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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUi
1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MORAXEBIN NEO suspensie injectabila
Vaccin inactivat impotriva keratoconjunctivitei la bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie per doza (2 ml):

Substanti activa:

Moraxella bovis inactivatd - tulpinile CAPM 6334 (tulpina 1 Kalnice), CAMP 6335 (tulpina 2

Polerady), CAMP 6336 (tulpina 3 Karlov): min. 5 x 108 UFC* - max. 5 x 10'°UFC*
* UFC = Unititi formatoare de colonii

Adjuvant: Algedrat 2%

Excipienti: Tiomersal 0.2 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila

4. PARTICULARITATI CLINICE

4,1 Specii tinta
Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta
Imunoprofilaxia keratoconjunctivitei la bovine cu vérsta de o lund si peste o lund. Vaccinarea in
masi trebuie efectuati la toate animalele sensibile inainte de sezonul de pasunat.
Imunitatea se instaleaza dupa 14 zile de la vaccinare si dureazi 9 luni.

4.3 Contraindicatii
A se pastra o perioadd de cel pupn 14 zile intre administrarea unui alt vaccin §i vaccinul menfionat.

Vaccinul trebuie administrat nu mai tarziu de 14 zile inainte i dupa transferul planificat al bovinelor.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

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

animale
in cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati

prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusa de produs medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

O reactic locala care dispare in 14 zile de la sine, poate fi observata dupd vaccinare si revaccinare cu
MORAXEBIN NEO suspensie injectabild pentru bovine.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie: e

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in tlmpul unul tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale) SR
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 ammale) .

:\.‘:f' AR - /
2 ST S



- 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)

"4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactafie sau in perioada de ouat
Administrarea vaccinului nu are efect asupra gestatiei si lactatiei. Animalele care sunt in ultimele luni
de gestatic nu trebuie vaccinate din considerente generale (operafiuni de manipulare, neliniste,

cresterea nivelului de anticorpi)

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
O perioada de cel putin 14 zile trebuie péastrata intre administrarea unui alt vaccin si cel mentionat.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Se administreaza intramuscular in musculatura gatului in zona cuprinsa intre ganglionul limfatic §i

spati, in doza de 2 ml vaccin, de doud ori la interval de 14 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgen{d, antidoturi), dupa caz
Aministrarea unei doze duble de vaccin nu provoaci efecte adverse la specia finta.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: 97 Imunopreparat veterinar
Codul veterinar ATC: QI02AC Vaccin antibacterian inactivat

Dupa administrarea de antigen din vaccin in corpul animalului se formeaza anticorpi specifici
impotriva keratoconjunctivitei care protejeaza animalul imunizat impotriva keratoconj unctivitei.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Solutie de formaldehida 35%
Tiomersal

Nutrient lichid

Solutie salina

6.2 Incompatibilitafi
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 18 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la frigider (2°C- 8 °C)

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticla de tip II sau flacoane din polietilena de inalta densitate care sunt inchise ermetic cu
dopuri din cauciuc (clorobutil) sigilate cu capac din aluminiu. Flacoanele cu vaccin sunf Tmpachetate
in cutii din carton. Fiecare ambalaj contine prospect. ‘ REN
Flacoane din HDPE: 120 ml (100 ml), 250 ml, 500 ml. T
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Flacoane din sticli de tip 1I: 20 ml (10 ml, 20 ml), 50 ml, 100 ml.
Mirimea ambalajelor: 1 x 10ml

1 x20 ml

1 x50ml, 12 x50 ml, 24 x 50 ml

1 x100ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml

1 x250ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml

1 x 500 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 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

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

Tel: +420 517 318 500

Fax: +420 517 318 653
E-mail: comm@bioveta.cz

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

03.06.2009/11.03.2016

10. DATA REVIZUIRHI TEXTULUI
Aprilie 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.
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ANEXA HI

ETCHETARE SI PROSPECT




A.

ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
{ PRIMAR

Cutie de carton: 1 x 10 ml, 1 x 20 ml, 1 x 50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml, 1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20

x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml, 1 x 500 ml
flacon din sticla de tip II x 20 ml, 50 ml, 100 ml sau din HDPE x 120 mi (100 ml), 250 ml, 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

MORAXEBIN NEO suspensie injectabila
Vaccin inactivat impotriva keratoconjuncitivitei la bovine.

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J
Compozitie per doza (2 ml):
Moraxella bovis inactivatd - tulpinile CAPM 6334 (tulpina 1 Kalnice), CAMP 6335 (tulpina 2
Polerady), CAMP 6336 (tulpina 3 Karlov): min. 5 x 103 UFC* - max. 5 x 10"°UFC*
* UFC = Unitati formatoare de colonii
Adjuvant: Algedrat 2%
Excipienti: Tiomersal 0.2 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA I
Suspensie injectabila

| 4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
1x10ml, 1x 20 ml, 1 x50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 m!, I x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 1 x 250

ml, 12x250 ml, 20 x 250 ml, 1 x 500 ml

|5. SPECII TINTA ]
Bovine

’ 6. INDICATIE (INDICATII) '
Imunoprofilaxia keratoconjunctivitei la bovine cu vérsta de o lund si peste o lund. Vaccinarea In masa
trebuie efectuati la toate animalele sensibile inainte de sezonul de pasunat.

Imunitatea se instaleaza dupa 14 zile de la vaccinare si dureaza 9 luni.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Intramuscular in musculatura gitului in zona cuprinsa intre ganglionul limfatic si spata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII R
EXP {lund/an} T
Dupa deschidere se va utiliza pana la 10 ore.



[11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE o . J

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C). A se feri de inghef. A se proteja de lumina.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

ﬁs. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha.

i 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

‘PRIMAR

Flacon din sticla de tip II x 20 ml (10 ml, 20 ml)

Fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MORAXEBIN NEO suspensie injectabili
Vaccin inactivat impotriva keratoconjunctivitei la bovine.

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

Compozitie per doza (2 ml):
Moraxella bovis inactivata: min. 5 x 10 UFC - max. 5 x 10'°UFC

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

10 mi, 20 ml

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
Intramuscular

5. TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile.

6. NUMARUL SERIEI J
Serie {numar}

| 7.  DATA EXPIRARU

EXP {lund/an}

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



|
PROSPECT
MORAXEBIN NEO suspensie injectabili
-Gy Vacein inactivat impotriva keratoconjunctivitei la bovine

I. NUMELE S$I 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 producitorul responsabil pentru eliberarea seriei: l
Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MORAXEBIN NEO suspensie injectabili
Vaccin inactivat impotriva keratoconjunctivitei la bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)
Compozitie per dozi (2 ml):
Substanti activa:

|
Moraxella bovis inactivati - tulpinile CAPM 6334 (tulpina 1 Kalnice), CAMP 6335 (tulpina 2
Polerady), CAMP 6336 (tulpina 3 Karlov): min. 5 x 10 UFC* - max. § x 10'°UFC* |
* UFC = Unitati formatoare de colonii !
Adjuvant: Algedrat 2%
Excipienti: Tiomersal 0.2 mg
Suspensie injectabila.
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4. INDICATIE (INDICATII)

Imunoprofilaxia keratoconjunctivitei la bovine cu vérsta de o luna si peste o lund. Vaccinarea in masa
trebuie efectuata la toate animalele sensibile inainte de sezonul de pasunat.
Imunitatea se instaleazi dupi 14 zile de la vaccinare si dureaza 9 luni.

5. CONTRAINDICATII

A se pastra o perioadd de cel putin 14 zile intre administrarea unui alt vaccin §i vaccinul mentionat.
Vaccinul trebuie administrat nu mai tarziu de 14 zile Tnainte s dupa transferul planificat al bovinelor.

6. REACTII ADVERSE
O reactie locala care dispare in 14 zile de la sine, poate fi observatd dupa vaccinare si revaccinare cu
MORAXEBIN NEO suspensie injectabila pentru bovine. ‘

|
7. SPECIHI TINTA |
Bovine \

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

|
Sc administreaza intramuscular in musculatura gatului in zona cuprinsa intre ganglionul lir{nfatic si
spatd, in doza de 2 ml vaccin, de doui ori la interval de 14 zile. l

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se agita flaconul bine inainte de utilizare.

10.  TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

1. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)
A se feri de inghet




A se proteja de lumina
A nu se|lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar : 10 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veteril‘lrr la animale
1

in caz | unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului sl prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs medicinal veterinar.

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

Administrarea vaccinului nu are efect asupra gestatiei si lactafiei. Animalele care sunt in ultimele luni

de gestatie nu trebuie vaccinate din considerente generale (operatiuni de manipulare, neliniste,
cresterea nivelului de anticorpi).

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune :
O perigada de cel putin 14 zile trebuie pastrata intre administrarea unui alt vaccin si cel mentionat.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Adminjstrarea unei doze duble de vaccin nu provoaci efecte adverse la specia {inta.
Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. RECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Orice produs medicinal

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

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

10.2018

15. LTE INFORMATII

Natura si compozitia ambalajelor:

Flacoane din sticld din clasa hidrolitica 11 sau plastic care sunt din polietilena de inaltd densitate carc
sunt inchise ermetic cu dopuri din (conform Ph.Eur.) cauciuc (clorobutil) sigilate cu capac din
aluminiu. Flacoanele cu vaccin sunt impachetate in cutii din carton. Fiecare ambalaj contine prospect.
Flacoane de plastic (HDPE): 120 ml (100ml), 250 ml, 500 ml.

Flacogne de sticla hidrolitica, clasa II ( Ph.Eur.): 20 m! (10 ml, 20 mi), 50 ml, 100 ml.

Mairimea ambalajelor: 1 x 10 ml

1x20ml

1 x50ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml
1x100ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x250ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml
1 x500ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare. \‘..\;

SC Bjoveta Romania SRL, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj-Napoca 400 089






