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ANEXAL

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUT



L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VICTERINAR

Bravoxin suspensie injectabild pentru bovine si oi

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare 1 ml de vaccin contine:

Substanie active:

C. perfiingens toxoid tip A (o) > 0,5 UT*

C. perfringens toxoid tip B & C () = 20,5 UT*

C. perfiingens tip D (g) toxoid 259Ul

C. chawvoei inactivat, culturd integrld = 90% protectie™*,
C. novyt toxoid >38UI*

C. septicum toxoid 23,3 TU*

C. telani toxoid 24,5171 #

C. sordellii toxoid =441

C. haemolyticum toxoid 225,00

* ELISA conform Ph.Eur.

YELISA metoda intorna

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

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

Adjuvant:
Aluminiy' 3.026 — 4.094 mg
" din aluminiu sulfat de potasiu (alum)

Exeipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasts
Comperzitia calitativd a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar
Tiomersal 0.05~0.18 mg

Clorurd de sodiu

Formaldehida

Ap@ pentru preparate injectabile/apd purificats

Suspensie apoasi maro deschis care sedimenteazi la depozitare.
3.  INFORMATI CLINICE
3.1  Specii tinta

Bovine si o1

3.2 Indicatii de utilizare pentru ficeare specie tinti

Pentru imunizarea activé a oilor si bovinelor mpotriva bolilar asociate cu infectii canzate de
Clostridium perfringens tip A, C. perfringens tip B, C. perfringens tip C, C. perfringens tip D,



Clostridium chauvoei, Clostridium novyl tip B, Clostridium septicum, Clostridium sordellii $i
Clostridium haemolyticum si Impotriva tetanosului cauzat de Clostridium tetani.

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

Debutul imunitifii;
Oi gi bovine: la doud siptémani dupi schema de bazi de vaccinare (dupi cum este demonstrat numai
serologic).

Durata imunitatii active:

Dupi cum este demonstrat serologic:

Oi: 12 luni impotriva C. perfringens tip A, B, C gl D, C. novyi tip B, C. sordellii, C. tetani
<6 Tuni tmpotriva C. septicum, C. haemolyticum, C. chawvoei

Bovine: 12 luni impotriva C. tetani si C. perfringens tip D
<12 luni fmpotriva C. perfiingens tip A, B $i C
<6 luni mpotriva C. novyi tip B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. Chauvoel

Un rispuns imun umoral anamnestic (memoria imunologicd) la toate componentele.a fost demonstrat
la 12 Tuni dupd schema de bazi a vaccinarii,

Durata imunitatii pasive:
Asa cum a fost demonsirati doar prin teste serologice:
Miei: Cel pufin 2 siptaméani pentru C. septicum si C. chauvoei
Cel putin 8 siptdméni pentrs C. perfringens tip B i C. perfringens tip C
Cel putin 12 siptamani pentru C. perfringens tip A, C. perfiingens tip D, C. novyi tipB, C.
tetani si C. sordellii
Nu s-a observat imunitate pasivé pentr C. haemolyticunt.

Vitei: Cel putin 2 séptdmani pentru C. sordellii st C. haemolyticum
Cel putin 8 saptaméani pentru C. seplicum si C. chauvoei
Cel putin 12 siptdméni pentru C. perfringens tip A, C. perfringens tip B, C. perfringens tip
C, C. perfiingens tip D, C. novyitip B, si C. tetani

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animale bolnave sau cu imunodeficiente.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sinatoase.

Eficacitatea vaccinului in asigurarea intunitatii pasive la miei si vitei tinetd, depinde de ingerarea unor
cantititi adecvate de colostru a acestor animale Tn prima zi de viatd.

Studiile clinice au demonstrat ci prezenta anticorpilor maternali (MDA), in special fmpotriva C.
tetani, C. novyi tip B, C. perfringens tip 4 (numai vitei), C. chauvoes (numai miei) i C. perfiingens tip
D poate reduce rispunsul imun la vaccinare.la mieii si la viteii tineri. Prin urmare, peniru a asigura un
vispuns optim la animalele tinere cu niveluri ridicate de MDA, vaccinarea de bazi trebuie amanata
pani la sciderea nivelurilor (care este dupa varsta de aproximativ 3-12 siptaméni, vezi pet. 3.2),

3.5 Precauntii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea fn sigurantd la speciile tinté:




[

Este o bund practici si observati animalele in mod regulat pentru reactii adverse la'Ioc_jjl)’injectérii
dupd vaccinare, Se recomands si solicitafi sfatul unui medic veterinar In cazul unei reactii severe la

locul injectirii, '

Precaulii speciale care trebuie [uate de persoana care administreazi produsul medicinal veteiihar la
animaje: L N
In caz de aute-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului A%
prospectul produsului sau eticheta, ‘

o W

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul,

3.6 Evemnimente adverse

Bovine si of:

’_Foaﬁe frecvente Umflarea [a locul injectirii !, _‘
(>1 animal / 10 animale tratate):
Frecvente ;ﬁ‘;bces la tocul injectari, decolorarea pielii 1a locul injectarii
e 10006 e
Mai putin frecvente Durerea localizati la locul injectirii 4.
{I pénd la 10 de animale / 1 000 de
animale fratate):
Foarte rare Reactiile anafilactice °.

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

! Aceasta umflaturi poate ajunge pénd la o valoare medie de 6 cm Ia o] $i 15 cm diameiru la bovine;
uneori reactii de pind [a 25 cm diametru pot fi observate la bovine, Majoritatea reactiilor locale se
rezolva n 3-6 sdptémani fa oi i in mai putin de 10 saptaméni la bovine, La un numar mic de animale
pot persista mai mult timp.

*Revine la normal pe misurd ce reactia locald se rezolvi.

*Usoars,

*Timp de 1-2 zile dupi prima vaccinare,

> Tratamentul adecvat, cum ar fi adrenalina, frebuie administrat fard intarziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{# prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local &l acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, ds asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea fn timpul gestatiet, lactatiei san a onatului

(Gestatie:

Nu s-au observat efecte secundare, Tn afari de cele descrise la punctul 4.6, cAnd vaccinul a fost utilizat
la o i bovine intre 8 si 2 saptimani thainte de fétare. In absenta datelor specifice, utilizarea vaccinului
nu este recomandatd in primul sau al doilea tiimestru de gestatie.

Evitaii stresul 1a oile si vacile gestante,



3.8 Interactiunca cu alte produse medicinale g1 alte forme de interactinne

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranfa si eficacitatea acestui vaccin cand este ntilizat
cu oricdre alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte san dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va i stabilita de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare gi doze
Administrare subcutanata,
Doza:

- Oi: 1 ml - de la vérsta de 2 siptdméni
- Bovine: 2 ml - de la vérsta de 2 siptaméani

Administrare:

Prin injectie subcutanatd, de preferintd in pielea de pe partea laterald a ghtului, respectind precautiile
aseptice.

Agitati bine flaconul fnainte de utilizare.

Seringile si acele trebuie i fie sterile inainte de utilizare i injectia trebuie facutd printr-o zond de

piele curatd si uscatd, ludnd masuri de precautie fmpotriva contamindrii.

Vaccinarea de bazd: Trebuic administrate doud doze, la un interval de 4-6 sEptimani (vezi pet.
3.2513.4).
Re-vaccinare: O dezs unich trebuie administratd la intervale de 6 pénd la 12 tuni dupi

vaccinarea de bazi (vezi pet, 3.2).
Utilizare in timpul gestafiel:
Pentrn a asigura o protecije pasivd a produsilor de conceptie, prin intermediul colostrului, trebuie
administrati o singuri re-vaccinare fntre 8 512 siptiméni inainte de fatare, cn conditia ca animalele si
fi primit o schem# completd de vaccinare de bazi inainte de gestatie.

3,10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgen{a si antidoturi)

La vitei si miei, reactiile locale pot creste ugor daci se administreaza de dous ori doza recomandati
(vezi pet. 3.6).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de uiilizare, inclusiv restrictii privind
stilizarea produselor medicinale veterinare amtimicrobiene gi antiparazitare, pentra a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perivade de agteptare

Zero zile.

4,  INFORMATI IMUNOLOGICE
41 Cedul ATCvet: QI02AB01, QI04ABO1.

Vacein clostridian inactivat. Pentrn a stimula imunitatea activi la oi §i bovine Impotriva C. chauvoei §i
2 toxinelor Clostridium perfringens tip 4, C. perfringens tip B, C. perfringens tip C, C. perfringens tip
D, C. novvi, 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 gt vitei tineti.



5. INFORMATII FARMACEUTICT S

THE g

5.1 Incompatibiliti{i majore

A nu se amestecd cu nici un alt produs medicinal veterinar.
5.2 Termen de valabilitate

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalaft pentru vanzare: 30 Juni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: § ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se plistra §i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

5.4 Natura si comporitia ambalajului primar

Flacon flexibil din polietilend de densitate mici (LDPE) cu 50 ml sau 100 ml, inchis ¢u un dop din
cauciue bromobutil g1 sigilat cu un capac din aluminis.

Dimensigni ambalai:

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj 8 fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare nentilizate san a
degseuriler proveniie din utilizarea zcestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizafi sistemele de refurnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale $i cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAT IZART,

Intervet International B.V.

7.  NUMARULNU MERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210023

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

24.02,2021



9. DATA ULTIMEL REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI -

10." CLASI[MCAREA PRODUSELOR MEDICTNALE, VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazii cu prescripiie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date & Uniunii
privind produsele (https://medioines.health.europa.eu/veteriuary).







ANEXA TTE

ETICHETAREA ST PROSPECTUL
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A, ETICHETARETA



E\TF@RMATI‘ICARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIL DE};C&RTON — pentru 1 x50 mi sau 1 x 160 mi
B

i 6/’}!‘ -
{1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

“Bravoxin suspensie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml de vaccin contine:

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

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

C. perfringens tip D (¢) toxoid =59UL*

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

C. septicum toxoid >33 U0I*

C. tetani toxoid =4,5UL%

¢ sordellii toxoid > 4,4 U

C. haemolyticum toxoid >250U

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

50 ml ‘
100 ml

4. SPECH TINTA

Bovine gi oi

]

5. INDICATII

|

6. CAIDE ADMINISTRARF

Administrare subcutanata.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: zero zile.

|

3. DATA EXPIRARI

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

Il

5, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

11




A se piistra §i transporta fn condifii de refrigerare.
A se proteja de lumini.
A se feri de inghet.

il
i

| 10. MENTIONEA A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”.

A se citi prospectul tnainte de utilizare.

BL MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,

| 12 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPHLOR”

A nu se lisa la vederea si fndemana copiilor.

L]l3. NUMELE DETINATORULUX AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZART,

Intervet International B.V.

L]l 4. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

210023

| 15. NUMARUL SERIE

Lot {numdr}



ETIC

1) Lr\‘\\ o
14 FLACON — 160 m!

INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

A

. ﬁ v DE]

L

Wy
TR A T
ENCTIG

3

- Bravoxin suspensie injectabild

MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml de vaccin confine:

C. perfringens toxoid tip A (o)

C. perfringens toxoid tip B & C (B)
C. perfiringens tip D (&) toxoid

¢ chauvoei inactivat, culturd integrald

C. novyi toxoid

C. septicum toxoid

C. tetani toxoid

C. sordeilii toxoid

C. haemolyticum toxoid

100 ml

= 0,5 Ul

= 20,5 UI*
>5,0UT*

> 90% protectie™®*,
>3,8U%*

=3,3 UT*

> 4,5UL*

=440

=250

|3, SPLCII TINTA

Bovine i o

|4 CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanatd
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: zero zile.

6. DATA EXPIRARI

EXP {lun#/an}

Dupa prima deschidere se va utiliza in timp de 8 ore.

7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra si fransporta in conditii de refrigerare .

A se proteja de lumind.
A se feri de inghef.



8. NUMELE DETINATORULUL AUTORIZATIEI DF. COMERCIALIZARE |

3
b o
PR
[IENSH

Intervet International BV,

|9.  NUMARUL SERTEX

Lot {numér}
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MINIMUM ]DE ENWRMMH CARE TREBUIE Sh APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
NHCI L
E’HCHm F]LACON 50 ml

W ti DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Bravoxm

3. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Celule clostridiene si toxoizi; se va vedea prospect produs.

50 ml

3 NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

} 4 DATA EXPIRARII

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

15
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B. PROSPECTUL



. PROSPECTUL

ath
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A
1 4\«DLemnmiurea produsului medicinal veterinar
. %ﬁ;eﬁoxm suspensie injectabild pentru bovine si ol
‘l‘ i B

3.  Compozitie
Fiecare 1 ml de vaccin contine:

Substante active :

. perfringens toxoid tip A (o) > 0,5 UIF

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

C. perfringens tip D (&) toxoid > 5,9 UL*

C. chauvoei nactivat, culturd integrald > 90% protectie®*.
C. novyi toxoid =3,8UL%*

C. septicum toxoid >33 UI*

C. tetani toxoid >45U01%

C. sordellii toxoid > 4,4 !

C. haemolyticum toxoid > 25,0 U*

* ELISA conform Ph.Bur.

I ELISA metoda interna

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

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

Adjuvanti:

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

Tiomersal 0,05 —0,18mg

Suspensie apoasé de culoare maro deschis care sedimenteaza la depozitare.

3 Specli tint#

Bovine gi oi.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru jmunizarea activé a oilor gi bovinelor tmpotriva bolilor asociate cu infactii canzate de
Clostridium perfringens tip 4, C. perfringens tip B, C. perfringens tip C, C. perfringens tip D,
Clostridium chauvoei, Clostridium novyi tip B, Clostridium septicuin, Clostridium sordellii $i
Clostridium haemolyticum g1 impotriva tetanosului cavzat de Clostridium tetami.

Pentru imunizarea pasivi a mieilor §i viteilor fmpofriva infectiilor cauzate de speciile de clostridii
mentionate mai sus (cu exceptia C. haemolyticym la oi).

Debutul imunititii:
Oi 51 bovine: la doud saptamani dupa schema de bhazs de vaccinate (dupi cum este demonstrat numet
serologic).




Durata imunititii active:

Dupi cum este demonstrat serologic: S

Oi: 1 antmpotriva C, perfringenstip A, B, CsiD, C. novyi tip B, C. sordellii C. ALetani, .'-!. o
<6 luni impotriva C. septicum, C. haemolyticum, C. chauyoei Cooe T,

T . (ot
SRR o

Bovine: 1 an impotriva C. fetani si C. perfringens tip D
<L an impotriva C. perfiingens tip A, B si C o ‘
<6 luni tmpotriva C. novyitip B, C, septicum, C. sordellii, C. hagmolyticum, C. Cheauvoei
Un rispuns imun umoral anamnestic (memeoria imunologici) la toate componentele a fost demonstrat
la 1 an dupé schema de bazi a vaecingril,

Durata imunititii pasive;
Asa cum a fost demonstrati doar prin teste serolo gice:
Miei: Cel putin 2 siptimani pentru C. septicum 81 C. chawvoei
Cel putin 8 sptamani pentru C. perfiingens tip B si C. perfringens tip C
Cel putin 12 siptimani pentru C. perfringens tip A, C. perfringens tip D, C. nowitip B, C.
tetani si C. sordellii
Nu s-a observat imunitate pasiva pentru C faemolyticum.

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

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd pentru animale bolnave sau cu imunodeficiente.

6  Atentiondri speciale

Atenfiondri speciale:
Vaccinati doar animalele siindtoase.

Eficacitatea vaccinului in asigurarea imunitatii pasive la miei si vifei tineri, depinde ingerarea unor
cantitili adecvate de colostru a acestor animale Tn prima zi de viati,

Studiile clinice au demonstrat c3 prezenta anticerpilor maternal (MDA), in special fmpotriva C. fetani,
C. novyilip B, C. perfringens tip A (numai vitei), C. chauvoei (numai miei) si C. perfiingens tip D
poate reduce réspunsul imun la vaceinare la mieii si la vifeil tineri. Prin urmare, pontru a asigura i
rdspuns optim la animalele tinere cu niveluri ridicate de MDA, vaccinarea de baza trebuie amanati
pénd la scaderea nivelurilor (care este dupa varsta de aproximativ 8-12 siptiméni, vezi sectiunea

" Indicatii de utilizare™).

Precautii speciale pentru utilizare in siguranti la speciile tinti:

Este o bund practici s observati animalele in mod regulat pentru reactii adverse la locul injectari
dupi vaccinare. Se recomands si solicitati sfatul unui medic veterinar 2n cazul unei reactii severe la
locul injectarii,

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazs produsul medicinal veterinar la
aunimale:

Tn caz de auto-injectare accidental solicitafi imediat sfatul medicuiui si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.
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Gestafie: i .0
Nu s-au obis"‘gzrvé@t efecte secundare, fu afard de cele descrise Ja punctul 4.6, cand vaceinul a fost utilizat
la qi§i Sovine e 8 si 2 siptdmani fnainte de fatare. in absenta datelor specifice, utilizarea vaccinului
nu ‘este recomantatd in primul sau al doilea trimestru de gestatie.

« o Bvitati stresul-la‘cile si vacile gestante.

3
e

r
R RITI

Interactiinil cu.alte produse medicinale sau alte forme de interac{iune

Nu existd informalii disponibile referitoare la siguranta §i eficacitatea acestui vacecin cand este utiiizat
cu oricare alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vacein inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare;
La vitei gi miei, reactiile locale pot creste ugor daci se administreaza de doui ori doza recomandati
(vezi sectiunea “"Reactii Adverse™).

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

7.  Evenimente adverse

Bovine si ol

Foarte frecvente Umflarea la locul injectiirii ’.

(>1 animal / 10 animale tratate).

Frecvente Abces la locul injectirii, Decolorarea pielii a locul
. , injectarii 2.

(1 pani la 10 animale / 100 de Hivertermic”

animale tratate): FHpOrtetie ™.

Mai putin frecvente Durerea localizati la locul injectarii .

(1 pand la 10 de animale / 1 000 de

animale tratate):

Foarte rare Reactiile anafilactice’.

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

1 Aceasta umflitura poate ajunge pand Ja o valoare medie de 6 cm la oi si 15 cm diametru la bovine;
uneori reactii de pAnd la 25 cm diametru pot fi observate la bovine. Majoritatea reactiilor locale se
rezolvi in 3-6 siptimani lz oi si in mai putin de 10 saptimasni la bovine. La un numar mic de animale
pot persista mai mult timp.

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

* Usoari.

“Timp de 1-2 zile dupd prima vaccinare.

5 Tratamentul adecvat, cum ar fi adrenalina, trebuie administrat fird ntérziete.

Raportarea evenimentelor advetse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti o4 medicamentul nu a avut efeot, va rugim s contactatl mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemu] national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsaro, icbmv{@icbmv.ro.
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanati,

Doza:
- Ot 1 ml - de la vérsta de 2 saptimani
- Bovine: 2 ml - de la vérsta de 2 sdptimani

Administrare prin injectie subcutanatd, de preferinti in pielea de pe partea laterald a gatului,
respectind precautiile aseptice. '

Vaccinarea de bazd: Trebuie administrate doud doze, [a un interval de 4-6 siptimani (vezi pet,
Indicafii de utilizare gi Atentiondri speciale).

Re-vaccinare: O dozi urici trebuic administratd la intervale de 6 pand la 12 [uni dupi vaceinarea

de bazi (vezi pet, Indicatii de utilizare).

Utilizare in timpul gestatiei.

Pentru a asigura o protectie pasivi a produsilor de conceptie, prin intermediul colostrutui, trebuie

administratd o singud re-vaceinare intre 8 si 2 siptimani Tnainte de fitare, cu conditia ca animalele s3

fi primit o schemé completd de vaccinare de bazi tnainte de gestatie.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Agitati bine flaconul fnainte de utilizare.

Seringile si acele trebuie si fie sterile fnainte de utilizare §i injec{ia trebuie facutd printr-o zoni de

piele curatd i uscatd, luind misuri de precautie impotriva contaminitii,

10; Perioade de asteptare

Zero zile,

11 Precautii speciale pentru depozitarve
A nu se [dsa la vederea si indeméana copiilor.

A se pistra gi transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A se feri de Inghef.
A se proteja de fumind.

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

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

12, Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sav degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, n conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésui ar trebui si contribuie la protectia mediului,
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Solicitaji:medicului veterinar informafii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
[T o - . . . ' . .
nn mal st necesare. Aceste mésuri contribuic la protecfia mediulud.

", 48g  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

24; Numerele autorizatiilor de comercializare 3i dimensiunile ambalajelor
210023
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 m1 sau 50 doze de 2 ml).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s# fle comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei;

Infervet International BV
Wim de Kdrverstraat 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,

Ilfov, Romania

Tel 021/5292994; 021/311 83 11
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