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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CattleMaster 4
Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild pentru bovine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (2 ml) de CattleMaster 4 contine:

SUBSTANTA(TE) ACTIVA(E)

Componenta liofilizati:
Virusul Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), virus viu atenuat, tulpina RLB106, titrul minin

10>’ CCIDs
Virusul Parainfluentei 3 (PI3), virus viu atenuat, tulpina RLB 103, titrul minim: 10°° CCIDs,.

Virusul Respirator Sincitial Bovin (BRSV), virus viu modificat, tulpina 375, titrul minim 10°
CCIDsg

Componenta lichida:
- Virusul Diareii Virotice Bovine(BVDV), virus inactivat, tulpina 5960 (citopaticd), minim 0,31 m

si tulpina 6309 (necitopatici), minim 0,62 ml (echivalent unui titru minim astfel incit patru di
cinci vitei trebuie sa prezinte seroconversie).

EXCIPIENT(TI):

1. Fractiunea liofilizata:

15% din volumul de umplere
3% din volumul de umplere
15% din volumul de umplere
gsp volum de umplere (0,8 ml £ 20%)

- Solutie tampon de lactozi
- Solutie de gelatina
- Solutie de cazeina hidrolizata

- Mediu HALS
2. Fractiunea lichida:

Tiomersal maxim 0,2 mg

Mediu HALS gsp 2 ml
Adjuvant

Alhidrogel 2% AILO; 0,4 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Bovine .




L \\.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta
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' ; %} tﬂeMaster 4 este destinat vaccinirii bovinelor sdnitoase, inclusiv a vacilor gestante, ca un ajutor in
pfgg:\/emrea rinotraheitei infectioase bovine cauzatd de virusul rinotraheitei infectioase bovine (IBR), a
/ § eii virale bovine cauzati de virusul diareii virale (BVD) si a bolilor determinate de virusul
o ?‘?/ramﬂuentel (PI3) si virusul respirator sincitial bovin (BRSV).
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4.3 Contraindicatii

Aceste produs este eficace daca este administrat animalelor sanatoase. Un raspuns imun protectiv poate
s nu fie obtinut daca animalele prezintd o infectie subclinica cu virusul BVD sau sunt in perioada de
incubatie a unei boli infectioase, sunt  malnutrite sau parazitate, stresate in urma transportului sau
datorita conditiilor de  mediu, sunt imunocompromise din alte cauze sau vaccinul nu este administrat in

concordanti cu indicatiile prospectului.

4.4 Precautii speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare
Se vaccineaza numai animalele clinic sanatoase.
A se evita stresarea animalelor in preajma vaccinarii.

Pentru administrarea acestui vaccin se vor utiliza seringi si ace sterile.
Nu sterilizati cu substante chimice deoarece urmele de dezinfectant pot inactiva vaccinul.

Precautii speciale care trebuie luate persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale.

In cazul autoinjectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul sau
eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Ca si in cazul altor vaccinuri poate sa apara reactii de tip anafilactic. Se recomanda ca antidotul
initial sa fie epinefrina urmata de administrarea unei terapii corespunzatoare.

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

Se recomanda vaccinarea bovinelor sanitoase, inclusiv a vacilor gestante.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale §i alte forme de interactiuni

~ In absenta oricaror date nu se recomanda administrarea CattleMaster 4 impreuna cu alte vaccinuri.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

1. Indicatii generale

Se recomandd vaccinarea bovinelor sdnatoase, inclusiv a vacilor gestante. Se va rehidrata.. dSCpth
T -

fractiunea liofilizatd a vaccinului cu componenta lichidd furnizatd, se va aglta :

administra 2 ml intramuscular, in regiunea gétului.
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Bovinele sanatoase trebuie si fie vaccinate cu 2 doze administrate la 2 — 4 saptaminbl
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2. Vaccinarea primard
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evita interferentele posibile intre anticorpii vaccinali §i cei maternali, viteii vacclﬁag ingjnte de vars

de 6 luni de viata trebuie s fie revaccinati dupi vérsta de 6 luni.
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3. Revaccinare

Se recomanda revaccinarea anuald cu o singura doza.

Trebuie sa se tind cont de normele corespunzitoare de crestere a animalelor §i de normele d
management a sdnatatii efectivului.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot), daca caz

Administrarea unei supradoze nu a constituit obiectul si nu este sustinuta de un studiu clinic specific,
dar datorita posologiei si metodei de administrare riscul administrarii unei supradoze este indepartat.

Timp de asteptare
Zero zile

PROPRIETATI IMUNOLOGICE

CattleMaster 4 este un vaccin reconstituit constituit dintr-o componenta liofilizatd, obtinuta prir
alterarea pe cale chimicd a tulpinilor virale de IBR si PI3 si prin modificarea virusului viu contre
BRSV, care este rehidratatd cu componenta lichidd obtinutd prin inactivarea si adjuvantarec
tulpinilor virale citopatice si noncitopatice de BVD.

CattleMaster 4 este destinat vaccinarii bovinelor sanatoase, inclusiv a vacilor gestante, ca un
ajutor in prevenirea rinotraheitei infectioase bovine cauzati de virusul rinotraheitei infectioase
bovine (IBR), a diareii virale bovine cauzata de virusul diareii virale (BVD) si a bolilor
determinate de virusul parainfluentei (PI13) si virusul respirator sincitial bovin (BRSV).

Grup farmacoterapeutic: Vaccinuri virale vii st inactivate
Cod ATC vet: QI02AH

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

1. Fractiunea liofilizata:

- Solutie tampon de lactoza

- Solutie de gelatina

- Solutie de cazeina hidrolizata
- Mediu HALS

2. Fractiunea lichida:
- Tiomersal
- Mediu HALS

Adjuvant
- Alhidrogel 2% Al,0;

Nu amestecati cu alt vaccin sau alt produs imunologic.
4
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Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat in vederea comercializarii:

18 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: A se folosi imediat.

Precautii speciale pentru depozitare

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

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticld ce contin 5 sau 25 de doze de fractiune liofilizata impreuna cu flacoane de sticla ce

contin 5 sau 25 de doze de fractiune lichida.
Cutie de carton ce contine un flacon cu fractiunea liofilizata si un flacon cu fractiunea lichida.

Nu toate formele de prezentare sunt comercializate.

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

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

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARII /REINNOIRI A AUTORIZATIEI

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR '/;l\*q
a2
Cutie de carton (/§§§
1 flacon x 5 doze fractie liofilizata .{, * Mf‘;\
1 flacon x 5 doze (10 ml) solvent R "
Cutie de carton - )"33‘\“
1 flacon x 25 doze fractie liofilizatd g e
| flacon x 25 doze (S0 ml) solvent ™~ =

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CattleMaster 4
Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila pentru bovine.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare doza (2 ml) de CattleMaster 4 contine:

SUBSTANTA(TE) ACTIVA(E)

Componenta liofilizata:
- Virusul Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), virus viu atenuat, tulpina RLB106, titrul minim.

10’7 CCIDso
- Virusul Parainfluentei 3 (PI3), virus viu atenuat, tulpina RLB 103, titrul minim: 10>° CCIDs.

- Virusul Respirator Sincitial Bovin (BRSV), virus viu modificat, tulpina 375, titrul minim 10*'
CClIDs

Componenta lichida:
- Virusul Diareii Virotice Bovine(BVDV), virus inactivat, tulpina 5960 (citopatica), minim 0,31 ml

si tulpina 6309 (necitopaticd), minim 0,62 ml (echivalent unui titru minim astfel incét patru din
cinci vitei trebuie sa prezinte seroconversie).

EXCIPIENT(TI):

1. Fractiunea liofilizata:

- Solutie tampon de lactoza 15% din volumul de umplere

- Solutie de gelatinad 3% din volumul de umplere

- Solutie de cazeina hidrolizata 15% din volumul de umplere

- Mediu HALS gsp volum de umplere (0,8 ml + 20%)

2. Fractiunea lichida:

Tiomersal maxim 0,2 mg
Mediu HALS gsp 2 ml
Adjuvant

Alhidrogel 2% ALOs 0,4 ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila.




[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

lﬂacon x 5 doze fractie liofilizata
~ 1fldcon x 5 doze (10 ml) suspensie
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[6. INDICATIE (INDICATIT) ]

ovine

CattleMaster® 4 este destinat vaccinirii bovinelor sanatoase, inclusiv a vacilor gestante, ca un ajutor in
prevenirea rinotraheitei infectioase bovine cauzata de virusul rinotraheitei infectioase bovine (IBR), a
diareii virale bovine cauzati de virusul diareii virale (BVD) si a bolilor determinate de virusul

parainfluentei (PI3) si virusul respirator sincitial bovin (BRSV).

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Se recomandi vaccinarea bovinelor sanatoase, inclusiv a vacilor gestante. Se va rehidrata aseptic
fractiunea liofilizatd a vaccinului cu componenta lichida furnizati, se va agita bine §i se vor administra 2

ml intramuscular, in regiunea gatului.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8.  TIMP DE ASTEPTARE ]
Zero zile.
9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

A se vaccina numai animalele sanitoase.

[10. DATA EXPIRARII }

<EXP {lund/an}>
Valabilitatea dupa reconstituire: A se utiliza imediat.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

Se va depozita la temperaturi cuprinse intre + 2°C gi + 8°C.
A se proteja de lumina si caldura.
A nu se congela.

12.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE 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.

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

,.Numai pentru uz veterinar”

11




Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara. ,7* ‘
§
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| 14. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” EEEE
N
A nu se lasa la indeména copiilor. V3%,
.‘/4‘ ) TH N
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| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

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

12




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PTIS~

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

CattleMaster 4
Liofilizat pentru suspensie injectabila pentru bovine.

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

Fiecare doza (2 ml) de CattleMaster 4 contine:

Virusul Rinotraheitei Iﬁfectioase Bovine (IBR), virus viu atenuat, tulpina RLB106, titrul minim: 107

CCIDsg .
Virusul Parainfluentei 3 (PI3), virus viu atenuat, tulpina RLB 103, titrul minim: 10*° CCIDs.

Virusul Respiratof Sincitial Bovin (BRSV), virus viu modificat, tulpina 375, titrul minim 10! CCIDs

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

5 doze
25 doze

[4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Pentru injectie intramusculara.

[5. TIMPDE ASTEPTARE ]

Zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI B}

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

(7. DATA EXPIRARII ]

<EXP {lund/an}>
Valabilitatea dupa reconstituire: A se utiliza imediat.

{ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE Ml@' @E AMBALAJ

PRIMAR -=2
ETICHETA PE FLACONUL DE STICLA —~ FRACTIA LICHIDA ‘af’? ’4‘,/%,1.,,
AT

5 doze (10 ml)
25 doze (50 ml)

s ;:!XQ\

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

: CattleMaster 4
' Suspensie pentru suspensie injectabild pentru bovine.

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

Fiecare doza (2 ml) de CattleMaster 4 contine:

Virusul Diareii Virotice Bovine(BVDYV), virus inactivat, tulpina 5960 (citopatica), minim 0,31 ml
tulpina 6309 (necitopatica), minim 0,62 ml (echivalent unui titru minim astfel incat patru din cinci vie

trebuie sd prezinte seroconversie).

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

5 doze (10 ml)
25 doze (50 ml)

[4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru injectie intramusculara.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI

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

[7.  DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Valabilitatea dupa reconstituire: A se utiliza imediat.

[8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

14
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B. PROSPECT
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1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE CO TER J(#{ZARE ST
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL, PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE . "= ni,

PROSPECT s

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Producitor:

Pfizer Animal Health S.A.,
Rue Laid Burniat, 1, 1348
Louvain-la-Neuve,

Belgia

Pfizer Animal Health,

601, West Cornhusker Highway,
NE 68521

Lincoln,

SUA

2. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CattleMaster 4
Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila pentru bovine.

3. COMPOZITIE CANTITATIVA SI CALITATIVA
Fiecare dozi (2 ml) de CattleMaster 4 contine:

SUBSTANTA(TE) ACTIVA(E)

Componenta liofilizata:
Virusul Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), virus viu atenuat, tulpina RLB106, titrul minim:

10°" CCIDso
Virusul Parainfluentei 3 (PI3), virus viu atenuat, tulpina RLB 103, titrul minim: 10°° CCIDs.

Virusul Respirator Sincitial Bovin (BRSV), virus viu modificat, tulpina 375, titrul minim 10%!
CCIDso

Componenta lichida:
- Virusul Diareii Virotice Bovine(BVDV), virus inactivat, tulpina 5960 (citopaticd), minim 0,31 ml

si tulpina 6309 (necitopatica), minim 0,62 ml (echivalent unui titru minim astfel incét patru din
cinci vitei trebuie sa prezinte seroconversie).

EXCIPIENT(TI):

1. Fractiunea liofilizata:




15% din volumul de umplere
3% din volumul de umplere
15% din volumul de umplere
gsp volum de umplere (0,8 ml + 20%)

- Solutie tampon de lactoza

- Solutie de gelatina

- Solutie de cazeina hidrolizata
7 Mediu HALS
1
3 ,]2. Fractiunea lichida:

E2 7
\\,\P
N
«..‘i\/ Tiomersal maxim 0,2 mg

vz

Mediu HALS qsp 2 ml
Adjuvant
Athidrogel 2% AL O; 0,4 ml

4. INDICATIX

CattleMaster® 4 este destinat vaccindrii bovinelor sinatoase, inclusiv a vacilor gestante, ca un ajutor in
prevenirea rinotraheitei infectioase bovine cauzatd de virusul rinotraheitei infectioase bovine (IBR), a
diareii virale bovine cauzati de virusul diareii virale (BVD) si a bolilor determinate de virusul
parainfluentei (PI3) si virusul respirator sincitial bovin (BRSV).

5. CONTRAINDICATII

Aceste produs este eficace daci este administrat animalelor sdnatoase. Un rdspuns imun protectiv poate
s nu fie obtinut dacd animalele prezintd o infectie subclinica cu virusul BVD sau sunt in perioada de
incubatie a unei boli infectioase, sunt  malnutrite sau parazitate, stresate in urma transportului sau
datorita conditiilor de  mediu, sunt imunocompromise din alte cauze sau vaccinul nu este administrat in

concordanti cu indicatiile prospectului.

6. REACTII ADVERSE

Ca si in cazul altor vaccinuri poate si apard reactii de tip anafilactic. Se recomanda ca antidotul initial s&

fie epinefrina urmata de administrarea unei terapii corespunzatoare.
Daci observati orice alt effect grav sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Bovine.

8. DOZAJ PENTRU FIECARE SPECIE, CALEA SI MODUL DE ADMINISTRARE

1. Indicatii generale

Se recomanda vaccinarea bovinelor sinatoase, inclusiv a vacilor gestante. Se va rehidrata aseptic
fractiunea liofilizata a vaccinului cu componenta lichidd furnizata, se va agita bine si se vor administra 2

ml intramuscular, in regiunea gatului.

2. Vaccinarea primarad

Bovinele sinatoase trebuie si fie vaccinate cu 2 doze administrate la 2 — 4 sdptamaéni interval. Pentru a evita
interferentele posibile intre anticorpii vaccinali si cei maternali, viteii vaccinati inainte de varsta: %ﬁ:}gm\de
viata trebuie sa fie revaccinati dupa varsta de 6 luni. /:. ¢ 4'4, .

3. Revaccinare
17




Se recomanda revaccinarea anuala cu o singurad doza.

9. PRECAUTII PRIVIN ADMINSTRAREA CORECTA

A se vaccina numai animalele sdnitoase.

Pentru administrarea acestui vaccin se vor utiliza seringi si ace sterile. N
e o . N . o ding «
Nu sterilizati cu substante chimice deoarece urmele de dezinfectant pot inactiva vaccinul. ===

10. PERIOADA DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se ldsa la indemana si vederea copiilor.
A se depozita si transporta la temperature de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

A nu se utiliza dupa data inscrisd pe ambalaj.

A se folosi imediat dupa deschiderea flaconului.

12.  PRECAUTII SPECIALE

Se vaccineazd numai animalele clinic sanatoase.

A se evita stresarea animalelor in preajma vaccindrii.
In cazul auto-injectdrii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia prospectu

sau eticheta produsului.
Trebuie sa se tina cont de normele corespunzitoare de cregtere a animalelor si de normele de management a

sanatatii efectivului.

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

13.

Produsul neutilizat sau reziduurile rezultate de la acest produs medicinal veterinar trebuie eliminate

conform cerintelor locale.

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

15. ALTE INFORMATII OTHER

CattleMaster 4 este un vaccin reconstituit constituit dintr-o componenta liofilizata, obtinuta prin alterarea
pe cale chimici a tulpinilor virale de IBR si PI3 si prin modificarea virusului viu contra BRSV, care este
rehidratata cu componenta lichida obtinuta prin inactivarea §i adjuvantarea tulpinilor virale citopatice si
noncitopatice de BVD.

CattleMaster 4 este destinat vaccindrii bovinelor sdnitoase, inclusiv a vacilor gestante, ca un

ajutor in prevenirea rinotraheitei infectioase bovine cauzata de virusul rinotraheitei infectioase

bovine (IBR), a diareii virale bovine cauzata de virusul diareii virale (BVD) si a bolilor
determinate de virusul parainfluentei (PI3) si virusul respirator sincitial bovin (BRSV).

Cod ATC vet: QI02AH P

Forme de prezentare:
18 WO, QL




Flacoane de sticla ce contin 5 sau 25 de doze de fractiune liofilizatd impreuna cu flacoane de sticla ce

contin 5 sau 25 de doze de fractiune lichida.
Cutie de carton ce contine un flacon cu fractiunea liofilizata si un flacon cu fractiunea lichida.
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Pfizer Rominia SRL

Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +4021207 28 00

Fax: +40 21207 28 03
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