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"~ $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEIL 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

Producator pentru eliberarea seriei:

Pfizer Animal Health s.a,
Rue Laid Burniat, |
B-1348 Louvzin-la-Neuve
Belgia

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Rispoval IBR - Marker vivum

3. DECLARAREA (SUBSTANTED SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)
O doza (2 ml) contine:

Substanta activa:
Virusul herpesului bovin  tip 1, tulpind atenuati I3R-Marker Vitus, gE-negativ, min. 10°° CCIDy*,

stabilizator 6.0mg.

*CCIDsy= doza de infectare a culturii celulare 50%

4  INDICATIE (INDICATII)

Pentru irwnizarea activd a bovinclor Impotriva rinotraheitei bovine infectioase (IBR), pentru a
| reduce excretia virald si simptomele clinice_incluse, la femele avorturile asociate cu infectia BHV- 1,

S-a demonstrat prin infectie de control o reducere a avorturilor asociate cu mnfectiile BHY — 1 in

timpul celui de-al doilea trimestru de gestatie, la 28 de zile dupd vaccinare.

5. CONTRAINDICATII
Animalele bolnave si cele infestate grav de paraziti ar trebui excluse de la vaccinare.

6. REACTII ADVERSE
In cazul administrérii intramusculare, rareori pot apirea la locul injectdrii umflituri minore,

tranzitorii, pana la mérimea unei nuci care se retrag de obicei fntr-o pericadd de 7 zile. In urma
inoculdrii intranazale pot apirea, in cazuri rare, ugoare secrefit nazale seroase tranzitorii, care pot
dura péni la 7 zile,

In situafii foarte rare, pot aparea, ca penatru orice vaccin, reactii alergice; de accea animalele
vaccninate ar trebui observate pentru aproximativ 30 de minute dupZ imunizare. In astfel de situatii
ar trebui administrate antialergice.

7. SPECIITINTA
Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE AD})
MOD DE ADMINISTRARE :

Dozaj: 2ml vacein reconstituit,




Cale de administrare: inoculare intranazald si/san intramusculard, Vaccinul trebujed (
aseptic pe cale intramusculard (2ml) sau pulverizat in ndri (Im! pe nard in timpul\{sg
aplicatorul intranzal primit de Ia Pfizer.
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Programul de vaccinare:

Vitei mai mari de 2 saptdmdni
Indiferent de anticorpii materni un tratament complet de vaccinare constd in 2 doze. Prima vaccinare

trebuie sd fie aplicatd intranazal §i si fie urmati de o a doua vaccinare intramusculari dupi 3-5
saptdmani. Vifeii trebulie sa primeascs prima vaccinare de rapel la varsta de 6 luni.

Vaci mai mari de 3 luni
Vacilor seropozitive i se vor administra 2 doze intramusculare, la o distanti de 3-5 siptamani.

Vacilor seronegative li se poate administra doar 1 singurd inoculare intramusculari. Vaceinarea
vacilor gestante necesita 2 doze de vaccin IM la interval de 3-5 siptimani. In toate cazurile
vaccinarea va oferi imunitate pe o perioads de 6 luni. Vaccindirile de rapel vor avea loc la fiecare 6
luni. Este de preferat ca vacile de carne si tAurasii la ingrasat safie vaccinafi imediat fnaints de
infircare szu de transferul la grupuri noi. :

Vaci cu risc iminent de IBR
Pentru a stimula imunitatea locali la vacile deja expuse sau cu risc iminent de 2 fi expuse la IBR —
inclusiv vacile gestante — este recomandata administrarea primului vaccin intranazal, In acest caz,
cea de-a doua vaccinare trebuie si fie adminsitrati intramuscular dupid 3-5 siptdméni pentru a

completa tratamentul initizl.
Este recomandati vaccinarea Intregului efectiv de vaci.

9. RECOMANDARIPRIVIND ADMINISTRAREA CCRECTA
Nu existi

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTIISPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indeména copiilor,

A se depozita la temperaturi intre +2°C §i +8°C. A se proteja de lumini i cildurd. A nu se congela.
A se evita contaminarea In timpul utiliziril. Continutul trebuie folosit imediat dupd reconstifuire,
Cénd produsul este extras asptic din flacoane desigilate si apoi flacoanele tinute Ja o temperaturd
intre +2°C §i +8°C, continutul acestor flacoane poate {1 folosit timp de 1zi lueritoare (Sore).

12. ATENTIONARE (ATENTIONARL) SPECIALZ (SPECIALE)
Numai pentr uz veterinar. :

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de citre autoritatile competente. '

14. DATE fW BAZA CARORA A FOST APROGBAT ULTIMA PATA PROSPECTUL
Noiembrie 2008

15. ALTE INFORMATII . ;’é’:ﬁ—‘&:‘ 20
Glioproteina gE este absenti din particulele de virus Rispoval IBR - Marker vivu t\f.;‘"étfel, va@;ﬁ\ul
si anticerpii Impotriva virusului pot fi diferentiati tn mod clar de tulpinile silbatj ei‘ %Ja ticorpiirde
tulpind salbatice prin metode serologice, doar daca animalels nu au fost vaccinate H%lﬁ%%‘srgh%‘n
vaccin conventional seu infectate cu virus s&lbatic. \kﬁ ANIA
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e@}%ﬁccﬁ i produce imunitate la bovine impotriva simptomelor clinice respiratorii cauzate de virusul
M 5 plnotgifieitei bovine infectioase. S-a demonstrat o reducere semnificativ a duratei excretiei virale
5 “e dgp&“/ .sir}guré dozi de vaccinare. I?upé _2 doze.durata si intensitatfea s.imptox_nc?lor clinice si a
Wm w@';i:étm virele se reduc In mod semnificativ. Ca si In cazul altor vaccinuri, administrarea poate s
“===""nu ofere o prevenfie completd dar reduce riscul de infectare. Produsul creeazi anticorpi la vacile

vaccinate, care sunt detectati prin- testul de seroneutralizare si prin testele conventicnale ELISA.
Folosind kituri de teste specifice acesti anticorpi pot fi diferentiafi — datorita lipsei de anticorpi
impotriva gE ~ de aceia ai animalelor infectate cu virus silbatic sau ai animalelor vaccinate cu

vaccinuri conventionale.

Este recomaudatd vaccinarea intregului efectiv de vaci, etdt infectate c&t §i neinfectate. Dupd
utilizarea Rispoval IBR — Marker vivum sunt reduse riscul infectiei, durata si intensitatea excretiei
virale. Pentru a avea un efectiv neinfectate, duarata programului depinde de nivelul inifial al infectiei
BHV — 1 si de sacrificarea animalele ined infectate.

Interactiuni: substanfe imunosupresoare, cum sunt corticcosteroizii sau vaccinurile vii modificate
impotiva virusului diareii bovine, ar trebui evitate pe o pericadd de 7 zile inainte §i dupi vaccinare
deoarece ar putea afecta dezvoltarea imunitdtii.

Produsele bazate pe interferon nu trebuie aplicate intranazal timp de 5 zile dupid vacciparea
intranazala.

Pfizer Romania SRL
Splaiul independentel 179,
Sector 3, Bucurestl
Romania

Tel+40 21207 2893
Fax+ 40212072803
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rispoval IBR / Marker vivum

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanti activa:
pelete liofilizate

Virusul herpesului bovin tip 1 (BHV-1), tulpina Difivac (IBR-Market Virus, gE min. 10°° CCID*
negativ) virus viu atenuat max. 107° CCID;p*

Excipients:

Vezi sectiunea 6.1.

Diluent

Water for injections 2 ml

*CCIDg= doza de infectare a culturii celulare 50%

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizata alb-galbui si diluant (apd pentru injectii), lichid incolor. Dupa reconstituire, suspensie
lichida pentru aplicare intranazal §i/sau injectare intramusculara.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {intd

Bovine
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor ¢{inta

Imunizarea activii a bovinelor Impotriva rinotraheitei bovine infectioase (IBR), reduce excretia virald
si semnele clinice incluse, la bovine, avorturile datorate infectiei cu BHV — 1. Reducerea avorturilor
datorate infectarii cu BHV — 1 a fost demonstratd de-a lungul celui de-al doilea trimestru de gestafie
prin infectie de control la 28 de zile dup# vaccinare. Bovinele vaccinate pot fi diferentiate de animalele
contaminate cu virusul silbatic datoritd suprimérii markerului, doar dacd animalele nu au fost
vaccinate anterior cu un vaccin conventional sau infectate cu virus salbatic.

4.3 Contraindicatii

Animalele bolnave si cele infectate masiv cu parazifi trebuie excluse de la vaccinare.
4.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare




g
.o . . xﬁi”/
Precautii speciale pentru utilizare la animale %, &
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Nu exista. By, Ay o

Precautii speciale care trebufe Iuate de perscsna care administreszi produsul

veterinar la animale '
In caz de injectere accidentald, solicitai imediat asistentd medicald si ardtati prospectul sau eticheta

produsului personaluiui medical.
4.6 Reactii adverse (frecventa gi gravitate)

fn cazul administrrii intramusculare, rereori pot aparea la locul injectarii umflaturi minore, tranzitorii,
pana la méarimea unei nuci care se retrag de obicei intr-o perioada de 7 zile. In urma inocularii
intranazale pot apdrea, tn cazuri rare, ugoare secrefii nazale seroase tranzitorii, care pot dura pana la 7

zile.

In situatii foaste rare, pot aparea, ca pentru orice vaccin, reactii alergice; Ce accea animalele vaceninate
ar trebui cbservate pentru aproximativ 30 de minute dupd imunizare, fn astfel de situafii ar trebui

administrate antialergice,

4.7 Utilizare In perioada de gestatie, lactatio sau In perioadsa de cuat
Poate f1 folosit in perioada de gestatie si de lactatic.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Substantele imunosupresive, cum sunt corticosteroizii sau vaccinurile vii modificate contra diareei
virale bovine ar trebui evitate pe o perioadi de 7 zile Tnainte §i dupd veceinare deoarece ar putea afecta
dezvoliarea imunitatii.

Produsele bazatc pe interferon nu ar trebui aplicate intranazal in pericada de 5 zile dup vaccinarea
intranazala.

4.9 Centitdi de sdministrat gi calea de administrare

Posologie
Doza pentru vaci mai mari de 2 saptimini este de 2ml din vaccinul reconstituit pentru inoculare

intranazald si/sau injectare intramusculard,
Schema de vaccinare consta Intr-o imunizare de bazi si vaccindri de rapel.

Vitei mai mari de 2 saptdmdni

Indiferent de anticorpii materni un tratament complet de vaccinare consts in 2 doze. Prima vaceinare
trebuie sd fie aplicatd intrenazal §i s4 fie urmati de o a doua vaceinare intramusculars dupid 3-5
saptimdni. Vifeli trebuie s primeasca prima vaccinare de rapel la vérsta de 6 Luni.

Vaci mai mari de 3 luni
Vacilor seropozitive li se vor administra 2 doze inframusculare, Ia o distanti de 3-5 sEptimaéni, Vecilor
seronegative li se poate administra doar 1| singurd inoculare intramusculard. Vaccinarea vacilor
gestante necesitd 2 doze de vaccin IM la interval de 3-5 szptimini. In toate cazurile vaccinarea va
oferi imunitate pe o pericada de 6 luni. Vaccindrile de rapel vor avea loc la fiecare 6 luni, Este de
preferat ca vacile de carne §i tiurasii la ingrisat si fie vaccinafi imediat Inainte de Intdrcare sau de
transferul la grupuri noi.

Vaci cu risc iminent de IBR

Pentru a stimula imunitatea locala la vacile deja expuse saa cu risc iminent de a fi expy
inclusiv vacile gestante - este recomandati administrarea primului vacein intranazal. fn @gﬁt
de-a doua vaccinare trebuie si fie adminsitratd intramuscular dupd 3-5 siptiméni pe L‘é a
tratameitul initial. By




O
», aan &

. 4
. ;
L 3e% .
Bt diﬁ:ﬂ‘u&/{g@gﬁ’dmmzsrmr g
Componenta liofilizatd a produsului trebuie sa fie reconstituitd aseptic inainte de utilizare. Vaccinul
este preparat in modul urméitor:

Pentru un flacen cu 2 doze ~ aproximativ 2ml de diluant se transferi in flaconul ce contine
componenta liofiliaza si apol se amesteca.

Pentru flacoane de 10 si 50 de doze - aproximativ 4ml de diluant se transferd in flaconul ce contine
componenta licfiliaza si apoi se amesteca.

Partea de virus reconstituit se va transfera inapoi in diluantul rémas si se va amesteca bine. In aceastd
faza produsul este gata de utilizare.

Acele si seringile utilizate pentru aplicarea vaccinului nu trebuie sterilizate cu dezinfectanti chimicali
dcoarece ar putea afecta eficacitatea vaccinului.

Vaccinul este injectat aseptic pe cale intramusculard (2ml) sau prin pulverizare intranazali (Iml/nara
in timpul inspirrii) folosind aplicatorul intranazal primit de la Pfizer. O dati deschis vaccinul rimane
functional timp de maximum 8 ore atunci cdnd produsul este retras steril iar vaccinul este depozitat la

frigider,
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dups caz

Cénd este injectat intrmuscular, In cazuri foarte rare, pot apirea la locul injectirii wnflaturi tranzitorii,
pana la mdirimea unei nuci, care se refrag intr-o perioadd de maximum 7 zile. In urma inocularii
intranazale, pot apirea, in cazuri rare, ugoare secretii nazale seroase {ranzitorii, care pot dura péna la 7

zile,

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.,

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produs imunologic veterinar

| Codul ATC: QI02ADOI
Vaceinu| oferd imunitatea bovinelor fmpotriva simptomelor clinice respiratorii cauzate de virusul

rinotraheitei infectioase bovine (IBR). A fost demonstrat prin infectie de conirol cd dupd o vaccinare
cu o singurd dozi durata excrefisi virale se reduce th mod semnificativ. Dupd vaccinarea cu 2 doze
durata si intensitatea simptomeler clinice si a excretiei virale se reduc in mod semnificativ. Ca §i in
cazul altor vaccinuri, administrsrea poate sd nu ofere o preventie completd dar reduce riscul de
infectare. Produsul induce aaticorpi la vacile vaccinate, care sunt detectafi prin testul de
seroneutralizare §i prin testele conventionale ELISA. Folosind kituri de teste specifice acesti anficorpi
pot fi diferentiati — datoritd [ipsei de anticorpi impotriva gE - de aceia ai animalelor contaminate cu
virus silbatic sau ai animalelor vaccinate cu vaccinuri conventionale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Dextran 60

Glycin

HEPES-Na

Apa pentru injectare

6.2 Incompatibiliti¢i




A nu se amesteca cu alte vaceinuri/produse imunologice sau produse veterinare medic
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6.3 Perioadi de valabilitate

Vaceinul are o perioadd de valabilitate de 30 de luni.
Dupd reconstituirs vaccinul réméne functional timp de maximum 8 ore atunci cdnd produsul este

retras steril iar vaccinul este depozitat la frigider.

Folositi imediat intregul continut al containerului desigilat. Doar in cazul in care produsul a fost extras
in mod aseptic din flacoane desigilate §i apoi flacoanele tinute la o temperaturd infre +2°C si +8°C,
continutul acestor flacoane poate fi folosit timp de 1zi lucritoare (8ore).

6.4 Precautii specizle pentru depozitare
A se depozita la temperaturi intre +2°C i +8°C. A se feri ds fnghet, cildurd si lumina.
6.5  Naturasi cempozitiz ambalajului primar

- o cutie cu 5x1 flacon din sticld, tip 1, tablete liofilizate (2 doze) i 5x1 flacon de sticld, tip 1,
contindnd 4l (2 doze) de diluant, fiecare inchis cu un dop de cauciuc si un capac detagabil de

aluminiu.
- O cutie cu 1 flacon din stici, tip 1, tablete fliofilizate (10 doze) si 1 flacon de sticld, tip 1,

continind 20ml (10 doze) de diluant, fiecare luchis ctt un dop de cauciuc si un capac detasabil

de alwmniniu,

- O-cutie cu 1 flacon din sticld, tip 1, tablete liofilizate (50 doze) st 1 flacon de sticla, tip 1,
confinind 100ml (50 doze) de diluant, {iccare Inchis cu un dop de cauciuc §i un capac
detagabil de aluminiu,

6.0 Preczuiii specizle pentrnn eliminarea produselor medicinale veterinare neuttlizate sau a
degeurilar provenite din utifizarea unor astfel de produse

Distrugerea degeurilor prin flerbere, incinerare sau imersie fatr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de cétre autoritifile competente,

7. DETINATORUL AUTG RIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Pfizer Animal Health MA ERT
Ramsgate Road
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI BE COMERCIALIZARE

9, DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI
29 octombrie 1599 - Data de reinregistrare a autorizafiei.
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

18 Tulie 2005 — Noul Format SFC
Noiembrie 2008

INTERPICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu estz cazul, Z
| N




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Rispoval IBR — Marker vivum — cutie cu 10 doze
|1

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Rispoval IBR - Marker vivum

| 2.

Virusul herpesului bovin tip 1, tulpini atenuati IBR-Marker Virus, gE-negativ, min. 10°7 CCIDs*.
Stabilizator 6,0 mg : :

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 51 A ALTOR SUBSTANTE |
3. FORMA FARMACEUTICA

| 4.

2

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI . [
Flacon cu 10 doze, peleta liofilizata i flacon cu 20ml diluant,
5. SPECITINTA |
Bovine
[ 6. INDICATIE (INDICATIY) J
Pentru imunizarea activd a bovinelor impotriva rinotralieitei bovine infectioase (IBR), pentru a reduce
| excretia virald §i simptomele clinice incluse, la femele avorturile asociate cu infectia BHV — 1.

MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Doz de Zml. Pentru vaci cu vérsta de peste 2 siptamani.

Pertru aplicare intranazald, cu aplicatorul primit de la Pfizer (neinclus in ambalaj) sifsau pentru
aplicare intramusculari.

8. TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile.
[9.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Citifi prospectul inainte de utilizare, pentru contraindicatit i atentiondri.

| 10. DATA EXPIRARI
Data expirdrii:

l 11, CONDITII SPECIALE DE BEPOZITARE

Depozitare: intre +2°C si +8°C. Dupi reconstituire vaccinul poate fi folesit pind la 8 ore cu conditia
ca produsul sa fie preparat aseptic si tinut la frigider.
A se proteja de cdldurd si lomind. A nu se congela.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
13,

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTIE
PRIVIND ELIBERAREA 8] UTILIZARE, dupi cz2z

Numai pentru uz veterinar POM]

A se evita contaminarea in timpul utilizérii.

| 14.

A nu se ldsa la indeména copiilor.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”




=5 =
| ’g" g \%"1?
1] \‘.

15.  NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERGIALHZ

Pfizer Animal Health MA EEIG @j‘%ﬁa ' 011\\\3{;%
Ramsgate Road %”;rmm%?{‘\ﬁ
. .. il

Sandwich S OE

Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

| 16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE . |

L 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI BE PRODBUS ]
Lot nr.
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MY Rispoval IBR — Marker vivum — flacon cu 10 doze
- R
Ak uh‘\lsb/‘//

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
Rispoval IBR - Marker vivum

‘ 2. DECLARARFEA SUBSTANTELOR ACTIVE 81 A ALTOR SUBSTANTE [
Virusul herpesului bovin tip 1, tulpini atenuati IBR-Marker Virus, gE-negativ, min. 107" CCIDs,*.
Stabilzator 6,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA ]

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
10 doze.

[5. SPECITINTA |
Bovine

6.  INDICATIE UNDICATID 1

l 7. MOD §I CALE DE ADMINISTRARRE . ]

Dozi de 2ml. Pentru vaci cu vérsta de peste 2 siptimani.
Pentru aplicare intranazala, cu aplicatorul primit de la Pfizer sifsau pentru aplicare intramusculari.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile.

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

|10. DATA EXPIRARII |
Data expirdrii:

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE f

Depozitare: tntre +2°C si +8°C. A se proteja de cldurd si lumind. A nu se congela. A sc evita

contaminarea In timpul utilizarii. Odaté deschis, a sc utiliza in max. 8 ore,

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" $1 CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SIUTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar ]POM[
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA CQPIILOR” J
A nu se 13sa 1a indeména copiilor.

’ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich .
Kent CT13 9NJ \D rOWANLE 7
Marea Britanie .

Ny B+
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[ 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE \&, g

a7

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS AU >
Lot nir.




‘\IA.‘IH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - BILUANT
Rispoval IBR — Marker vivum —~ 10 doze diluant (20ml)

/ BENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —’
Dlluant pentru Rispoval IBR — Marker vivom

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTCOR SUBSTANTE |

|3. FORMA FARMACEUTICA J

_;h-_ 1
L

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5. SPECII TINTA

| 5. INDICATIE (INDICATIF)

MOD $i CALE PE ADMINISTRARE

[8. TIMP DE ASTEPTARE

(2],
A N T T O A I

L9. ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ,

[ 10.  DATA EXPIRARKL !
Exp:

J 1i. CONDITH SPECIALE DE DEPQZITARE
Depozitare: ntre +2°C 5i +8°C. A s proteja de caldurd $i lumind. A pu se congela. A se evita
contaminarea in timpul utilizarii.

] 12, PRECAUTII SPECIALE FENTRU ELIMINARTA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURMLOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAYPENTRU UZ VEYERINAR” ST CONDITIY SAU RES STRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz
Numai pentru uz veterinar. Cititi prospectul inainte de utilizare,

' 14, MENTIUNEA ,,A NU £E LASA LA INDEMANA COPITLOR” _ 1
A nu se lasa la indeména copiilor.

LIS. KUMELE SI ADRESA DETINATORULUIL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '
Pfizer Animal Jealth MA ERIG
Ramsgate Road
Sandwich
Kent CT13 ONJ
Marea Britanie

| 16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

l 17. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot nr.

Gl






