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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR L iy

MUCOSIFFA, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare 2 ml de vaccin reconstituit contine:

Substanti activa

Virus viu, atenuat, al diareei virale bovine...............

tulpina BVD-1, citopatogenic, Oregon C24

* CCIDso: Doze infectioase pe culturi celulare 50

Excipienti:

................................................... 10*-10%° CCIDso *

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daci aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Lactoza

Acid glutamic

Fosfat monopotasic

Fosfat dipotasic

Hidroxid de potasiu

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: peleta be;j
Solvent: lichid limpede, transparent.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta
Bovine.

3.2

Bovine:

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

- Prevenirea viremiei cauzate de infectia cu virusul diareei virale bovine, tipul BVDI.
Instalarea imunitatii: 28 zile dupa realizarea vaccinarii primare

Durata imunitatii: 1 an

Vaci de reproductie:

- Imunizarea activa impotriva infectdrii transplacentare a fetusului cu virusul diareei virale bovine,

tipul BVDI.
Instalarea imunitatii: 28 zile
Durata imunitatii: 1 an

3.3  Contraindicatii



Nu existi.

3.4 Atentioniri speciale

La vigeiiitihgpi; prezenta anticorpilor derivati maternali (MDA) poate interfera cu dezvoltarea
imunitdfi-th urma vaccindrii.

Vdcdinati doar animalele sdndtoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Respectati regulile obisnuite de asepsie.
in mediile contaminate, viteii din vaci nevaccinate pot fi vaccinati de la varsta de 8 zile cu repetare la
varsta de 5-6 luni.

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

in caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramusculara.

Reconstituiti 0 dozi de vaccin in 2 ml solvent.

Utilizati echipamente sterile fara antiseptice sau dezinfectanti, pentru prepararea solutiei de vaccin.
Extrageti 2 pand la 5 ml de solvent din flaconul de solvent si injectati-1 in flaconul care contine
liofilizat. Agitati usor pand cénd liofilizatul s-a dizolvat. Se extrage suspensia de vaccin reconstituitd si
se injecteazi in flaconul cu solvent. Apoi, luati intre 2 si 5 ml suspensia de vaccin diluat pentru a clati

flaconul de vaccin si a-1 transfera tnapoi in flaconul cu solvent.
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O dozi de 2 ml este administratd conform urmitoarei scheme de vaccinare;

Vitei:
Vaccinarea primari:
Vitei din mame vaccinate:
Prima administrare la vérsta cuprinsi intre 2 si 3 luni
A doua administrare la varsta cuprinsa intre 5 si 6 luni
Revaccinare: In jurul varstei de 1 an, apoi o vaccinare repetati anual.

Vitei tineri cu virsta mai mare de 6 luni

Prima vaccinare: O administrare

Revaccinare anuali.

Animale de reproductie, pentru protectie fetali:
Vaci tinere de reproductie: O singurd administrare ar trebui ficuti cel tarziu cu o lund nainte de monti
sau de insdmantarea artificiala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea unor supradoze de zece ori mai mari de
vaccin,

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile,

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI02AD02

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Liofilizat:

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: utilizati imediat.

Solvent:

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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



A nu se congela.

A se feri de lumina.

Solvent:

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.

A se feri de lumina.

5.4 ‘Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat (peletd liofilizata):

Flacoane de sticla tip I de 2 ml, contindnd 1 doza, 2 doze sau 5 doze.

Flacoane de sticla tip I de 5 ml, contindnd 5 doze, 10 doze sau 20 doze.

Flacoane de sticla tip I de 10 ml, continand 10 doze, 20 doze sau 50 doze.

Flaconul este inchis cu dop de cauciuc bromobutil si sigilat cu capsa de plastic-aluminiu.
Solvent:

Flacoane de sticla tip I continind 2 ml, 4 ml, 10 ml, 20 ml, 40 ml sau 100 ml.

Flaconul este inchis cu dop de cauciuc clorobutil si sigilat cu capsa detasabila de plastic-aluminiu.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Roméania SRL

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 26/11/2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10/2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu 1 doza, 2 doze, 5 doze, 10 doze, 20 doze sau 50 doze

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Mucosiffa, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru bovine

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 2 ml de vaccin reconstituit contine:
* Virus viu, atenuat, al diareei virale bovine , , tulpina C24 Oregon 10>°~10%° CCIDso*
* CCIDso: Doze infectioase pe culturi celulare 50

{ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 dozi (liofilizat) + 2 ml (solvent)

2 doze (liofilizat) + 4 ml (solvent)

5 doze (liofilizat) + 10 ml (solvent)
10 doze (liofilizat) + 20 ml (solvent)
20 doze (liofilizat) + 40 ml (solvent)
50 doze (liofilizat) + 100 ml (solvent)

| 4. SPECIH TINTA

Boving

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

|8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.

l 9. 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.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
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" [11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI fNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

’ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

2D

A\ "4

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190290

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane cu liofilizat

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Mucosiffa, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Virus BVD

| 3. SPECII TINTA |

Bovine

| 4. CAIDE ADMINISTRARE |

IM
A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.

' 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra si transporta In conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.

{ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —'

A4

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Mucosiffa
Solvent steril

1 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

| 3. SPECII TINTA

Bovine.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}

l 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numiar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Demimirea produsului medicinal veterinar

MUCOSIFFA, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild

2. Compozitie
Fiecare 2 ml de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa )
Virus viu, atenuat, al diareei virale boVINE ........c.ccoeeveiiiiiiiniee 10°°-10%° CCIDso*
tulpina BVD-1, citopatogenic, Oregon C24

* CCIDso: Doze infectioase pe culturi celulare 50
Liofilizat: peleta bej
Solvent: lichid limpede, transparent.

3.  Specii tinta
Bovine.
4. Indicatii de utilizare

Bovine:

- Prevenirea viremiei cauzate de infectia cu virusul diareei virale bovine, tipul BVDI.
Instalarea imunitatii: 28 zile dupa realizarea vaccindrii primare

Durata imunititii: 1 an

Vaci de reproductie:

- Imunizarea activa impotriva infectirii transplacentare a fetusului cu virusul diareei virale bovine,
tipul BVD1.

Instalarea imunitatii: 28 zile

Durata imunitétii: 1 an

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

La viteii tineri, prezenta anticorpilor derivati maternali (MDA) poate interfera cu dezvoltarea

imunititii In urma vaccinarii.
Vaccinati doar animalele sanitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Respectati regulile obisnuite de asepsie.

In mediile contaminate, viteii din vaci nevaccinate pot fi vaccinati de la varsta de 8 zile cu repetare la
varsta de 5-6 luni.

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

In caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
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Precautii speciale pentru protectia mediului;
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existéd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea unor supradoze de zece ori mai mari de

vacein.

Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul

7. Evenimente adverse
Bovine:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare, reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de
contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de raportare
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmyv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculara.

Reconstituiti o doza de vaccin in 2 ml solvent.

Extrageti 2 pand la 5 ml de solvent din flaconul de solvent si injectati-1 in flaconul care contine
liofilizat. Agitati usor pana cand liofilizatul s-a dizolvat. Se extrage suspensia de vaccin reconstituita si
se injecteaza 1n flaconul cu solvent. Apoi, luati intre 2 si 5 ml suspensia de vaccin diluat pentru a clati
flaconul de vaccin gi a-1 transfera inapoi in flaconul cu solvent.

O dozd de 2 ml este administratd conform urmatoarei scheme de vaccinare:

Vitei:
Vaccinarea primara:
Vitei din mame vaccinate:
Prima administrare la varsta cuprinsa intre 2 i 3 luni
A doua administrare la vérsta cuprinsa intre 5 si 6 luni
Revaccinare: In jurul vérstei de 1 an, apoi o vaccinare repetata anual.
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Egei-tinéri cu varsta mai mare de 6 luni
Prima vaccinare: O administrare
# Revaccinare anuala.

Animale de reproductie, pentru protectie fetala: .

Vaci tinere de reproductie: O singurd administrare ar trebui facuta cel tarziu cu o lund inainte de monta
sau de insamantarea artificiala.

9, Recomandairi privind administrarea corecta

Utilizati echipamente sterile fira antiseptice sau dezinfectanti, pentru prepararea solutiei de vaccin.
10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Liofilizat:

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

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Solvent:

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.

A se fer1 de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcati pe cutie de carton si eticheta
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

190290

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie cu 1 doza de liofilizat in flacon si 2 ml de solvent in flacon
Cutie cu 2 doze de liofilizat in flacon si 4 ml de solvent in flacon
Cutie cu 5 doze de liofilizat in flacon si 10 ml de solvent in flacon
Cutie cu 10 doze de liofilizat in flacon si 20 ml de solvent in flacon
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Cutie cu 20 doze de liofilizat in flacon si 40 ml de solvent in flacon
Cutie cu 50 doze de liofilizat in flacon si 100 ml de solvent in flacon

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

15, Data ultimei revizuiri a prospectului
10/2024

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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Romania SRL

Str. Chindiei nr. 5, sector 4, 040185, Bucuresti,

Romaénia.

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapesta, Szallas u. 5.

Ungaria




