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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR W
MUCOSIFFA, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru bovine *, Ngk
\\A VR
. : n%»f\ ;\\\
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA N

Fiecare 2 ml de vaccin reconstituit contine:

Substanti activa

Virus viu, atenuat, al diareei virale boVIne ...........ocoevveveeeooosoooeoooooo 10*°-10%° CCIDso*
tulpina BVD-1, citopatogenic, Oregon C24

* CCIDso: doza infectantd pentru 50% din culturile de celule

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

Liofilizat: peleta bej

Solvent: lichid limpede, transparent.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Bovine:

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

Durata imunititii: 1 an

Vaci de reproductie:

- Imunizarea activi fmpotriva infectarii transplacentare a fetusului cu virusul diareei virale bovine,
tipul BVDI.

Instalarea imunitatii: 28 zile

Durata imunititii: 1 an

4.3  Contraindicatii

Nu sunt

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tint:

La viteii tineri, prezenta anticorpilor derivati maternali (MDA) poate interfera cu dezvoltarea
imunitatii in urma vaccinarii.

Vaccinati doar animalele sanitoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Respectati regulile obisnuite de asepsie.



fn 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 trebui¢fluate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale "

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de geéta@ie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Administrare intramusculara.

Reconstituiti o dozi de vaccin in 2 ml solvent.

Utilizati echipamente sterile fira antiseptice sau dezinfectanti, pentru prepararea solutiei de vaccin.
Extrageti 2 pani la 5 ml de solvent din flaconul de solvent si injectati-1 in flaconul care contine
liofilizat. Agitati usor pani cand liofilizatul s-a dizolvat. Se extrage suspensia de vaccin reconstituitd si
se injecteaza 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 inapoi in flaconul cu solvent.

O dozi 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.

Vitei tineri cu virsta 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 tirziu cu o luna inainte de monta
sau de insamantarea artificiala.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

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



4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Preparate imunologice pentru bovine, vaccin viral vitt mpotriva diareei
virale bovine (BVD) : ;
Codul veterinar ATC: QI02AD02

Vaccinul contine virus viu, atenuat, citopatogenic BVD-1, tulpina Oregon C24V a diareei virale
bovine si este destinat prevenirii viremiei cauzate de virusul BVD-1 al diareei virale bovine.

La vacile de reproductie, pentru stimularea imunitatii impotriva infectiilor transplacentare fetale cu
virusul tip BVD-1 al diareei virale bovine.

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza

Acid glutamic

Fosfat monopotasic

Fosfat dipotasic

Hidroxid de potasiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

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

6.3 Perioadia de valabilitate

Liofilizat:

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

Solvent:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizat:

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

A se proteja de lumina.

Solvent:

Depozitati la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat (peleta liofilizata):
Flacoane de sticla tip I de 2 ml, contindnd 1 doz, 2 doze sau 5 doze.
Flacoane de sticla tip I de 5 ml, continand 5 doze, 10 doze sau 20 doze.
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Flacoane de st'i,oI;S,\tip I de 10 ml, contindnd 10 doze, 20 doze sau 50 doze.
Flaconul esteciffchis cu dop de cauciuc bromobutil si sigilat cu capsa de plastic-aluminiu.
Solvent:
F lacoangy/%‘sticlé tip I continénd 2 ml, 4 ml, 10 ml, 20 ml, 40 ml sau 100 mk.
Flaco $te inchis cu dop de cauciuc clorobutil si sigilat cu capsi detasabila de plastic-aluminiu.
Nu {oate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Nigziant .
Qi:ﬁh 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
Ceva Sante Animale Romania SRL

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4, Bucuresti

ROMANIA

Tel. +40213350060

Fax. +40213350052

Email: cevaromania@ceva.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190290

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
26.11.2019

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDA(R*

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

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Mucosiffa
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru bovine

L2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi de 2 ml de vaccin reconstituit contine:
* Virus viu, atenuat, al diareei virale bovine , , tulpina C24 Oregon 10%°~10%° CCIDs*
* CCIDso: doza infectantd pentru 50% din culturile de celule

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat §i solvent pentru suspensie injectabil3

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 dozi (liofilizat) + 2 ml (solvent)

2 doze (liofilizat) + 4 mi (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)

| 5. SPECIH TINTA

Bovine

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

\i MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului.



[10. DATA Exﬁﬁ‘gll | ]
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Dup}é) nstituire, utilizati imediat.
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(Y “GONDIFII SPECIALE DE DEPOZITARE -
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Depozitaﬁ"\sdi"ﬁt'ranéportagi refrigerat (2 °C - 8 °C).
A se feri de lumina.
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” §1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

- Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Ceva Sante Animale Roménia SRL:
Str. Chindiei, Nr 3, Sector 4, Bucuresti
ROMANIA

Tel. +40213350060

Fax. +40213350052

Email: cevaromania@ceva.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
190290

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATII;%MI(I DE AMBALAJ

PRIMAR et D

Flacoane cu liofilizat i‘j:i | :
[1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR “’\::;;g

Mucosiffa o

Bovine

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

Virus BVD

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

1 doza
2 doze
5 doze
10 doze
20 doze
50 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

M
Cititi prospectul inainte de utilizare.

5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP { lund/an }
Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.

B. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII Mm@vn«: CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR o'}

o G
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Solvent / B

H. V3‘JD]*II‘TUNIIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Muc031ffa
Sterile Solvent

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

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

2 ml

4 ml
10ml
20 ml
40 mi
100 mi

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

6. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 7.  DATA EXPIRARII

EXP { lun&/an }

{ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B.PROSPECT



PROSPECT:

o : )
_MUCOSIFFA, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru bovine
1. - NUM “I“_,EKSI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

:'zi SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE P:ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Ceva Sante Animale Romania SRL,
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4, Bucuresti
ROMANIA

Tel. +40213350060

Fax. +40213350052

Email: cevaromania@ceva.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapesta, Szallas u. 5.
Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MUCOSIFFA, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare 2 ml de vaccin reconstituit contine:
« Virus viu, atenuat, al diareei virale bovine , tulpina Oregon C24 10**~10%° CCIDso*
* CCIDso: doza infectantd pentru 50% din culturile de celule

Liofilizat: peleta bej _
Solvent: lichid limpede, transparent.

4. INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

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

Durata imunitatii: 1 an

Vaci de reproductie:

- Imunizarea activd impotriva infectarii transplacentare a fetusului cu virusul diareei virale bovine,
tipul BVDI.

Instalarea imunitatii: 28 zile

Durata imunitétii: 1 an

5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.



6. REACTII ADVERSE /}/ S

Nu se cunosc. fles M
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in %icest proébcjé%aiu
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veteri Ar: - SR
Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare. \"".A_\:f, Lo

7.  SPECII TINTA

Bovine

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

Administrare intramusculara.

Reconstituiti o dozd de vaccin in 2 ml solvent.

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

O dozi de 2 ml este administrati conform urmatoarei scheme de vaccinare:

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

Vitei tineri cu varsta mai mare de 6 luni
Prima vaccinare: O administrare
Revaccinare anuala.

Animale de reproductie, pentru protectie fetali:
Vaci tinere de reproductie: O singura administrare ar trebui ficuta cel tirziu cu o luni inainte de monti
sau de Insaméntarea artificiali.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Utilizati echipament steril necontaminat cu antiseptice sau dezinfectanti, pentru prepararea solutiei de
vaccinat.

16. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
Liofilizat:

Depozitati si transportati refrigerat (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.

A se proteja de lumini.



Aang; se uﬁllza a{;ést produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa EXP. Data expirarii
"se t’efera 1a. uﬁtﬂha zi din acea lund.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:
La viteii tineri, prezenta anticorpilor derivati maternali (MDA) poate interfera cu dezvoltarea

imunitatii in urma vaccindrii.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
* Vaccinati doar animalele sdndtoase.

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

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Vaccinul poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dup oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu au fost observate reactii adverse dupd administrarea unor supradoze de zece ori mai mari de
vaccein.

A nuse amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest vaccin.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate 1n conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII
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Proprietiti imunologice:
Vaccinul contine virus viu, atenuat, al diareei virale bovine si este destmat stimuldrii imunitatii active
impotriva diareei virale bovine (boala mucoasei).

Numai pentru uz veterinar.

Cutie cu 1 doza de liofilizat in flacon si 2 ml de solvent in flacon
Cutie cu 2 doze de liofilizat 1n 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
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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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