactii de pani la 25 cm diametru pot fi observate la bovine. Majoritatea reactiilor locale se
rezolvd In 3-6 sdptdmani la oi i in mai putin de 10 siptdmani la bovine. La un numir mic de animale
pot persista mai mult timp.

?Revine la normal pe misura ce reactia locala se rezolva.

3 Usoara.

*Timp de 1-2 zile dupa prima vaccinare.

3 Tratamentul adecvat, cum ar fi adrenalina, trebuie administrat fira intarziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
natioriale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Nu s-au observat efecte secundare, in afard de cele descrise la punctul 4.6, cand vaccinul a fost utilizat
la oi si bovine intre 8 §i 2 saptdmani inainte de fitare. In absenta datelor specifice, utilizarea vaccinului
nu este recomandatd in primul sau al doilea trimestru de gestatie.

Evitati stresul la oile si vacile gestante.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
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Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu oricare altjpfodus medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
o . oy
produs mediginal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.
3.9 Ciide administrare si doze
Administrare subcutanata.

Doza:

- Oi: 1 ml - de la varsta de 2 saptdmani
- Bovine: 2 ml - de la vérsta de 2 saptdmani

Administrare:
Prin injectie subcutanats, de preferintd in piclea de pe partea laterala a gatului, respectind precautiile
aseptice.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.
Seringile si acele trebuie sa fie sterile inainte de utilizare si injectia trebuie ficutd printr-o zona de
piele curati si uscati, luind masuri de precautie impotriva contaminarii.

Vaccinarea de bazd: Trebuie administrate doud doze, la un interval de 4-6 saptdamani (vezi pct.
3.25i3.4).
Re-vaccinare: O dozi unica trebuie administrati la intervale de 6 pana la 12 luni dupa

vaccinarea de bazd (vezi pct. 3.2).
Utilizare in timpul gestafiei:
Pentru a asigura o protectie pasiva a produsilor de conceptie, prin intermediul colostrului, trebuie
administratd o singuri re-vaccinare intre 8 si 2 siptamani inainte de fatare, cu conditia ca animalele sa
fi primit o schema completd de vaccinare de baza inainte de gestatie.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

La vitei si miei, reactiile locale pot creste usor dacd se administreazd de doud ori doza recomandata
(vezi pct. 3.6).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI02AB01, QI04ABO1.

Vaccin clostridian inactivat. Pentru a stimula imunitatea activa la oi si bovine impotriva C. chauvoei si
a toxinelor Clostridium perfringens tip A, C. perfringens tip B, C. perfringens tip C, C. perfringens tip
D, C. novyi, C. septicum, C. tetani, C. sordellii si C. haemolyticum continute in vacein.

Pentru a oferi imunitate pasiva prin colostru impotriva infectiilor clostridiale mentionate mai sus la
miei si vitei tineri.
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5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore -
A nu se amestecd cu nici un alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon flexibil din polietilena de densitate mica (LDPE) cu 50 ml sau 100 ml, inchis cu un dop din
cauciuc bromobutil si sigilat cu un capac din aluminiu.

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu un flacon de 50 ml (50 doze de 1 ml sau 25 doze de 2 ml).
Cutie de carton cu un flacon de 100 ml (100 doze de 1 ml sau 50 doze de 2 ml).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

24.02.2021

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



10. CLAS@ICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

o

Produs mediginal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).






ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTII DE CARTON — pentru 1 x 50 ml sau 1 x 100 ml

T

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravoxin suspensie injectabild

[ 2.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml de vaccin contine:

C. perfringens toxoid tip A (o)

C. perfringens toxoid tip B & C ()

C. perfringens tip D (g) toxoid

C. chauvoei inactivat, cultura integrala
C. novyi toxoid

C. septicum toxoid

C. tetani toxoid

C. sordellii toxoid

C. haemolyticum toxoid

>0,5 Ul

> 20,5 UI*
>59UI*

> 90% protectie**.
>38Ul*

>33 UI*
>45U0I*

>4,4 U

>250U

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine si oi

|5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

(7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}

Dupi deschidere se va utiliza in timp de 8 ore.

9.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

11




A se péstra si transporta in conditii de refrigerare.
A se proteja de lumina.

/A
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A se feri de inghet.
“ingo aus
LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” ‘»1 -

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACON - 100 ml

2oy
&

1. DENIjMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravoxin suspensie injectabila

l 2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml de vaccin contine:

C. perfringens toxoid tip A () >0,5 UF¥

C. perfringens toxoid tip B & C (j3) >20,5 UI*

C. perfringens tip D (g) toxoid >59Ul*

C. chauvoei inactivat, culturd integrala > 90% protectie**.
C. novyi toxoid >38UI*

C. septicum toxoid >33 UI*

C. tetani toxoid >45U1*

C. sordellii toxoid >4,4U

C. haemolyticum toxoid 225,00

100 mi

3.  SPECII TINTA

Bovine si oi

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata
Cititi prospectul inainte de utilizare.

FS. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa prima deschidere se va utiliza in timp de 8 ore.

‘ 7.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare .
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.
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8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



A ]

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
ETICHETA FLACON —50 ml

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravoxin

e

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Celule clostridiene si toxoizi; se va vedea prospect produs.

50 ml

|3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4.  DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}
Dupi prima deschidere se va utiliza in timp de 8 ore.

15
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Bravoxin suspensie injectabild pentru bovine si oi

2,  Compozitie
Fiecare 1 ml de vaccin contine:

Substante active :

C. perfringens toxoid tip A (o) > 0,5 UI¥

C. perfringens toxoid tip B & C (B) >20,5 UI*

C. perfringens tip D (g) toxoid >59Ul*

C. chauvoei inactivat, culturd integrald > 90% protectie**.
C. novyi toxoid >3,8UI*

C. septicum toxoid >33 UI*

C. tetani toxoid >45UI*

C. sordellii toxoid > 4,4 Ut

C. haemolyticum toxoid >25,0 U

* ELISA conform Ph.Eur.

' ELISA metoda interna

** Infectie de control la cobai conform Ph.Eur.

# Testul de neutralizare a toxinelor in vitro bazat pe hemoliza eritrocitelor de oi

Adjuvanti:

Aluminiu! 3,026 — 4,094 mg
! din aluminiu sulfat de potasiu (alum)
Excipienti:

Tiomersal 0,05 -0,18mg

Suspensie apoasi de culoare maro deschis care sedimenteaza la depozitare.

3. Specii tinta

Bovine si oi.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a oilor si bovinelor impotriva bolilor asociate cu infectii cauzate de
Clostridium perfringens tip A, C. perfringens tip B, C. perfringens tip C, C. perfringens tip D,
Clostridium chauvoei, Clostridium novyi tip B, Clostridium septicum, Clostridium sordellii i
Clostridium haemolyticum i impotriva tetanosului cauzat de Clostridium tetani.

Pentru imunizarea pasiva a mieilor si viteilor impotriva infectiilor cauzate de speciile de clostridii
mentionate mai sus (cu exceptia C. haemolyticum la o).

Debutul imunitatii:
Oi si bovine: la doua saptimani dupa schema de bazi de vaccinare (dupi cum este demonstrat numat
serologic).

17



Durata imunititii active:

Dupa cum este demonstrat serologic:

Oi: 1 an impotriva C. perfringens tip A, B, C si D, C. novyi tip B, C. sordellii, C. tetani
<6 luni impotriva C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei

Bovine: 1 an impotriva C. fetani si C. perfringens tip D
<1 an impotriva C. perfringens tip A, B i C
<6 luni tmpotriva C. novyi tip B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. Chauvoei

Un raspuns imun umoral anamnestic (memoria imunologicd) la toate componentele a fost demonstrat
la 1 an dupa schema de bazi a vaccindrii.

Durata imunitatii pasive:
Asa cum a fost demonstrata doar prin teste serologice:
Miei: Cel putin 2 s@ptdméani pentru C. septicum si C. chauvoei
Cel putin 8 sdptimani pentru C. perfringens tip B si C. perfringens tip C
Cel putin 12 sdptdmani pentru C. perfringens tip A, C. perfringens tip D, C. novyi tip B, C.
tetani si C. sordellii
Nu s-a observat imunitate pasiva pentru C. haemolyticum.

Vitei: Cel putin 2 sdptdmani pentru C. sordellii si C. haemolyticum
Cel putin 8 saptdmani pentru C. septicum si C. chauvoei
Cel putin 12 saptdmani pentru C. perfringens tip A, C. perfringens tip B, C. perfringens tip C,
C. perfringens tip D, C. novyi tip B, si C. tetani

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazd pentru animale bolnave sau cu imunodeficiente.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sanitoase.

Eficacitatea vaccinului in asigurarea imunitétii pasive la miei si vitei tineri, depinde ingerarea unor
cantitéti adecvate de colostru a acestor animale in prima zi de viati.

Studiile clinice au demonstrat ca prezenta anticorpilor maternal (MDA), in special impotriva C. tetani,
C. novyi tip B, C. perfringens tip A (numai vitei), C. chauvoei (numai miei) si C. perfringens tip D
poate reduce raspunsul imun la vaccinare la mieii si la viteii tineri. Prin urmare, pentru a asigura un
raspuns optim la animalele tinere cu niveluri ridicate de MDA, vaccinarea de baza trebuie aménata
pana la scdderea nivelurilor (care este dupa varsta de aproximativ 8-12 saptiméni, vezi sectiunea
“Indicatii de utilizare™").

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinta:

Este o buni practica si observati animalele in mod regulat pentru reactii adverse la locul injectarii
dupa vaccinare. Se recomanda sd solicitati sfatul unui medic veterinar in cazul unei reactii severe la
locul injectarii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

fn caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.
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Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu oricare alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
La vitei si miei, reactiile locale pot creste usor dacd se administreaza de doud ori doza recomandata

(vezi sectiunea "'Reactii Adverse' ).

Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine si oi:

Foarte frecvente Umflarea la locul injectarii .

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Abces la locul injectarii, Decolorarea pielii la locul
X ) injectirii 2.

(1 péana fa 10 animale / 100 de Hipertermie >

animale tratate): ipertermie:.

Mai putin frecvente Durerea localizati la locul injectdrii *.

(1 pand la 10 de animale / 1 000 de

animale tratate):

Foarte rare Reactiile anafilactice ’.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

! Aceasta umfliturd poate ajunge pani la o valoare medie de 6 cm la oi si 15 cm diametru la bovine;
uneori reactii de pani la 25 cm diametru pot fi observate la bovine. Majoritatea reactiilor locale se
rezolvi in 3-6 saptimani la oi si in mai putin de 10 saptdméni la bovine. La un numér mic de animale
pot persista mai mult timp.

2Revine la normal pe misura ce reactia locald se rezolva.

3 Usoara.

*Timp de 1-2 zile dupd prima vaccinare.

3 Tratamentul adecvat, cum ar fi adrenalina, trebuie administrat fara intarziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intéi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanati.
Doza:
- Oi: 1 ml - de la vérsta de 2 saptamani

- Bovine: 2 ml - de la vérsta de 2 siptiméni

Administrare prin injectie subcutanata, de preferinta in pielea de pe partea laterald a gétului,
respectdnd precautiile aseptice.

Vaccinarea de bazd: Trebuie administrate doua doze, la un interval de 4-6 sdptimani (vezi pct.
Indicatii de utilizare si Atentionari speciale).

Re-vaccinare: O doza unica trebuie administrat la intervale de 6 pana la 12 luni dupa vaccinarea

de baza (vezi pct. Indicatii de utilizare).

Utilizare in timpul gestatiei:

Pentru a asigura o protectie pasiva a produsilor de conceptie, prin intermediul colostrului, trebuie

administrata o singura re-vaccinare intre 8 si 2 sdptdmani inainte de fatare, cu conditia ca animalele sa

fi primit o schema completd de vaccinare de bazi inainte de gestatie.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

Seringile si acele trebuie sa fie sterile inainte de utilizare si injectia trebuie facuta printr-o zona de

piele curati si uscatd, luand masuri de precautie impotriva contaminarii.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirdrii marcata pe eticheta si pe cutie. Data expirarii
se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 8 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
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13. {l‘:sificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare §i dimensiunile ambalajelor

Dimensiuni ambalaj:
Cutie de carton cu un flacon de 50 ml (50 doze de 1 ml sau 25 doze de 2 ml).
Cutie de carton cu un flacon de 100 ml (100 doze de 1 ml sau 50 doze de 2 ml).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet Romania S.R.L. Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila,

Iifov, Romania

Tel 021/5292994;021/311 83 11
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