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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CattleMarker IBR inactivat, emulsie injectabild pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 2 ml contine urmitoarele:

Substanti activa:

Herpes virus bovin tip 1 (BoHV-1) inactivat gE negativ, tulpina Difivac, care induce un titry mediu
geometric prin seroneutralizare de cel putin 5,5 log,

Adjuvant:
Procision A™: 0,164 ml / doza de vaccin
Compozitia adjuvantuluj (per ml)
Quil A: 3,05 mg
Colesterol: 3,05 mg ,
Amphigen bazi (parafing lichida + lecitina de soia): 0,076 ml
Drakeol 5 (parafina lichidd): 0,228 ml.

Excipient:
Tiomersal max. 0,2mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,
3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabila. Emulsje translucida ulei-in-apa, albicioasi, cu o faza uleioasd, care este usor de

dispersatia prin agitare.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru imunizarea activi a bovinelor seronegative de la virsta de 2 saptimani:

- pentru a reduce semnele clinice (pirexie si depresie) de rinotraheits infectioasi bovina (IBR) si durata
de eliminare a virusuluj cauzata de infectia cu BoHV-].

Debutul protectiei: 2 saptamani dupa terminarea ciclului de vaccinare primara.

Durata protectiei: 6 luni de Ia finalizarea cicluluj de vaccinare primars.

Pentru imunizarea activi a bovinelor de sex feminin de Ia varsta de 6 luni;

- pentru a reduce semnele clinice (pirexie si durata dispneei) de rinotraheits infectioasa bovina (IBR) si
durata de eliminare a virusului cauzati de infectia cu BoHV-1.

Debutul protectiei: 2 saptdméni dupi terminarea ciclului de vaccinare primar4.
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Durata protectiei: 12 luni de la finalizarea ciclului de vaccinare primara.

- pentru a reduce incidenta avorturilor asociate cu infectiile cu BoHV-1 asa cum a fost demonstrat in
infectia de control in cel de-al doilea trimestru de gestatie.

Debutul protectiei: finalizarea ciclului de vaccinare primara cu cel putin 19 zile inainte de reproducere
sau de inseminare ofera protectie in timpul perioadei cu risc de infectare transplacentard cu BoHV-1

Perioada cu risc de infectare transplacentari cu BoHV-1 care conduce la avort incepénd de la
inceputul lunii a 5-a de gestatie.

Durata protectiei: 12 luni de protectie dupi ciclul de vaccinare primara, fapt demonstrat prin infectia
de control.

4.3 Contraindicatii
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Prezenta anticorpilor maternali la momentul vaccinarii a fost demonstrat ca interfera cu protectia

impotriva IBR. In prezenta anticorpilor maternali, momentul vaccindrii initiale la vitei ar trebui sa fie
planificat in mod corespunzator.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vor vaccina doar animalele sdnatoase. )

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

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daci injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitafi imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medical, solicitai din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitéi mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemici si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia
chirurgicald IMEDIATA, calificati, care poate necesita o incizie imediatd si spalarea zonei injectate,
in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Viteii de la varsta de 2 saptdmani:

Administrarea vaccinului poate fi urmata foarte frecvent de o hipertermie tranzitorie cu o durata de
maxim de 4 zile, care poate fi frecvent asociati cu depresie usoara, timp de 2 zile.

Animalele vor prezenta foarte frecvent tumefieri detectabile cu un maxim de 12,8 cm diametru, care
pot fi calde, ferme si sensibile la palpare. Acestea dispar, de obicei in termen de 14 zile, in mod
exceptional dupa 27 de zile. In studiile de inoculare repetati, atunci cand o doza suplimentard, a treia,
a fost administrata la scurt timp dupi cele doua doze recomandate care reprezinta vaccinarea primara,
au fost observate reactii crescute in marime la locul de inoculare. In urma vaccindrii, ca parte a reactiei



imune, pot s apara in {esutul cutanat la locu] de inoculare infiltrarea celulelor inﬂamatc;}fg1 Si,
fibroza. B

A Animalele de la varsta de 6 luni: L

Administrarea vaccinului poate fi urmati foarte frecvent de o usoara hipertermie, tranzitorie ¢i o
durata de cel mult 4 zile $i care nu este asociati cu nici o stare clinica sau reducerea semnificativa a
productiei de lapte.

Foarte frecvent, animalele pot prezenta tumefieri detectabile de maxim de 40 cm diametru, care pot fi
calde, ferme si sensibile la palpare. Acestea dispar, de obicei in termen de 14 zile, in mod exceptional

administrata la scurt timp dupi cele doud doze recomandate care reprezinti vaccinarea primar, au fost
observate reactii crescute in mirime la locul de injectare sirar o crestere a temperaturi de 3°C cu o
duratd de 1 zi. In urma vaceindrii, ca parte a reactiei imune, pot sa apara In tesutul cutanat la locul de
injectare infiltrarea celulelor inflamatorii si / sau fibrozi care dureazi cel putin 14 zile.

de 23 em diametru cu durata de 3 saptdmani sau mai mult. O reducere usoard tranzitorie a productiei
zilnice de lapte poate si apara foarte frecvent timp de pani la doui zile dupa vaccinare.

Frecventa reactiilor adverse este definit3 utilizAnd urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar maj putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de ! dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar maj putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate)

4.7  Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Poate fi utilizat concomitent cy Spirovat in timpul primului i celuj de-al dojlea trimestru de gestatie si
in timpul lactatiei.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date de sigurantd si eficacitate, care demonstreazi ca acest vaccin poate fi administrat
in aceeasi zi cu Spirovac la animalele de la varsta de peste 6 luni , dar nu amestecat cy Spirovac; nu s-a
observat nici o afectare a raspunsului serologic asupra componentelor Leptospira si BoHV. -1, dar

mediata celular la Leptospira nu a fost investigata.

Vaccinarea concomitents cu CattleMarker IBR inactivat si cu Spirovac poate creste severitatea si
durata reactiei locale la Spirovac (dimensiunea maxims observata a reactiei la locul de injectare a fost
de 24 cm, iar in unele cazuri, reactia poate persista péna la 70 de zile post-vaccinare, sau mai mult).

alt produs medicinal veterinar cu exceptia produsului mentionat maj sus, Decizia utilizirii acestui
vaccin nainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz,

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

A se agita flaconul inainte de utilizare.
Pentru administrare subcutanata,

Vaccinarea primari:

Se administreaza dous doze de 2 ml, la'interval de trej sdptamani:



- Pentru bovin_e,‘de"l'a,/varsta de 2 saptamani:

Finalizarea schemei de vaccinare primari cu cel putin 2 siptamani inainte de expunerea la BoHV-1,
ofera o protecti¢ impotriva semnelor clinice ale IBR si a duratei de eliminare a virusului asa cum s-a
descris n sectiunea 4.2.

Viteii tineri pot avea anticorpi maternali derivati la BoHV-1, care s-au dovedit a afecta raspunsul imun
la vaccinare. A se vedea sectiunea 4.4. ’

Vaccinarea de rapel:
Se administreaza o singurd doza de 2 ml la fiecare 6 luni sau alternativ, atunci cand bovinele sunt cu

varsta mai mare de 6 luni, se administreazi doui doze de 2 ml, la interval de trei siptimani, urmate de
administrarea unei doze de rapel unice de 2 ml la fiecare 12 luni.

- Pentru bovine femele de la varsta de 6 luni:

Finalizarea schemei de vaccinare primare cu cel putin 2 sdptaméni inainte de expunerea la BoHV-1,

oferd o protectie impotriva semnelor clinice ale IBR si a duratei de eliminare a virusul asa cum s-a
descris in sectiunea 4.2.

Finalizarea schemei de vaccinare primare cu cel putin 19 zile inainte de reproducere sau de
inseminare, oferd protectie in timpul perioadei cu risc de infectare transplacentard cu BoHV-1.

Vaccinarea de rapel:
Se administreaza o singuri dozi de 2 ml la fiecare 12 luni.
Vaccinarea de rapel poate fi administrati inainte sau in timpul gestatiei. Pentru a acoperi perioada

principala cu risc de avort, se recomandi ca doza de rapel unicd si fie administratd nu mai tarziu de
inceputul celui de al doilea trimestru de gestatie.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Administrarea unei doze duble de vaccin cu putin timp inainte de reproductie sau in timpul gestatiei
poate fi urmatd frecvent de o depresie usoari si foarte frecvent de tumefieri cu un diametru maxim de

23 c¢m, cu durata de 3 saptdmani sau mai mult. Pe parcursul celui de-al 3-lea trimestru de gestatie,
tumefierile pot persista timp de pana la 63 de zile.

4.11 Timp de asteptare "

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: vaccinuri virale inactivat pentru bovine.
Codul veterinar ATC: QI02AH

Pentru a stimula imunitatea activa impotriva BoHV-1 la bovine.
Vaccinul contine tulpina Difivac BoHV 1 cireia ii lipseste intreaga gena pentru proteina de suprafata
gE. Prin urmare, vaccinarea nu conduce la seroconversie impotriva antigenului gE.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Quil A
Colesterol
Amphigen baza
Drakeol 5
Polisorbat 80



Sorbitan mono-oleat
Etanol

Tampon PBS

Acid clorhidric

- Hidroxid de sodiu

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: trebuie utilizat imediat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A nu se congela.

Un depozit ugor negru poate si apara in timpul depozitarii.
0.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla tip I continind 5 sau 25 doze de component lichid, respectiv, 10 sau 50 ml.
Ambalaje destinate comercializirii:

- Cutie de carton cu 1 flacon cu § doze (10 ml),

Cutie de carton cu 1 flacon de 25 doze (50 ml)

Cutie de carton cu 4 flacoane cu 25 de doze (50 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

0.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

8. NUMARUL (N UMERELE) AUT‘ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de cartQéi«*éare contine 1 x 25 doze (50 ml)
Cutie de carton care contine 4 x 25 doze (50 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CattleMarker IBR inactivat
Emulsie injectabild pentru bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare dozi de 2 ml contine:

BoHV-1 inactivat gE -, tulpina Difivac, care induce un titru mediu geometric prin seroneutralizare >
5,5 log

Procision-A: 0,164 ml
Tiomersal: max. 0,2 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

ExilSigfinjectbila)

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 5. SPECII TINTA

Bovifid

| 6. INDICATIE

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita flaconul inainte de utilizare.
Pentru administrare subcutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile

9. ATENTIONARE SPECIALA




Injectarea accidental3 este periculoasa.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lunid / an}
- Dupa desigilare, se va utiliza imediat.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE T

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteti veterinari.

[ 14 MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR " ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

BELGIA
[16. NUMARUL (NUMERELF) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de car_‘tpxi‘ ce contine 1 x 5 doze (10 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CattleMarker IBR inactivat
Emulsie injectabild pentru bovine

i 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare doza de 2 m! contine:

BoHV-1 inactivat gE -, tulpina Difivac, care induce un titru mediu geometric prinde seroneutralizare >
5,5 log,

Procision-A: 0,164 m!

Tiomersal: max. 0,2 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Eriifisiginjeetabila;

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Ix 5 doze

| 5. SPECIH TINTA

Bogine

AAAAAAA

| 6. INDICATIE

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita flaconul inainte de utilizare.
Pentru administrare subcutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile

| 9. ATENTIONARE SPECIALA

1



Injectarea accidentald este periculoasa.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luni/ an}
Dupi desigilare, se va utiliza imediat.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 7

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SIUTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinara.

[ 14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR " ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 15.  NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

BELGIA
| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIELDE PRODUS ]

Lot {numar}

12



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon din sticld incolori de tip I - 25 doze (50 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CattleMarker IBR inactivat
Emulsie injectabila pentru bovine

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

Fiecare doza de 2 ml contine:

BoHV-1 inactivat gE -, tulpina Difivac, care induce un titru mediu geometric prin seroneutralizare >
5,5 log>

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

25 doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

S.C.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

[ 8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.
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Flacon din sticli incolori de tip I - 5 doze (10 ml)

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

- CattleMarker IBR inactivat
Emulsie injectabild pentru bovine

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

Fiecare doza de 2 ml contine:

BoHV-1 inactivat gE -, tulpina Difivac, care induce un titru mediu geometric prin seroneutralizare >
5,5 logz

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
i
5 doze
| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
S.C.
(5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII H

EXP {luna / an}

I 8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" j

Numai pentru uz veterinar.
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AMEXS 4 4

B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
CattleMarker IBR inactivat
Emulsie injectabild pentru bovine

] . o \)%' e
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei;
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CattleMarker IBR inactivat
emulsie injectabild pentru bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare doza de 2 ml contine urmaitoarele:

Substanti activi:

Herpes virus bovin tip 1 (BoHV-1) inactivat gE negativ, tulpina Difivac, care induce un titru mediu
geometric prin seroneutralizare de cel putin 5,5 log,

Adjuvant:
Procision A™: 0,164 ml / doza de vaccin
Compozitia adjuvantului (per ml)
Quil A: 3,05 mg
Colesterol: 3,05 mg
Amphigen baza (parafina lichida + lecitin de soia): 0,076 ml
Drakeol 5 (parafini lichida): 0,228 ml.
Excipient:

Tiomersal max. 0,2mg

4. INDICATII
Pentru imunizarea activd a bovinelor seronegative de la varsta de 2 siptimani:

- pentru a reduce semnele clinice (pirexie si depresie) de rinotraheita infectioasd bovini (IBR) si durata
de eliminare a virusului cauzata de infectia cu BoHV-1.

Debutul protectiei: 2 sdptdméni dupa terminarea ciclului de vaccinare primara.

Durata protectiei: 6 luni de la finalizarea ciclului de vaccinare primara.

Pentru imunizarea activd a bovinelor de sex feminin de la varsta de 6 luni:
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“pentru a reduce semngle clinice (pirexie si durata dispneei) de rinotraheita infectioasa bovina (IBR) si
durata de eliminare a Virusului cauzata de infectia cu BoHV-1.

Debutul.pf’é’tectiei: 2 saptdamani dupd terminarea ciclului de vaccinare primara.
Durata protectiei: 12 luni de la finalizarea ciclului de vaccinare primara.

- pentru a reduce incidenta avorturilor asociate cu infectiile cu BoHV-1 asa cum a fost demonstrat in
infectia de control in cel de-al doilea trimestru de gestatie.

Debutul protectiei: finalizarea ciclului de vaccinare primara ¢u cel putin 19 zile inainte de reproducere
sau de inseminare ofera protectie in timpul perioadei cu risc de infectare transplacentara cu BoHV-1
Perioada cu risc de infectare transplacentard cu BoHV-1 care conduce la avort incepand de la
inceputul lunii a 5-a de gestatie. o

Durata protectiei: 12 luni de protectie dupi ciclul de vaccinare primard, fapt demonstrat prin
infectia de control. ‘

5. CONTRAINDICATII

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

6. REACTII ADVERSE

Viteii de la varsta de 2 saptimani: :

Administrarea vaccinului poate fi urmata foarte frecvent de o hipertermie tranzitorie cu o durati de
maxim de 4 zile, care poate fi frecvent asociatd cu depresie ugoard, timp de 2 zile.

Animalele vor prezenta foarte frecvent tumefieri detectabile cu un maxim de 12,8 cm diametru, care
pot fi calde, ferme si sensibile la palpare. Acestea dispar, de obicei in termen de 14 zile, in mod
exceptional dupa 27 de zile. in studiile de inoculare repetatd, atunci cdnd o dozi suplimentari, a treia,
a fost administrata la scurt timp dupa cele dous doze recomandate care reprezinta vaccinarea primara,
au fost observate reactii crescute in marime la locul de inoculare. in urma vaccinarii, ca parte a reactiei

imune, pot sa apara in tesutul cutanat la locul de inoculare infiltrarea celulelor inflamatorii si/sau
fibroza.

Animalele de la varsta de 6 luni:

Administrarea vaccinului poate fi urmati foarte frecvent de o usoara hipertermie, tranzitorie cu o

duratd de cel mult 4 zile i care nu este asociati cu nici o stare clinicd sau reducerea semnificativi a
productiei de lapte.

Foarte frecvent, animalele pot prezenta tumefieri detectabile de maxim de 40 cm diametru, care pot fi
calde, ferme si sensibile la palpare. Acestea dispar, de obicei in termen de 14 zile, in mod exceptional
dup 43 de zile. In studiile de inoculare repetatd atunci cind o dozi suplimentara, a treia, a fost
administratd la scurt timp dupi cele doui doze recomandate care reprezintd vaccinarea primari, au fost
observate reactii crescute in mérime la locul de injectare si rar o crestere a temperaturi de 3°C cu o
durata de 1 zi. In urma vaccinarii, ca parte a reactiei imune, pot si apard in tesutul cutanat la locul de
injectare infiltrarea celulelor inflamatorii §i / sau fibrozi care dureazi de cel putin 14 zile.

Administrarea vaccinului in timpul gestatiei poate fi urmata foarte frecvent de tumefieri la un maxim de
23 cm diametru cu durata de 3 saptimani sau mai mult. O reducere usoari tranzitorie a productiei zilnice
de lapte poate sa apar foarte frecvent timp de pani la doua zile dupa vaccinare.

Reactiile de tip anafilactic pot sa apara mai putin frecvent si constau in semne clinice tranzitorii, cum ar
fi tahicardie sau hiperpnee. Aceste semne clinice se rezolva in mod normal, fira tratament. in cazul unor
reactii severe, se recomanda un tratament adecvat.

- Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:
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- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinti reactii adverse in tinrp_u;L dnui tratament),

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale) ' ks

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA

Bovine.

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

Pentru administrare subcutanati.

Vaccinarea primara: ‘
Se administreaza doud doze de 2 ml, la interval de trei sdptidmani:

- Pentru bovine de la vérsta de 2 siptimani:

Finalizarea schemei de vaccinare primari cu cel putin 2 s3ptdmani inainte de expunerea la BoHV-1,

oferd o protectie impotriva semnelor clinice ale IBR si a duratei de eliminare a virusului asa cum s-a
descris in sectiunea 4. :

Vaccinarea de rapel:

Se administreaza o singura doza de 2 ml la fiecare 6 luni sau alternativ, atunci cand bovinele sunt cu

varsta mai mare de 6 luni, se administreaza doui doze de 2 ml, la interval de trei siptimani, urmate de
administrarea unei doze de rapel unice de 2 ml la fiecare 12 luni.

- Pentru bovine femele de la varsta de 6 luni:

Finalizarea schemei de vaccinare primare cu cel putin 2 sdptiméni inainte de expunerea la BoHV-1,

.oferd o protectie impotriva semnelor clinice ale IBR $i a duratei de eliminare a virusul asa cum s-a
descris in sectiunea 4.

Finalizarea schemei de vaccinare primare cu cel putin 19 zile inainte de reproducere sau de
inseminare, ofera protectie in timpul perioadei cu risc de infectare transplacentard cu BoHV-1.

Vaccinarea de rapel:

Se administreazd o singurd dozi de 2 ml la fiecare 12 luni. Vaccinarea de rapel poate fi administrata
inainte sau in timpul gestatiei. Pentru a acoperi perioada principala cu risc de avort, se recomandi ca

doza de rapel unica sa fie administrati nu mai tarziu de inceputul celui de al doilea trimestru de
gestatie.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita flaconul inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.
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11. * PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

/]
A nu se lasa la vederea §i-iﬁﬁeména copiilor. '
A se pistra si transportaj}f conditii de refrigerare (2°C - 8°C). A nu se congela. Un depozit usor negru
poate sa apara in timpul depozitarii. 5
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Dupi desigilare, se va utiliza imediat. '

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Se vor vaccina doar animalele sanéitoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz produsul medicinal veterinar la
animale '

Pentru utilizator: ‘

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice §i inflamatii, in special daca injectarea se face 1n articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitai imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupi examinarea medicala, solicitafi din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemici si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia
chirurgicala IMEDIATA, calificata, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate,
in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date de sigurantd si eficacitate, care demonstreaza ci acest vaccin poate fi administrat
in aceeasi zi cu Spirovac la animalele de la vérsta de peste 6 luni, dar nu amestecat cu Spirovac; nu s-a
observat nici o afectare a raspunsului serologic asupra componentelor Leptospira si BoHV-1, dar
eficacitatea nu a fost stabilita prin infectie de control pentru aceste doud componente si imunitatea
mediata celular la Leptospira nu a fost investigata.

Vaccinarea concomitenta cu CattleMarker IBR inactivat si cu Spirovac poate creste severitatea si
durata reactiei locale la Spirovac (dimensiunea maxima observata a reactiei la locul de injectare a fost
de 24 cm, iar in unele cazuri, reactia poate persista pana la 70 de zile post-vaccinare, sau mai mult).

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizérii acestui
vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Administrarea unei doze duble de vaccin cu putin timp inainte de reproductie sau in timpul gestatiei
poate fi urmata frecvent de o depresie ugoara si foarte frecvent de tumefieri cu un diametru maxim de
23 cm, cu durata de 3 sdptimani sau mai mult. Pe parcursul celui de-al 3-lea trimestru de gestatiet,
tumefierile pot persista timp de pana la 63 de zile.

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

19



Gestatie si lactatie: ,
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Poate fi utilizat concomitent cu Spirovac in timpul primului si celui de-al doilea trimestru de gestatie si
in timpul lactatiei.

Prezenta anticorpilor maternali la momentul vaccindrii a fost demonstrat ci interfera cu protectia
impotriva IBR. '

Viteii tineri pot avea anticorpi maternali derivati la BoHV-1, care s-au dovedit a afecta raspunsul imun
la vaccinare.

In prezenta anticorpilor maternali, momentul vaccinarii inifiale la vitei ar trebui si fie planificat in mod
corespunzator.

13. PRECAUTII SPECIAVLE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI N EUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

CattleMarker IBR inactivat este disponibil in flacoane din sticla tip I, incolord continand 5 (10 ml) sau
25 (50 ml), doze in urmatoarele marimi de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon cu 5 doze (10 ml),

Cutie de carton cu 1 flacon de 25 doze (50 ml)

Cutie de carton cu 4 flacoane cu 25 de doze (50 mb).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam sa contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizaiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL, Piata Montreal, nr. 10, Clidirea World Trade Center, Intrarea F, Etaj 1, sector !
Bucuresti, 011469, Roménia, Tel: +4021 202 3083, Fax:+4021 202 3100
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