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/“% EY Rispoval IBR — Marker vivum
AN Vaccin liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila pentru bovine.
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Detindtorul autorizatiei de comercializare
Pfizer Animal Health MA EEIG

Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

Producitor pentru eliberarea seriei:

Pfizer Animal Health s.a.
Rue Laid Burniat, 1
B-1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rispoval IBR - Marker vivum.
Vaccin liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila pentru bovine.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)
O doza (2 ml) contine:
- Substanta activa:

Tableta lifilizata.
Virusul herpesului bovin tip 1 (BHV-1), tulpina Difivac (gE negativ) virus min. 10*° CCIDso*

modificat viu (atenuat) max. 10"° CCIDso*

Excipienti:
Diluant:
Apid pentru injectare

*CCIDsp= doza de infectare a culturii celulare 50%

4  INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activd a bovinelor impotriva rinotraheitei bovine infectioase (IBR), pentru a
reduce excretia virald §i simptomele clinice care includ, la femele avorturile asociate cu infectia
BHV- 1. S-a demonstrat o reducere a avorturilor asociate cu infectiile BHV — 1 in timpul celui de-al
doilea trimestru de gestatie, la 28 de zile dup3 vaccinare.

Instalarea imunitatii: in cel tarziu 4 saptamani dupa completarea primei vaccinari asa cum s-a; T
demonstrat prin infectie de control. /_._ “ TN
Durata imunitatii: 6 luni. s

S. CONTRAINDICATII

A nu se vaccina animalele bolnav




6. REACTII ADVERSE ‘g
In cazul administririi intramusculare, rareori pot apdrea la locul injectérii umﬂaam minore,

tranzitorii, cu diametrul de 3 cm care se retrag de obicei intr-o perioada de 7 zile. i ;urma }nocularu
intranazale pot apdrea, in cazuri rare, ugoare secrefii seroase tranzitorii, care pot dur daf/Z:ml}?
QAR
In situatii foarte rare, pot aparea, ca pentru orice vaccin, reactii alerglce de aceea anima ele
vaccninate ar trebui observate pentru aproximativ 30 de minute dupi imunizare. In astfel de situatii

ar trebui administrate antialergice.

Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

7.  SPECIITINTA

Bovine

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

MOD DE ADMINISTRARE
Dozaj: 2ml vaccin reconstituit.
Cale de administrare: inoculare intranazala si/sau intramusculari. Vaccinul trebuie administrat

aseptic pe cale intramusculard (2ml) sau pulverizat in nari (Iml pe nard in timpul inspiririi) cu
aplicatorul intranzal primit de la Pfizer.

Programul de vaccinare:

Vitei mai mari de 2 saptamani
Indiferent de anticorpii materni un tratament complet de vaccinare consti in 2 doze. Prima vaccinare
trebuie si fie aplicatd intranazal §i si fie urmatd de o a doua vaccinare intramuscularid dupi 3-5

sdptdimani. Viteii trebuie s primeasci prima vaccinare de rapel la varsta de 6 luni.

Bovine mai mari de 3 luni
Vacilor seronegative li se poate administra doar 1 singurd inoculare intramuscularid Vacilor

seropozitive li se vor administra 2 doze intramusculare, la o distanti de 3-5 saptimani.. Vaccinarea
vacilor gestante necesiti 2 doze de vaccin IM la 3-5 saptiméni. In toate cazurile vaccinarea va oferi
imunitate pe o perioada de 6 luni. Vaccindrile de rapel vor avea loc la fiecare 6 luni. Este de preferat
ca vacile de carne si taurasii la ingrasat safie vaccinati imediat inainte de intircare sau de transferul

la grupuri noi.

Vaci cu risc iminent de IBR
Pentru a stimula imunitatea locala la vacile deja expuse sau cu risc iminent de a fi expuse la IBR -

inclusiv vacile gestante — este recomandata administrarea primului vaccin intranazal. in acest caz,
cea de-a doua vaccinare trebuie sd fie adminsitratd intramuscular dupd 3-5 saptdmani pentru a

completa tratamentul initial.
Este recomandata vaccinarea intregului efectiv de vaci.

Mod de administrare

Componenta liofilizatd a produsului trebuie sa fie reconstituitd aseptic inainte de utilizare. Vaccinul
este preparat in modul urmétor:

/
Pentru flacoane de 10 51 50 de doze - aproximativ 4ml de diluant se transferd in flaconul ce contm e
componenta liofiliaza si apoi se amesteca. : [,‘, =
: I
\

Partea de virus reconstituit se va transfera inapoi in diluantul rimas §i se va amesteca bine. In
aceastd faza produsul este gata de utilizare. R



A(}e‘%e §1 seringile utilizate pentru aplicarea vaccinului nu trebuie sterilizate cu dezinfectanti
& 1ﬁncah deoarece ar putea afecta eficacitatea vaccinului.
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, @COMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
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0. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeméana copiilor.

A se depozita la temperaturi intre +2°C si +8°C. A se proteja de lumina si cildurd. A nu se congela.

A nu se folosi dupa expirarea datei mentionata pe eticheta. Continutul trebuie folosit imediat dupa
reconstituire. Cand produsul este extras asptic din flacoane desigilate §i apoi flacoanele tinute la o
temperatura intre +2°C si +8°C, continutul acestor flacoane poate fi folosit timp de 1zi lucratoare

(8ore).

) 12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
In anumite cazuri, virusul vaccinal poate fi excretat de animalele vaccinate dupa administrare

intranazala. Transmiterea, in mod exceptional a virusului de la animalele vaccinate intranazal catre
animalele ne-vaccinate cu care intra in contact, poate apare datorita naturii vaccinului chiar si in
datele neverificate se mentioneaza faptul ca virusul se raspandeste in cadrul aceluiasi grup de

animale.
Este recomandati vaccinarea intregului efectiv de vaci.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si de lactatie.

Interferente: Substantele imunosupresive, cum sunt corticosteroizii sau virusul diareii bovine care
modifica vaccinurile vii ar trebui evitate pe o perioadd de 7 zile inainte §i dupa vaccinare deoarece

ar putea afecta dezvoltarea imunitatii.
Produsele sensibile la interferon nu ar trebui aplicate intranazal in perioada de 5 zile dupa

) vaccinarea intranazali.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand se foloseste
cu oricare alte produse medicinale veterinare. Decizia folosirii acestui vaccin inainte si dupa
administrarea oricarui produs medicinal veterinar trebuie luata dupa studiul fiecarui caz in parte.

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia diluantului furnizat pentru
folosirea cu produsul.

Reactiile dupa administrarea unei supradoze nu sunt diferite de acelea de dupa o singura doza.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
In caz de injectare accidentald, solicitati imediat asistentd medicala i aratati prospectul sau eticheta

produsului personalului medical.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU-=""
A DESEURILOR, DUPA CAZ ST

s
Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat

autorizat pentru utilizare de cétre autoritatile competente.
14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15. ALTE INFORMATII FEn
Glioproteina gE este absentd din particulele de virus Rispoval IBR — Marker 571\711m Astfel,

vaccinul si anticorpii impotriva virusului pot fi diferentiati in mod clar de tulplm%albatlce s

*,
anticorpii de tulpina silbatice prin metode serologlce doar dacd animalele nu au tajacgjnate
anterior cu un vaccin conventional sau infectate cu virus silbatic. \

Vaccinul produce imunitate la bovine impotriva simptomelor clinice respiratorii cauzate de virusul
rinotraheitei bovine 1nfec¢10ase S-a demonstrat o reducere semnificativd a duratei excretiei virale
dupd o singurd dozid de vaccinare. Dupi 2 doze durata si intensitatea simptomelor clinice si a
excretiei virale se reduc in mod semnificativ. Ca si in cazul altor vaccinuri, administrarea poate sd
nu ofere o preventie completi dar reduce riscul de infectare. Produsul creeazi anticorpi la vacile
vaccinate, care sunt detectati prin testul de seroneutralizare si prin testele conventionale ELISA.
Folosind kituri de teste specnﬁce acesti anticorpi pot fi diferentiati — datoriti lipsei de anticorpi
impotriva gE — de aceia ai animalelor infectate cu virus silbatic sau ai animalelor vaccinate cu

vaccinuri conventionale.

Este recomandatd vaccinarea intregului efectiv de vaci, atat infectate cat si neinfectate. Dupa
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 initial al
infectiei BHV — 1 si de sacrificarea animalele inci infectate.

Dimensiunile ambalajului:

O cutie cu 1 flacon din sticla, tip 1, tablete fliofilizate (10 doze) si 1 flacon de sticl, tip 1,
contindnd 20ml (10 doze) de diluant, fiecare inchis cu un dop de cauciuc bromobutilic si

clorobutilic §i un capac detasabil de aluminiu.
O cutie cu 1 flacon din sticla, tip 1, tablete liofilizate (50 doze) si 1 flacon de sticla, tip 1,

contindnd 100ml (50 doze) de diluant, fiecare inchis cu un dop de cauciuc bromobutilic si
clorobutilic §i un capac detasabil de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Pfizer Romania SRL
Splaiul Independentei 179,
Sector 5, Bucuresti,
Romania

Tel +40 21207 28 93

Fax +4021207 28 03




mexk 2

O doza (2 ml) contine:
Substanta activa:

Tablete liofilizate

Virusul herpesului bovin tip 1 (BHV-1), tulpina Difivac (IBR-Market Virus, gE min. 10:'2 CCIDso*
negativ) virus modificat viu (atenuat) max. 10"" CCIDso*

Excipients:

Diluant
Apa pentru preparate injectabile

2 m]
*CCIDsp= doza de infectare a culturii celulare 50%

Pentru lista completa de excipienti vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Tableta liofilizata si diluant pentru suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine

——-

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Imunitate activid a bovinelor impotriva rinotraheitei bovine infectioase (IBR), reduce excretia virald si
semnele clinice care includ, la bovine, avorturile datorate infectia BHV — 1. Reducerea avorturilor
datorate infestdrii cu BHV — 1 a fost demonstrata de-a lungul celui de-al doilea trimestru de gestatie la
28 de zile dupa vaccinare. Bovinele vaccinate pot fi diferentiate de animalele contaminate cu virusul
salbatic datoritd suprimarii markerului, doar daca animalele nu au fost vaccinate anterior cu un vaccin
conventional sau infectate cu virus silbatic.

Instalarea imunitatii: in cel tarziu 4 saptamani dupa completarea primei vaccinari asa cum s-a
demonstrat prin infectie de control.
Durata imunitatii: 6 luni.
4.3 Contraindicatii
A nu se vaccina animalele bolnave.

4.4 Atentiondri speciale

Nu exista.




4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

. . . . . - AN T
animalele ne-vaccinate cu care intra in contact, poate apare datorita naturii vaccinului chiar e
neverificate se mentioneaza faptul ca virusul se raspandeste in cadrul aceluiasi grup de animale.

Este recomandata vaccinarea intregului efectiv de vaci.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
In caz de injectare accidentald, solicitati imediat asistentd medicald i aritati prospectul sau eticheta

produsului personalului medical.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazul administrérii intramusculare, rereori pot aparea la locul injectirii umflituri minore, tranzitorii,
de maxim 3 cm care se retrag de obicei intr-o perioadd de 7 zile. In urma inoculdrii intranazale pot
apdrea, in cazuri rare, ugoare secretii tranzitorii, care pot dura pani la 7 zile.

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

administrate antialergice.

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

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si de lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Substantele imunosupresive, cum sunt corticosteroizii sau virusul diareii bovine care modificd
vaccinurile vii ar trebui evitate pe o perioada de 7 zile inainte si dupd vaccinare deoarece ar putea

afecta dezvoltarea imunitatii.
Produsele sensibile la interferon nu ar trebui aplicate intranazal in perioada de 5 zile dupa vaccinarea

intranazala.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand se foloseste cu
oricare alte produse medicinale veterinare. Decizia folosirii acestui vaccin inainte si dupa
administrarea oricarui produs medicinal veterinar trebuie luata dupa studiul fiecarui caz in parte.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

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

intranazala si/sau injectare intramusculara.

Schema de vaccinare consti intr-o imunizare de baza si vaccindri de rapel.

Vitei mai mari de 2 saptamani
Indiferent de anticorpii materni un tratament complet de vaccinare constd in 2 doze. Prima vaccinare
trebuie sd fie aplicatd intranazal si si fie urmata de o a doua vaccinare intramusculard dupa 3- s

sdptamani. Viteii trebuie sd primeasca prima vaccinare de rapel la vérsta de 6 luni.

Vaci mai mari de 3 luni
Vacilor seronegative la anticorpi maternali li se poate administra doar 1 singurd moculare

intramusculara.Vacilor seropozitive la anticorpi maternali li se vor administra 2 doze mtramusculare



la o»ﬁl tantd de 3-5 saptamam Vaccinarea vacilor gestante necesitd 2 doze de vaccin IM la 3-5
saﬁémqm Pentru a prevem avorturile asociate cu BHV-1 se recomanda la vacile gestante un program
de;gvaocmare ce consta in doua doze administrate intramuscular la interval de 3-5 saptamani. In toate

ﬁ(\, urlfé 'vaccinarea va oferi imunitate pe o perioada de cel putin 6 luni. Vaccindrile de rapel vor avea
oc la ¥ Jecare 6 luni. Este de preferat ca vacile de carne si tiurasii la Ingrasat sa fie vaccinafi imediat

"7 ma@

0//414 ) R ci cu risc iminent de IBR
= entru a stimula imunitatea locala la vacile deja expuse sau cu risc iminent de a fi expuse la IBR —
inclusiv vacile gestante — este recomandati administrarea primului vaccin intranazal. In acest caz, cea

de-a doua vaccinare trebuie si fie adminsitrati intramuscular dupa 3-5 siptiméni pentru a completa
tratamentul initial.

de Intircare sau de transferul la grupuri noi.

Este recomandati vaccinarea intregului efectiv de vaci.

Mod de administrare

Componenta liofilizatd a produsului trebuie si fie reconstituitd aseptic inainte de utilizare. Vaccinul
este preparat in modul urmator:

Pentru flacoane de 10 si 50 de doze - aproximativ 4ml de diluant se transfera in flaconul ce contine
componenta liofiliaza §i apoi se amesteca.

Partea de virus reconstituit se va transfera inapoi in diluantul rimas §i se va amesteca bine. In aceasta
fazi produsul este gata de utilizare.

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

Vaccinul este injectat aseptic pe cale intramusculara (2ml) sau prin pulverizare intranazald (1ml/nara
in timpul inspirarii) folosind aplicatorul intranazal primit de la Pfizer. O daté deschis vaccinul riméne
functional timp de maximum 8 ore atunci cind produsul este retras steril iar vaccinul este depozitat la

frigider.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Reactiile dupa administrarea unei supradoze nu sunt diferite de acelea de dupa o singura' doza.

4.11 Timp de asteptare
0 zile.

S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccin viral viu.
Cod ATC vet QI02ADO01

Vaccinul oferd imunitatea bovinelor impotriva simptomelor clinice respiratorii cauzate de virusul
rinotraheitei infectioase bovine (IBR). A fost demonstrat clinic ca dupa o vaccinare cu o singurd doza
durata excretiei virale se reduce in mod semnificativ. Dupa vaccinarea cu 2 doze durata i intensitatea
simptomelor clinice §i a excretiei virale se reduc in mod semnificativ. Ca si in cazul altor vaccinuri,
administrarea poate sd nu ofere o preventie completd dar reduce riscul de infectare. Produsul creeazi
anticorpi la vacile vaccinate, care sunt detectati prin testul de seroneutralizare si prin testele
conventionale ELISA. Folosind kituri de teste specifice acesti ant1corp1 pot fi dlferentlatl - datonta
lipsei de al’lthOI'pl 1mpotr1va gE — de aceia ai animalele contaminate cu virus sélbatic sau ai ammalelor

vaccinate cu vaccinuri conventlonale [

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor




Solutie de stabilizare Dextran
Mediu esential cu saruri Earle minim
Solutie HEPES-2N
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A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia diluantului fumlzat pentru

folosirea cu produsul.

6.2 Incompatibilitati

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 de

luni.
Valabilitatea dupa reconstituire conform instructiunilor este de 8 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se depozita la temperaturi intre +2°C si +8°C. A se feri de inghet, calduri si lumina.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

- O cutie cu 1 flacon din sticla, tip 1, tablete fliofilizate (10 doze) si 1 flacon de sticl4, tip 1,
contindnd 20ml (10 doze) de diluant, fiecare inchis cu un dop de cauciuc bromobutilic si
clorobutilic si un capac detasabil de aluminiu.

- O cutie cu 1 flacon din sticla, tip 1, tablete liofilizate (50 doze) si 1 flacon de sticla, tip 1,
continiand 100ml (50 doze) de diluant, fiecare inchis cu un dop de cauciuc bromobutilic si
clorobutilic §i un capac detasabil de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate san a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de cétre autoritafile competente.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRIT AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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g FORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
¢ i\l 5ovaJ IBR — Marker vivum

151520 ml (10 doze);

05 NETx 109/ml (50 doze);

221" DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I

Rispoval IBR / Marker vivum, vaccin liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila pentru bovine.

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

O doza (2 ml) contine:

Substanta activa: vo
Virusul herpesului bovin tip 1 (BHV-1), tulpina Difivac (gE-negativ), 10°°CCIDs; 1a 107° CCIDso*

Apa pentru injectie

[3. FORMA FARMACEUTICA |

Vaccin liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1x20 ml (10 doze);
I x 100 ml (50 doze);

[5. SPECHTINTA B
Bovine v

li INDICATIE (INDICATII) ]
Pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva rinotraheitei bovine infectioase (IBR), pentru a reduce
excretia virald i simptomele clinice care includ, la femele avorturile asociate cu infectia BHV - 1.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J
Dozi: de 2ml. Pentru vaci cu varsta de peste 2 saptdmani.
Cale: Pentru aplicare intranazald, cu aplicatorul primit de la Pfizer (neinclus in ambalaj) si/sau pentru
aplicare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE | I

Zero zile.
| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j
| 10.  DATA EXPIRARII ]

Data expirdrii:
Valabilitatea dupa reconstituire conform instructiunilor este de 8 ore.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE L;«;;;?\_\
Depozitare: intre +2°C i +8°C. A se proteja de céldura si lumini. A nu se congela. AR
Dupa reconstituire produsul trebuie tinut la frigider. PR

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




Deseurile trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, DUPA CAZ °

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retets veterinari.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” WMHN )
A nu se lisa la indeména copiilor.

us. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l
Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Lot nr.




TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

EBlsE;o al IBR — Marker vivum
3 Etlche;ta de pe flaconul de sticla cu tableta liofilizata

A5 %300 ml (50 doze);

}

N
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rispoval IBR / Marker vivum, vaccin liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila pentru bovine.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

O doza (2 ml) contine:

Substanta activa:
Virusul herpesului bovin tip 1 (BHV-1), tulpina Difivac (gE-negativ), 10°° CCIDs, la 107° CCIDso*

Apa pentru injectie

) [3. FORMA FARMACEUTICA

Vaccin liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila.

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 100 ml (50 doze);

|5.  SPECIH TINTA

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activi a bovinelor impotriva rinotraheitei bovine infectioase (IBR), pentru a reduce

excretia virald si simptomele clinice care includ, la femele avorturile asociate cu infectia BHV — 1.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Dozi: de 2ml. Pentru vaci cu vérsta de peste 2 sdptamani.

—

aplicare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

Cale: Pentru aplicare intranazal, cu aplicatorul primit de la Pfizer (neinclus in ambalaj) si/sau pentru

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

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

| 10. DATA EXPIRARIH

Data expirdrii:
Valabilitatea dupa reconstituire conform instructiunilor este de 8 ore.

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Depozitare: intre +2°C si +8°C. A se proteja de cdldurd si lumind. A nu se congela.

Dupa reconstituire produsul trebuie tinut la frigider. ,[’ T

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




Degeurile trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. s

/.
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13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SA U%_l_Eg ICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, DUPA CAZ 13 =g #ﬂ
Numai pentru uz veterinar. ; %}6/ A
Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinari. e iy ,Z’gﬁ;\\\
' 200, nmmtx\i e

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se ldsa la indeména copiilor.

| 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

] 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l
Lot nr.
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N x 20/m1 (10 doze);
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[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Rispoval IBR / Marker vivum, vaccin liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila pentru bovine.

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B

O doza (2 ml) contine:

Substanta activa:
Virusul herpesului bovin tip 1 (BHV-1), tulpina Difivac (gE-negativ), 10** CCIDs, la 10" CCIDso*

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

20 ml (10 doze)

[4. CALE DE ADMINISTRARE |

[5. TIMP DE ASTEPTARE ]
Zero zile.

[6. NUMARUL SERIEI |
Lot nr.

[7. DATA EXPIRARII j
Data expirdrii:
Valabilitatea dupa reconstituire conform instructiunilor este de 8 ore.

‘ [ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
2 Numai pentru uz veterinar.
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Rispgval IBR ~ Marker vivum
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LowusS¥”" DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Diluant pentru Rispoval IBR / Marker vivum.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J
Api pentru injectie.

[3.  FORMA FARMACEUTICA ]

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

) 100 ml

[5.  SPECHTINTA |

[6. INDICATIE (INDICATII) |

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |
Dozi: de 2ml. Pentru vaci cu virsta de peste 2 saptdmani.
Cale: Pentru aplicare intranazal3, cu aplicatorul primit de la Pfizer (neinclus in ambalaj) si/sau pentru
aplicare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

I 8. TIMP DE ASTEPTARE l
Zero zile.

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

[ 10. DATA EXPIRARII |
Data expirarii:
Valabilitatea dupa reconstituire conform instructiunilor este de 8 ore.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |
Depozitare: intre +2°C i +8°C. A se proteja de cilduré si luminad. A nu se congela.
Dupa reconstituire produsul trebuie tinut la frigider.

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

Deseurile trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ o
Numai pentru uz veterinar. PR
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

l 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la indemana copiilor.




| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMEM’LALIZARET
Pfizer Animal Health MA EEIG S
Ramsgate Road  F "c%}
e % B o

Sandwich A
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u6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot nr.




'INEQORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
‘Blsﬁf) al IBR — Marker vivum
7 ?Eticg%ta de pe flaconul de sticla cu diluant
’ Jif @Z/
N DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Diluant pentru Rispoval IBR / Marker vivum.

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE l
Apa pentru injectie.

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

20 ml (10 doze)

|4 CALE DE ADMINISTRARE |

[5. TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI l
Lot nr.

7. DATA EXPIRARII ' |
Data expirarii:
Valabilitatea dupa reconstituire conform instructiunilor este de 8 ore.

[i MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”
Numai pentru uz veterinar.






