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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BRONCHI-SHIELD, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru picaturi nazale pentru caini.
Duramune Bb vet (NO si SE)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O doza (1 ml) de vaccin contine:

1. Fractia liofilizata:

Substanta activa

Bordetela bronchiseptica, vie, tulpina 92B
(*) UFC — Unitati formatoare de colonii.

2.1 x 10° 1a 5.5 x 10° UFC(*)

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

2. Solvent:

Apa pentru injectii I ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie pentru picaturi nazale.
Culoarea uniforma, alb-gilbuie..

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu spcciﬁcarea.speciilor tinta

Imunizarea activd a cdinilor in varsta de cel putin 8 saptamani, pentru a reduce tusea cauzata de Bordetela

bronchiseptica.
Durata imunitatii: 1 an.
Instalarea imunitatii: in 5 zile de la vaccinare

4.3 Contraindicatii

Nu se vaccineaza animalele bolnave.
Nu se vaccineaza animalele ce sunt sub tratament cu antibacteriene sau imunosupresive.

A sc vedea sectiunea 4. 6.
4.4 Atentioniri speciale

Produsul contine bacterii vii si trebuie administrat numai pe cale intranazala. Administrarea parenterala poate
determina abcese sau inflamatii locale.
Daca un antibiotic este folosit in decursul a 2 saptamani de la vaccinare, vaccinarea trebuie repetata dupa
terminarea tratamentului cu antibiotice.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




* Cainii \'accin‘aﬁ pot excreta tulpina vaccinala de Bordetella bronchiseptica pana la 7 saptamani post

». yaccinare,

In tot acest timp persoanele cu imunodepresie sunt sfatuite sa evite contactul cu cainii vaccinati. Precautii
similare sunt apllcablle de asemenea la animalele nevaccinate sau animalele cu imunodepresie.

Vaccinul s-a dovedit sigur la porci. Pisicile si cainii nevaccinati, in contact cu cainii vaccinati, pot reactiona la
tulpina vaccinala, prezentand semne clinice moderate cum ar fi stranut, scurgeri oculare sau nazale. Alte

animale, cum ar fi iepuri si alte rozatoare mici, nu au fost testate.
Pentru a evita raspandirea tulpinii vaccinale in clinica, trebuie luate masuri speciale

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

animale

Dezinfectati mainile si echipamentul dupa administrarea vaccinului.
In caz de auto injectare accidentala in perioada de reconstituire a produsului sau inhalarea acestuia aerosolizat,

in timpul administrarii in narile cainelui, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau

eticheta produsului.
Persoanele care adiministreaza produsul la caini trebuie atentionate ca expunerea repetata la produs prin

inhalarea acestuia, poate duce la reactii rare de hipersensibilitate.
Riscul ca persoanele cu imunitate deficitar3, si dezvolte infectii cu Bordetela bronchiseptica este extrem de

scazut, desi acesti indivizi trebuie atentionati ca, animalele vaccinate pot raspandi microorganisinele pana la 7
saptamani dupa vaccinare. Persoanele imunosupresate sunt sfatuite sa evite contactul cu vaccinul si cainii

vaccinati in timpul perioadei de raspindire.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ocazional, poate apare tuse tranzitorie (1-2 zile), in primele zile post vaccinare. Rar se pot observa secretii

nazale sau oculare.

La animalele care prezintd semne mai grave, se recomanda tratamentul potrivit cu antibiotice. Totusi, medicii
veterinari trebuie sa fie atenti deoarece tratamentul cu antibiotice administrat la mai putin de 14 zile dupa

vaccinare poate afecta eficacitatea.

Ocazional pot apare reactii de hipersensibilitate. In caz de reactii anafilactice administrati adrenalina.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se foloseste la animalele gestante si in lactatie datorita lipsei studiilor de sustinere si posibilei raspandiri a
tulpinii vaccinale.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu utilizati agenti imunosupresori in luna in care se efectueaza vaccinarea.

Nu administrati antibiotice timp de 14 zile dupa vaccinare.
Nu exista informatii legate de siguranta si eficacitatea folosirii simultane a acestui vaccin cu oricare alt produs

medicinal veterinar. De aceea, decizia utilizdrii acestui vaccin nainte sau dupd oricare alt produs medicinal
veterinar. trebuie luatd pe baza analizei fiecdrui caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Vaccinul se administreaza sub forma de picaturi nazale la céini cu varsta de cel putin 8 sdptamani.

Reconstituiti aseptic fractia liofilizata cu solventul.

Agitati bine produsul, dupa reconstituire. Extrageti vaccinul reconstituit cu seringa din flacon. scoateti acul si
inlocuiti-1 cu aplicatorul. Vaccinul trebuie utilizat imediat. 2
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Capul céinelui trebuie tinut cu nasul ridicat in sus si gura inchisa, astfel incat acesta sa fie nevoit.gd respire
prin néri. Administrati produsul intranazal, picatura cu picatura. -

Vaccinarea primara:

Vaccinati cu o dozi de un ml pentru fiecare céine, incepind cu varsta de 8 sdptamani.

Administrati 0,5 ml de vaccin in fiecare nara. La animalele mai mari (> 15 kg), I ml poate fi administrat intr-o
singura nara.

Administrati o dozi cu cel putin 5 zile inainte de perioada anticipata de risc, de ex. cazarea in boxe.

A se vedea deasemenea si sectiunea 4.5 ,,Precautii speciale de utilizare”

Vaccinarea de rapel
Rapel anual cu o singura doza.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
In plus fata de reactiile listate in sectiunea 4.6 dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mari decét

doza normali, cateii, pot stranuta o datd sau de mai multe ori dupd vaccinare.
Proceduri de urgenti: vedeti sectiunea 4.6.

4.11  Timp de asteptare

Nu se aplica.

S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccin viu, stimuleaza imunitatea activd impotriva Bordetella bronchiseptica.
Grupa Farmacoterapeutica: Vaccinuri bacteriene vii.
Cod ATCvet: QI07AEO0]

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

1. Fractia liofilizatd
Bacto-peptona
Sucroza
Fosfat dipotasic ‘
Fosfat dihidrogen potasiu
Hidroxid de potasiu
Gelatina 250A
Mediu Eagle HEPES
Acid clorhidric pentru ajustare pH
Hidroxid de sodiu pentru ajustare pH

2. Diluant
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi
A nu se combina cu oricare alt produs medicinal, cu exceptia diluantului furnizat pentru utilizarea cu

produsul.

0.3 Perioadia de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore.




© 6.4 Precautii speciale pentru depozitare -

Se pastreazd $1 transporta refrigerat ( +2°C si‘ +8 °C) si protejat de lumina.
A nu se congela. o

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Fractia liofilizata:

Flacon: Flacon de sticla tip |
Inchidere: Dop de cauciuc bromobutilic sigilat cu capac de alummlu

Diluant:
Flacon: Flacon de sticla tip |
Inchidere: Dop bromobutilic sigilat cu capac de aluminiu

~ Dimensiunea ambalajului: .
~Cutii cu 5 flacoane cu céte o dozi de liofilizat, 5 flacoane cu cite o doza diluant si 5 canule pentru aplicare.
Cutii cu 10 flacoane cu céte o dozi de liofilizat, 10 flacoane cu céte o dozd de diluant si 10 canule pentru

- aplicare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru climinarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Eliminati materialul nefolosit prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un dezinfectant potrivit, aprobat pentru
utilizare de citre autoritatile competente.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoctis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
{Numarul Autorizatiei de Comercializare}

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza pe baza de retetd farmaceutica veterinara.

Importul, vanzarea, eliberarea §i / sau utilizarea BrochiShield este sau poate fi interzisd in anumite State
Membre, pe intregul sau parte din teritoriul lor, in conformitate cu politicile nationale de sinitate animal.
Orice persoana care intentioneaza sa importe, sa vanda, si furnizeze si / sau utilizeze BrochiShield trebuie sa
consulte Autoritatea Competenta a Statului Membru cu privire la politicile de vaccinare actuale, inainte de

import, vanzare, eliberare si / sau utilizare.
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-l INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

5x1 doza

li DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

BRONCHI-SHIELD, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru picaturi nazale pentru céini.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

5 flacoane de Bordetella bronchiseptica vii, atenuate, tulpina 92B: 2.1 x 10°t0 5.5 x 10® CFU pe doza
* 5 flacoane de diluant si 5 canule pentru aplicare

3. FORMA FARMACEUTICA

A se vedea punctul 1.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Sx 1 doza

5. SPECIITINTA | |

A se vedea punctul 1.

6. INDICATIE (INDICATII) }

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Suspensie pentru administrare intranazala.
Cititt prospectul inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Nu este cazul

l 9. - ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
A nu se vaccina ciitele gestante sau in lactatie.

| 10.  DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 8 ore.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
Se pastreaza si transporta la frigider (2°C - 8 °C).
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A nu se congela.
A se protaja de lumina. S : ' a3

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ '

Pentru eliminare: Cititi prospectul.-

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITHI SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE dupa caz

~Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai cu prescriptie medicala.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indemdna copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

rl 7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

<Serie> < Lot> < BN>{numir}
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! iNFORMAT[l MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla tip I: liofilizat

| 1. | DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bronchi-Shield
Liofilizat
Caine

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Bordetela bronchiseptica, tulpina 92B, vie, atenuata

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

1 doza

[4. CALE(CAI) DE ADMINISTRARE B
Se administreaza pe cale intranazald

| 5. TIMPDE ASTEPTARE , ]

Nu este cazul

[6. NUMARUL SERIEI l

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

7. DATA EXPIRARII

< EXP {lunéd/an}>
Se adminisreaza imediat dupa deschiderea flaconului.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

»INumai pentru uz veterinar”

P-RF
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticli tip I: solvent

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bronchi-Shield

Solvent
Caine

| 2.

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Api pentru injectii

| 3.

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 doza

| 4.

CALE (CAI) DE ADMINISTRARE.

Se administreazi pe cale intranazala

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul
| 6.  NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

| 7.

DATA EXPIRARII

< EXP {lun@/an}>
Se adminisreaza imediat dupa deschlderea flaconului.

8.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,.,Numai pentru uz veterinar”

P-RF
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PROSPECT
BRUNHI—SHIELD liofilizat si solvent pentru suspensie pentru picaturi nazale pentru caini.

Duramune Bb vet (NO si-SE)

NUMELE SI ADRESA DE],‘iNATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

Numele- siadresa producitorului (producitorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberarea seriilor de

produs
Zoctis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BRONCHI-SHIELD, liofilizat si solvent pentru suspensie pentru picaturi nazale pentru caini.
Duramune Bb vet (NO si SE)

3. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O doza (I ml) de vaccin contine:

1. Fractia liofilizata:

Substanta activa

Bordetela bronchiseptica, vie, tulpina 9213
(*Y UFC - Unitati formatoare de colonii.

2.1x10° 1a 5.5 x 105UFC(*)

2. Solvent:
Apd pentru injecti
4 INDICATIE (INDICATII)
Imunizarea activd a cainilor in varsta de cel putin 8 saptamani, pentru a reduce tusea cauzata de Bordetela
bronchiseptica.
Durata imunitatii: 1 an.
Instalarca imunitatii: in 5 zile de la vaccinare

5. CONTRAINDICATII

Nu sc foloseste la animalele gestante si in lactatie



Nu se vaccineazd animalele bolnave. ‘ 7
Nu se vaccineaza animalele ce sunt sub tratament cu antibacteriene sau imunosupresive.

6. REACTII ADVERSE TLER T e
Ocazional, poate apare tuse tranzitorie (1-2 zile) post vaccinare. Rar se pot observa secretii nazale sau oculare.

La animalele care prezintd semne mai grave, poaté fi indicat tratamentul potrivit cu antibiotice. Totusi,
medicii veterinari trebuie sa fie atenti deoarece tratamentul cu antibiotice admmlstrat la mai putin de 14 zile

dupa vaccinare poate afecta eficacitatea.

Ocazional pot apare reactii de hipersensibilitate. In caz de reactii anafilactice administra{i adrenalind.

Daca observati orice reactie adversd sau alte efecte nementionate in acest prospect, va rugam sa informati

medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE'SPECIE, CALE (CAI)‘DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Vaccinul se administreazd sub forma de picaturi nazale la cdini cu vérsta de cel putin 8 sdptamani.

Vaccinarea primari:

Vaccinati cu o doza de un ml pentru un caine incepand cu varsta de 8 sdptamani.
Administrati 0,5 ml de vaccin in fiecare nard. La animalele mai mari (> 15 kg), 1 ml poate fi administrat intr-o

singurd nara.
Administrati o doza cu cel putin 5 zile inainte de perioada anticipata de risc, de ex. cazarea in boxe.

Vaccinarea de rapel
Rapel anual cu o singurd doza.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Reconstituiti aseptic fractia liofilizata cu solventul.

Agitati bine produsul, dupa reconstituire. Extrageti vaccinul reconstituit cu seringa din flacon, scoateti acul i
inlocuiti-1 cu aplicatorul. Vaccinul trebuie utilizat imediat.

Capul cainelui trebuie tinut cu nasul ridicat in sus $i gura inchisa, astfel incat acesta si fie nevoit sa respire
prin ndri. Administrati produsul intranazal, piciturd cu piciturd.

10.TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul

11. PRECAUTU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pastra la frigider 2 °C - 8§ °C.

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Nu folositi dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore.

2
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Produs“u1"’(':ongjgg1é‘bacterii vii g1 trebuie sa fie administrat numai pe cale intranasala. Administrarea pe cale

parenterald poate genera abcese si inflamatii locale.

Nu se foloseste la animalele gestante si in lactatie..

Nu administrati agenti immunosupresori, 1 luna de la vacunared cu produsul Bronchi-Shield .
Nu se administreaza antibiotice, 14 zile de la vaccinare.

Nu exista informatii legate de siguranta si eficacitatea folosirii simultane a acestui vaccin cu oricare alt produs
medicinal veterinar. De aceea, decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal

veterinar, trebuie luatd pe baza analizei fiecdrui caz.

Nu se amestecd cu orice alte medicamentele de uz veterinar, cu exceptia solventului livrat pentru utilizare cu

produsul.

In plus fata de reactiile adverse mentionate la punctul 6 din pr ospect (" reactil Adverse"), administr arca unei
supradoze la catei, , poate determina stranut o dati sau de mai multe ori dupa vaccinare,
Tratamentul de urgentd: se regaseste la punctul 6 din prospectul insotitor.

Precautii speciale pentru utilizare in animale

i

Cainii vaccinati pot excreta tulpina vaccinala de. Bordetella bronchiseptica pana la 7 saptamani post
vaccinare.

In tot acest timp persoanele cu imunodepresie sunt sfatuite sa evite contactul cu cainii vaccinati. Precautii
similare sunt aplicabile de asemenea la animalele nevaccinate sau animalele cu imunodepresie.

- Vaccinul s-a dovedit sigur la porci. Pisicile si cainii nevaccinati, in contact cu cainii vaccinati, pot reactiona la
tulpina vaccinala, prezentand semne clinice moderate cum ar fi stranut, scurgeri oculare sau nazale. Alte
animale, cum ar fi iepuri si alte rozatoare mici, nu au fost testate.

* Pentru a evita raspandirea tulpinii vaccinale in clinica, trebuie luate masuri spemale

“In cazul in care se administreazi antibiotice in termen de 2 sdptimani dupa vaccinare, vaccinarea trebuie

repetatd dupi finalizarea tratamentul cu antibiotice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazia produsul medicinal veterinar la

animale

Dezinfectati mainile si echipamentul dupa administrarea vaccinului.
In caz de auto injectare accidentala in perioada de reconstituirc a produsului sau inhalarea produsului

aerosolizat, in timpul administrarii in narile cainelui, solicitati imediat sfatul medlculm si prezentati prospectul
sau eticheta produsului. :
Persoanele care adiministreaza produsul la caini, trebuie atentionate ca expunerea repetata la produs prin

inhalarea acestuia, poate duce la reactii rare de hipersensibilitate.
Riscul ca persoanele cu imunitate deficitard, sa dezvolte infectii cu Bordetela bronchiseptica este extrem de

scazut, desi acesti indivizi trebuie atentionati ca, animalele vaccinate pot raspandi microorganismele pana la 7
saptamani dupa vaccinare. Persoanele imunosupresate sunt sfatuite sa evite contactul cu vaccinul si cainii

vaccinati in timpul perioadei de raspindire..



13. PRECAUTIL SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI I_\'EU_TILIZAT ~SAU A
DESEURILOR DUPA CAZ Lol :
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu plovemt din. utilizarea unor astfel de produse trebu1e

eliminate in conformitate cu cerintele {ocale.

14.  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

-15. ALTE INFORMATI

Vaccin viu, stimuleaza imunitatea activd impotriva Bordetella bronchiseptica:
. Grupa Farmacoterapeutica: Vaccinuri bacteriene vii. -
-Cod ATCvet: QI07TAEO1

Tlpul si continutul ambalajului -
Flacoane de sticlatip I, cu 5 sau 10 x 1 ml (doza) Fiecare doza este o combmane dintre un flacon cu fractxa

de liofilizat si un flacon cu solvent Si o canuld pentru aplicare. Nu toate dimensiuni-de ambalaje pot fi

comercializate.

Se elibereazi pe baza de retetd farmaceutica veterinara.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugadm si contactati 1eprezentantul

local al detinatorului autorizatiei de comelcmhzare

Zoetis Romania SRL
Willbrook Platinum Business & Convention Center

Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +4021207 1770

Fax: +40 2120717 71
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