PROSPECT
PregSure® BVD
Vaecin inactivat peatrn bovine fmpotriva Diareei Virale Bovipe.

NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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, !

B-1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

2. DENUMIREA FRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PregSure® BVD
Vaccin inactivat pentru bovine impotriva Diareei Virale Bovine.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §I1 A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI) :

Cantitate pentru o dozi de 2 ml

Substanta activi :

Virusul Diareei Virale Bovine (BVD) tip 1, inactivat, tulpina citopatica 5960, pentru a induce un titru de
seroneutralizare - ca medie geometrici- la porcii de guinea de cel putin 5,6 log2.

Adjuvant:
Procision-A ™: 0.164 ml/doza de vacein

Compozifia Procision-A™ (pe ml)
Quil A: 3.05 mg
Cholestercl: 3.05 mg
Amphigen Base 0.076 ml
Drakeol 5 (parafini lichida) 0.228 ml

Excipienti:
Tiomersal : 0,18 mg drept conservant.

4  INDICATIE (INDICATIN)

Pentru imunizarea activi a femelelor de bovine pentru a preveni infectia transplacentara cu BVDV tip { si
fatarii de vitei cu infectie persistentd cu BVDV tip 1. Investigatiile de laborator au demo ;rak*@;?%ggmwea
poate reduce pierderile de fertilitate datorate infectiei cu BVDV tip 1, in fazele initiale g]&.gestatier?: .,
Eficacitatea clinica nu a fost demonstrati fatd de tulpina tip 2 de BVDV. B
Instalarea imunitatii: -
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- finalizarea primei etape de vaccinare la bovinele femele cu 14 zile inainte de monta sau ‘;1n};ﬁ,%an NE,
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periite protejarea in perioada de risk de infectii transplacentare, M. "ﬁ.’»w;
- finalizarea primei etape de vaccinare la bovinele femele cu 23 zile inainte de monta sdi | £ ftapiphEd
penmite protejarea fata de pierderile de fertilitate - ,_I'\i’?a_q_ Autonws
e -

Durata imunitatii: 12 luni. o
O singurd dozi de vacein administrats [a un interval de 12 luni de fa vaccinarea primaré a demonstrat ci
determind stimularea unui rispuns imun similar cu cel obfinut in urma imunizitii primare.
Vaccinul are o abilitate vasta de neutralizare impotriva unei varietati curente de tulpini Europene ale
virusului BVDV, tip 1, asa cum a fost masurat prin neutralizare virala i vitro, Neutralizare incrucisata de
u n nivel mai scazut, a fost demonstrata fata de tulpinile virusului BVDV tip 2. '

3. " CONTRAINDICATII

Nu se vor vaccina animalele care nu sunt sinitoase. Administrarea vaccinului poate fi urmata de crestere
tranzitorie a temperaturii ce poate dura pana la max 4 zile si care nu este asociata cu nici ug alt simptom
clinic. Majoritatea animalelor vor prezenta inflamarea zonej de injectie, de maximum 20 cm diametru,
ferma si sensibila Ia palpare., Acestea se resorb in mod obisnuit in 14 zile, dar pot dura si 20 de zile in
cazuri exceptionale. In studiile privind administrarea dozelor repetate s-a adminstrat o a treia doza la scurt
timp dupa finalizarea programului de vaccinare cu 2 doze. Aceasta a crescut dimensiunile inflamatiei 1z
locul rectiei, prezenta in special la animalele gestante. Ca parte a reactiei imune post vaccinare, poate apare
o reactie inflamatorie cu infiltrare celulara si/sau fibroza in zona tesuturilor dermice, la locul injectiei, ce
dureaza cel putin 14 zile,

6. REACTII ADVERSE : .
Daca observati reactii grave sau alte efecte care niu sunt mentionate in acest prospect, vi rugidm informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE SIMOD DE
ADMINISTRARR

Program de vaccinare;
Vaccinarea primars
Doud doze de vaccin, de cate 2 ml fiecare so vor administra pe cale subcutanati, la un interval de 3
saptamani una de alta. Pentru a oferi protectie fetusului inci din prima zi de conceptie, programu! de
vaceinare trebuie s& fie terminat cu cel putin 14 zile Inainte de montd sau Insdméntare artificiala.
Revaccinarea
O singurd dozi de vaccin administrats la un interval de 12 luni de Ia vaccinarea primard a demonstrat ci
determing stimularea unuj raspuns imun similar cu cel obtinut in urma imunizirii primare.

2. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se va agita flaconul §i se vor inocula aseptic 2 ml, pe cale subcutanats la vaci $i juninci.
10. TIMP BE ASTEPTARE
Zero zile,
1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOGZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor.
Se va depozita la temperaturi cuprinse intre + 2°C i + 8°C, Nu se va congela.
Dupi deschidere, flaconul trebuje utilizat in decurs de 10 ore. In timpul depozitarii poate
usor negricios. A nu se folosi dupa data de expirare inscrisa pe eticheta. "
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12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)




iperioada de gestatie, lactatie rau in periozda d2 onat

T§¥a acestui vaccin este sigurd la animalele in lactatie gi in oricare stadiu al gestatiei. Imediat dupa
jate sa apard reducerea tranzitorie a productiei de lapte.Folosirea in timpul gestatiei nu a aratat nici
I decat cele mentionate mai sus.

i 4 CTTUNI
Nu este disponibila nici o informaie cu privire la siguranta si eficacitatea folosirii acestiu vacein in combinatie
cu oricare alt produs.

Precautii speciale care trebuie luate de prrsoana care administreazd produsul medicinal veterinar [a
antmaie
Pentru utilizator:
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentali peate 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, daci nu sunt acordats in grijiri medicale imediat.
In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitafi imediat sfatul madicului $i prezentati prospectul
produsului, chiar dac a fost injectatdl o cantitate redusi de produs. '
Dacd durerea persistid mai mult de 12 ore dup# examinarea medicals, solicitati din nou sfatul medicului,
Pentru medic: .
Acest produs confine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantititi mici de produs, injectarea accidentald
cu acest produs poate provoca inflamatie accentuats, care poate conduce, de exemplu, Ia necrozi ischemici $i
chiar pierderea unui deget. Este necesars o examinare medicali imediati de specialitate care poate necesita o
incizie de urgenti i irigarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau
tendonul.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, BUPA CAZ
A nu se amesteca cu nici un alt vacein/produs imunologic. Orice produs medicinal veterinar neutilizat san
flacoanele goale trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale aplicabile In momentul utilizarii.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Noiembrie 2008

15. ALTE INFORMATII

Produsul este disponibil in cutii de carton ce contin un flacon de sticla de 10 ml (5 doze) si cutii de carton
ce contin un flacon de sticla de 50 ml (25 doze). Nu toate dimensiunile ambalajului pot fi la vanzare.
Numai pentru vz veterinar.

Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va ruglim s contactati reprezentantul
local al definatorului autorizatiei de comercializare.

Pfizer Romania srl,
Splaiul Independentei 179,
050099, Sector 3,
Buctiresti

Tel: +40 21 207 28 93
Fax:+4021207 2803
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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

ELE produsului de uz veterinar

PregSure® BVD

Vaccin inactivat contra Diareei Virale Bovine.

2, COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA a ingredientilor activi §i a constituientilor

Cantitate pentru ¢ dozé de 2 ml

Componenta activa:

Virusul Diareii Virotice Bovine (BVD), tipul 1, inactivat, tulpina citopaticd 5960, pentru a
induce un titru de seroneutralizare ca medie geometrica la porcii de guinea de cel putin 5,6
log2. .

Adjuvant:

Procision-A™: (0,164 ml/doza de vaccin
Compozitia lui Procision-A™ (pe ml)

Quil A : 3,05 mg.

Colesterol : 3,05 mg.

Amphigen Baza 0,076 ml

Drakeol 5 (parafini lichida) 0,228 ml.

Excipienti :
Tiomersal : 0,18 mg.

3. Formi Farmaceuticd

Emulsie injectabila.

4, Proprietiti imunologice

Pentru stimularea imunit4fii active la vaci §i juninci impotriva virusului Diareii Virale Bovine

(BVDV) tipul 1.
Cod ATC Vet QI02AAQ1.
Vaccinul are o mare abilitate de neutralizare incrucigatd impotriva a variate tulpini actuale

Europene de BVDV tip 1 in urma misurdtorilor in vifro prin testul de neutralizare virald.
Neutralizarea incrucisatd la un nivel redus a fost demonstrata, de asemeni, fafi de tulpinile

BVDV tip 2.

5. Particularititi clinice:

5.1. Speciile tinta:
Bovine in perioada fertila (vaci si juninci).




5.2. Indicatii pentru utitizare: %, \
)
. '?‘ 2 {0{. T4
Pentru imunizarea activd a femelelor de bovine pentru & preveni infectia transplacentars cu V. ':f]’!‘::

tip 1 5i f&tdrii de vitei cu infectie persistentd cu BVDV tip 1. Investigatiile de laborator au ~ S
demonstrat ca vaccinarea poate reduce pierderile de fertilitatii datorate infectiei cu BYDV tip 1, in" .
fazele initiale ale gestatiei. Eficacitatea clinics nu a fost demonstrata fata de tulpina tip 2 de BVDV.,
Instalarea imunitatii:
- finalizarea primei etape de vaccinare la bovinele femels cu 14 zile inainte de monta sau

insamantare, permite protejarea in perioada de risk de infectii transplacentare.
- finalizarea primei etape de vaccinare la bovinele femele cu 23 7 le inainte de monta sau

insamantare, permite protejarea fata de pierderile de fertilitate '
Durata imunititii: 12 luni.

5.3, Contra-indicatii : _
Nu se vor vaccina animalele care nu sunt sinitoase.

5.4. Efecte indezirabile : :

Administrarea vaccinului poate s3 determine aparifia unei reactii febrile medii si cu evolutie
tranzitorie care persistd maximum 4 zile $1 au este asociatd cu nici un fel de boald clinici.
Mgjoritatea animalelor vor prezenta umflaturi detectabile, cu un maximum de 20 cm in
diemetru, care pot fi calde, tari si sensibile la palpare. Acestea dispar, in mod normal, intr-o
pericadd de 14 zile, exceptional fn 20 de zile. In cazul studiilor aditionale de repatare a dozei
cand s5-a administrat o a 3-a dozi suplimentard, la scurt timp dupa injectarea celor 2 doze.
recomandate de schema de vaccinare primard, s-a observat cresterea amplitudinii reacfiei
inflamatorii de la nivelul locului de inoculare, mai ales la animalele gestante. Ca parte a reacfiei
imune care apare dupi vaccinare, la nivelul fesutului dermic de Ia locul de inoculare se poate
produce infiltrafie cu celule inflamatosii saw/si fibroza pentru o pericada de cel putin 14 zile.

5.5. Precautii speciale pentru utilizare:
Nici una.

3.6, Utilizare in cursul gestatie; si a lactatiei:
Administrarea acestui vacein este sigurd la animalele in factatie i in oricare stadiu al gestafiei,
Imediat dupa vaccinare poate sa apard reducerea tranzitorie a productiei de lapte, Utilizarea

5.7. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:
Nu exista informafii asupra siguranfei §i eficacitdfii acestui produs in cazul utilizirj
concomitente a acestui vacein cu orinare alt produs,

5.8. Posologie si metods de administrare :
Se va agita flaconul si se vor inocula aseptic 2 ml, pe cale subcutanati la vac; §i juninci.
Program de vaccinare:

Vaccinarea primari
Doud doze de vaccin, de cite 2 ml fiecare se vor administra pe cale subcutanati, la un
interval de 3 siptiméni una de alta. Pentry a oferi protecie fetusului inca din primazi de
conceptie, progranul de vaccinare trebuie s3 fie terminat cu cel putin 14 inain fgg’ﬂfﬁ)ﬁ?éi\
sau insdméntare artificiali, A E
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4 dozi de vacein administrata la un interval de 12 luni de la vaccinarea primari a
trat ¢i determind stimularea unui rispuns imun similar cu cel obtinut In urma

5.9. Supradozare :
Nici un fel de alte efecte adverse, altele decét cele mentionate la sectiunea 5.4. nu au fost
observatedupa administrarea unei doze duble de vaccin.

5.10. Avertizari speciale :
Nici una.

5.11. Perioadd de asteptare :
0 zile.

5.12. Precautii speciale pentru persoanele care administreazi acest produs la animale:

Pentru utilizator:
Acest produs confine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate Ingrijiri medicale imediat.
In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
prospectul produsului, chiar dac a fost injectatd o cantitate redusi de produs.
Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupid examinarea medicald, solicitafi din nou sfatul
medicului,

Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral, Chiar daci au fost injectate cantitdti mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemici si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediatd,
calificatd, care poate necesita o incizie imediatii si spilarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

6. Particularititi farmaceutice:
6.1. Incompatibilitifi majore :
Nu se va amesteca acest vaccin cu alte vaceinuri sau alte produse imunologice.

6.2. Valabilitate:
Daca flaconul nu este deschis: 36 de luni.
Dupa deschidere, flaconul trebuie utilizat in decurs de 10 ore.

6.3. Precautii speciale pentru depozitare :
Se va depozita la temperaturi cuprinse intre + 2°C §i + 8°C. Nu se va congela.
Un usor sediment de culoare neagra poate sa apara in timpul depozitarii.

6.4. Tipul si confinutul ambalajului - Prezentare:
Flacoane de sticla ce contin 5 sau 25 de doze de component lichid sau cu capacitate de

10 m] sau 50 ml. e

Cutii de carton cu 1 flacon x 5 doze sau cu 1 flacon x 25 doze. /ﬁﬁ- LR
6.5.  Precautii speciale pentru distrugerea produselor de uz veterinar neutilizaf€ sau a

reziduritor provenite de la aceste produse o TYCUREST) )
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau flacoanele goale trebuie \:%l-lmfﬁﬁfed!.ln i )/
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conformitate cu cerintele locale.

7. NUMELE SI ADRESA DETIN ATORULUX AUTORIZATIEIDE COMJ_‘RCIALI?ARL:"'_

$I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS:

Pfizer Animal Health MA ERIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Informatii aditionale

- Interdictii de vanzare, eliberare si/sau folosire

- Numarul autorizatiei de comercializare:
080047

- Data primei autorizari / reinoirea autorizarii:
08.2008

- Data revizuirii textuluj
Noiembrie 2008




NE ORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
] fr,eg’Sura BVD

[ Cutig: d¢ carton (5 doze/10ml)

Il. BENUMIREA PRODUSULUI MEBICINAL VETERINAR

PregSure® BVD
Vaccin inactivat cu Procision-A pentru bovine impotriva Diareei Virale Bovine.

1 2. = DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTAN TE

Cantitate pentru o dozi de 2 ml
Substantd activi :

Virusul Diareei Virale Bovine (BVD) tip 1, inactivat, tulpma citopatics 5960, pentru a induce un titru de -
seroneutralizare - ca medie geometrici- la poreii de guinea de cel putin 5,6 log2.

Adjuvant;
Procision-A™: 0.164 mlfdoza de vaccin

Compozitia Procision-A™ (pe ml)
Quil A: 3.05 mg
Cholestercl: 3.05 mg
Amphigen Base 0.076 mi
Drakeol 5 (parafini lichida) 0.228 ml

Excipienti:

Tiomersal : 0,18 mg drept conservant.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

, 4, BIMENSIUNEA AMBALAYULUI

Cutie de carton x | flacon de 10 ml (5 doze).

| 5. SPECIH TINTA

Bovine.

| 6. INDICATIE (INDICATI)

Pentru imunizarea activi a femeielor de bovine pentru a preveni infectia transplacentard cu BVDV tip 1 si fatérii
de vitei cu infectie persistenti cu BVDV tip 1.

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Doza: 2ml

Cale de administrare: Injectie subcutanata.

Program de vaccinare: Dona injectii la interval de 3 saptamam
Revaccinarea: La fiecare 12 luni,




|

8. TIME DE ASTEFTARE

Zero zile,

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

H‘J

ATENTIONARI PENTRU OPERATOR: Injectarea accidentald este periculoasd — vezi prospectul inainte de

utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

1. CONDITU SPECIALE DE DEPOZITARE

Se va depozita la temperaturi cuprinse intre + 2°C si + 8°C. Nu se va congela.

Dupi deschidere, flaconu! trebuie utilizat tn decurs de 10 ore. In timpul depozitarii poate apare un depozit

usor negrlcms

12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau flacoanele goale trebme eliminate In  conformitate cu

cerintele locale aplicabile In momentuf utilizarii.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazd de retetd veterinaré.

14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA L4 INDEMANA COPIILOR”

A nu se {8sa la indeména copiilor.

15, NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI BE COMERCYALIZARE

Pfizer Auimal Health MA EREIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanis

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

080047

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<8erie> < Lot> < BN>{numir}
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:[ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
PregSure® BVD
‘Cutie de garton (25 doze/50ml)

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

PregSure® BVD
Vaccin inactivat cu Procision-A pentru bovine impotriva Diareei Virale Bovine.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Cantitate pentru o dozi de 2 ml

Substanti activid :

Virusul Diareei Virale Bovine (BVD) tip 1, inactivat, tulpina citopaticd 5960, pentru a induce un titru de
seroneutralizare - ca medie geometrici- la porcii de guinea de cel putin 5,6 log2. -

Adiuvant:
Procision-A™: 0.164 ml/dozi de vaccin

Compozitia Procision-A™ (pe ml)
Quil A: 3.05 mg
Cholesterol: 3.05 mg
Amphigen Base 0.076 ml
Drakeot 5 (parafin lichidd) 0.228 ml

Excipienti:

Tiomersal : 0,18 mg drept conservant.

[3.  FORMA FARMACEUTICA l

Emulsie injectabila,

(4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie de carton x | flacon de 50 m! (25 doze).

[ 5. SPECH TINTA |
Bovine.
[6.  INDICATIE (INDICATID) | | ]

Pentru imunizarea activi a femelelor de bovine pentru a preveni infectia transplacentara cu BVDV tip 1 i fatarii
de vitei cu infectie persistentd cu BYDV tip 1. -

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Doza: 2ml
Cale de administrare: Injectie subcutanata.
Program de vaccinare: Doua injectii la interval de 3 saptamani.

Revaccinarea: La fiecare 12 luni.




| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

B ATENTIONARE (ATENIIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

ATENTIONARI PENTRU OPERATOR: Injectarea accidentald este periculoassi — vezi prospectul inainte de

utilizare,

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE BEPOZITARE

Se va depozita la temperaturi cuprinse fntre + 2°C st + 8°C. Nu se va congela.

Dupa deschidere, flaconul trebuie utilizat tn decurs de 10 ore. In timpul depozitarii poate apare un depozit

usor negrictos.

DESEURILOR, DUPA CAZ

I 12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau flacoanele goale trebuie eliminate in ~ conformitate cu
cerinfele locale aplicabile in momentul utilizarii.

i3. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazd de retetd veterinara,

|14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indeména copiilor.

| 15. NUMELE 31 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Plizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

080047

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERTEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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| INFCRIMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
. UL PRIMAR i

zSuie® ‘BVD

5 doze/ 10ml

DENUMIREA PROPUSULUI MEDICEJAL VETERINAR

PregSure® BVD
Vacein inactivat pentru bovine impotriva Diareei Virale Bovine.

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

Virusul Diareei Virale Bovine (BVD) tip 1, inactivat, tulpina citopatici 5960, MGT= 5,6 log2 / 2ml.

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

5 doze (10 mb)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE - - ]

Injectie subcutanata. |

[5. TIMP DE ASTEPTARRE —

Zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI | j

Lot> < BN> {numér}

| 7. DATA EXPIRARI ~ | |

EXP {lun#/an}
Dupi deschidere, se va utiliza in max. 10 ore.

| 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” I

Numai pentru uz veterinar.

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

ATENTIONARI PENTRU OPERATOR: Injectarea accidentala este periculoass — vezi prospectul inainte de
utilizare.

Mannesca M:}&,/a
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TNRORMATII MINIME CARE TREBULE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

e

“PregSure®- VD
o Flacon 25 i_dozea’ 50ml

! 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PregSure® BVD
Vacein inactivat pentru bovine impotriva Diareei Virale Bovine,

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) 1

Virusu! Diareei Virale Bovine (BVD) tip 1, inactivat, tulpina citopaticd 5360, MGT=> 5,6 log2 / 2ml.

| 3. CONTINUT PE UMITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

25 doze (50 ml)

| 4. CALE (CAJ) DE ADMINISTRARE |

Injectie subcutanata.

5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile,

6. NUMARUL SERIEI . |

Lot> < BN> {numér}

[7.  DATA EXPIRARY |

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza in max. 10 ore.

['s. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR? | - |

Numai pentru uz veterinar.

B ATENTIONARE (ATENTIONARD) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ' B

ATENTIONARI PENTRU OPERATOR: Injectarea accidentald este periculoasd — vezi prospectul inainte de
utilizare. :

Mannesau f’?r]rbé\

A






