ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovela liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (2 ml) contine:

Liofilizat:

Substante active

BVDV*-1 viu, modificat, non-citopatic, tulpind parentald KE-9: 10*° - 10%° TCIDso**
BVDV*-2 viu, modificat, non-citopatic, tulpind parentald NY-93: 10 - 1050 TCIDsp**

*  Virusul diareei virale bovine
**  Doza infectioasa pe culturi de tesuturi 50%

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Liofilizat:

Zaharoza

Gelatina

Hidroxid de potasiu

Acid L-glutamic

Dihidrogenofosfat de potasiu

Fosfat dipotasic

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solvent:

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Dihidrogenofosfat de potasiu

Hidrogenofosfat disodic

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: culoare alb-galbui, fara particule straine
Solvent: solutie limpede, incolora

3 INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine



3.2 Indicatii pentru utilizare, pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a bovinelor Incepand cu varsta de 3 luni, pentru a reduce hipertermia si
pentru a minimiza scaderea numarului de leucocite provocata de virusul diareei virale bovine (BVDV-
1 si BVDV-2), precum si pentru a reduce propagarea virusului si viremia provocata de BVDV-2.

Pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva BVDV-1 si BVDV-2 in scopul prevenirii nasterii unor
vitei cu infectie persistenta provocata prin infectie transplacentara.

Instalarea imunitatii: la 3 saptaméani dupa imunizare
Durata imunitatii: 1 an dupd imunizare

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentionari speciale

Vaccinati numai animalele sanatoase.
Pentru a se asigura protectia animalelor introduse in cireada in care circuld BVDV, vaccinarea trebuie
sa fie finalizata cu 3 sdptamani Inaintea introducerii.

Principiul fundamental al eradicarii diareei virale bovine (BVD) consta 1n identificarea si eliminarea
animalelor cu infectie persistentd. Un diagnostic definitiv al infectiei persistente poate fi determinat
doar dupa retestarea din sange la un interval de cel putin 3 saptamani. In unele cazuri limitate, la viteii
nou-nascuti, testele de diagnosticare la nivel molecular au raportat probe auriculare pozitive la tulpina
vaccinalda BVDV. La cerere, din partea detinatorului autorizatiei de comercializare sunt disponibile
teste de laborator suplimentare pentru a diferentia tulpina de virus vaccinala de tulpina de virus din
teren.

Pentru a se demonstra eficacitatea vaccinului, s-au efectuat studii de teren n cirezile din care au fost
eliminate animalele cu infectie persistenta.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Dupa vaccinare s-a observat viremia de lunga durata, in special la juninci seronegative gestante
(10 zile in cadrul unui studiu). Acest lucru se poate datora transmiterii transplacentare a virusului
vaccinal, dar in cadrul studiilor nu s-au observat reactii adverse asupra fatului sau asupra gestatiei.

Nu se poate exclude transmiterea virusului vaccinal, prin fluidele organismului.

Tulpinile vaccinale pot infecta ovinele sau porcinele atunci cand se administreaza intranazal, dar nu au
fost demonstrate reactii adverse sau cazuri de transmitere a infectiei la animalele aflate in contact.
Vaccinul nu a fost testat la taurii de reproductie si prin urmare nu trebuie utilizat la acestia.

Precautii speciale care trebuie 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.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: bovine

Frecvente Cresterea temperaturii corporale*

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Edem la locul de injectare

sau

Nodul la locul de injectare**

Reactie de hipersensibilitate, inclusiv de tip anafilactic.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile
izolate):

* 1n intervalul fiziologic, In decurs de 4 ore de la vaccinare, se remite spontan in interval de 24 de ore
**cu diametrul < 3 cm, dispar in decurs de 4zile dupa vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si
ultimul punct din prospect.

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

Gestatie si lactatie:

Se recomanda vaccinarea Tnaintea gestatiei pentru a se asigura protectia impotriva infectiei persistente
a fatului. Cu toate ca nu s-a observat infectia persistentd a fatului provocata de vaccin, transmiterea la
fat poate sa aiba loc. Prin urmare, utilizarea in timpul perioadei de gestatie trebuie efectuatd numai de
la caz la caz, conform deciziei medicului veterinar responsabil, tinand cont, de exemplu, de starea
imunologica a animalului in ceea ce priveste BVD, intervalul de timp Intre vaccinare si
montd/inseminare, stadiul gestatiei si riscul infectiei.

Poate fi utilizat in timpul lactatiei.

Studiile au aratat ca virusul vaccinal poate fi excretat in lapte timp de cel mult 23 de zile dupa
vaccinare, in cantitati mici (aproximativ 10 TCIDso/ml), cu toate ca nu s-a observat seroconversie in
cazul viteilor hraniti cu laptele respectiv.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Caide administrare si doze
Intramusculara.

Prepararea vaccinului pentru a fi utilizat (reconstituire):

Reconstituiti liofilizatul adaugand intreg continutul solventului la temperatura camerei.
Asigurati-va ca liofilizatul este complet reconstituit inainte de utilizare.

Vaccinul reconstituit este transparent si incolor.

Evitati desigilarea repetatd a flaconului.

Vaccinare primara:

Dupa reconstituire, administrati o dozé (2 ml) de vaccin prin injectie intramusculara (i.m.).

Se recomanda vaccinarea bovinelor cu cel putin 3 saptdmani Inaintea insemindrii/reproductiei in
scopul protectiei fetale incepand cu prima zi de conceptic. Este posibil ca animalele care au fost




vaccinate dupd mai mult de 3 saptdmani inaintea gestatiei sau la inceputul gestatiei sd nu fie protejate
impotriva infectiei fetale. Acest lucru trebuie avut in vedere in cazul vaccindrii cirezii.

Program de revaccinare recomandat:

Se recomanda revaccinarea dupa un an.

Dupa 12 luni de la vaccinarea primard, majoritatea animalelor studiate aveau inca titruri de anticorpi in
faza de platou, in timp ce unele animale aveau titruri mai mici.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
La nivelul locului de injectare s-au observat tumefactii usoare sau noduli cu diametrul de pana la 3 cm,
dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mari decat cea recomandata; acestea au disparut in decurs

de 4 zile de la vaccinare.

In plus, o crestere a temperaturii corporale masurata la nivel rectal, a fost frecventa in decurs de 4 ore
de la administrare si s-a remis spontan n interval de 24 de ore (vezi pct. 3.6).

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

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, sa vanda, sa furnizeze
si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv, referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise Intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sdu, in
conformitate cu legislatia nationala.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI02AD02

Vaccinul este destinat sa stimuleze dezvoltarea unui raspuns imun activ impotriva BVDV-1 si BVDV-
2 la bovine.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati 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:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Solvent:

Perioada de valabilitate a solventului: 3 ani

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 8 ore



5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A nu se congela.

A se pastra flacoanele cu liofilizat si cu solvent in ambalajul exterior.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:

Flacoane din sticla de tip I, de culoare maronie, inchise cu dop din cauciuc bromobutilic siliconat,
prevazut cu sigiliu din aluminiu lacuit.

Solvent:

Flacoane din polietilena de inaltd densitate (HDPE), continand solvent, inchise cu dop din cauciuc

clorobutilic siliconat, prevazut cu sigiliu din aluminiu lacuit.

1 flacon de liofilizat de 10 ml (5 doze), 20 ml (10 doze), 50 ml (25 doze) sau 100 ml (50 doze) si
1 flacon cu solvent de 10 ml, 20 ml, 50 ml, sau 100 ml ambalat intr-o cutie de carton.

4 flacoane de liofilizat de 10 ml (5 doze), 20 ml (10 doze), 50 ml (25 doze) sau 100 ml (50 doze) si
4 flacoane cu solvent de 10 ml, 20 ml, 50 ml, sau 100 ml ambalate intr-o cutie de carton.

6 flacoane de liofilizat de 10 ml (5 doze), 20 ml (10 doze), 50 ml (25 doze) sau 100 ml (50 doze) si
6 flacoane cu solvent de 10 ml, 20 ml, 50 ml, sau 100 ml ambalate intr-o cutie de carton.

10 flacoane de liofilizat de 10 ml (5 doze), 20 ml (10 doze), 50 ml (25 doze) sau 100 ml (50 doze) si
10 flacoane cu solvent de 10 ml, 20 ml, 50 ml, sau 100 ml ambalate intr-o cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de 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, Tn conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/14/176/001-016

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 22.12.2014



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a
Uniunii privind produsele.



ANEXA IT

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton: 5 doze, 10 doze, 25 doze, 50 doze de liofilizat si 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml de
solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovela liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) contine:
Virusul diareei virale bovine de tip 1: 10%°~10%° TCIDso
Virusul diareei virale bovine de tip 2: 10%°~10%° TCIDso

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 doze (10 ml)

10 doze (20 ml)

25 doze (50 ml)

50 doze (100 ml)

4 x 5 doze (10 ml)

4 x 10 doze (20 ml)
4 x 25 doze (50 ml)
4 x 50 doze (100 ml)
6 x 5 doze (10 ml)

6 x 10 doze (20 ml)
6 x 25 doze (50 ml)
6 x 50 doze (100 ml)
10 x 5 doze (10 ml)
10 x 10 doze (20 ml)
10 x 25 doze (50 ml)
10 x 50 doze (100 ml)

4. SPECII TINTA

Bovine

| 5. INDICATIE

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Intramusculara.

7. PERIOADA DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

1"



| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/ll/aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza in interval de 8 ore.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta n conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se pastra flacoanele in ambalajul exterior.

10 MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/14/176/001 5 doze si 10 ml
EU/2/14/176/002 5 doze si 10 ml (4 x)
EU/2/14/176/003 5 doze si 10 ml (6 x)
EU/2/14/176/004 5 doze si 10 ml (10 x)
EU/2/14/176/005 10 doze si 20 ml
EU/2/14/176/006 10 doze si 20 ml (4 x)
EU/2/14/176/007 10 doze si 20 ml (6 x)
EU/2/14/176/008 10 doze si 20 ml (10 x)
EU/2/14/176/009 25 doze si 50 ml
EU/2/14/176/010 25 doze si 50 ml (4 x)
EU/2/14/176/011 25 doze si 50 ml (6 x)
EU/2/14/176/012 25 doze si 50 ml (10 x)
EU/2/14/176/013 50 doze si 100 ml
EU/2/14/176/014 50 doze si 100 ml (4 x)
EU/2/14/176/015 50 doze si 100 ml (6 x)
EU/2/14/176/016 50 doze si 100 ml (10 x)
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| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane cu liofilizat: 50 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovela liofilizat pentru suspensie injectabila pentru bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) contine:
BVDV-1: 10*°-10%° TCIDs
BVDV-2: 10°-10%° TCIDs,

50 doze (100 ml)

| 3. SPECII TINTA

Bovine

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Lm.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 5 PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare: Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp {zz/ll/aaaan}
Dupa reconstituire a se utiliza in interval de 8 ore.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se pastra flacoanele in ambalajul exterior.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

C_‘ Boehringer
ll

Ingelheim

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacoane cu liofilizat: 5 doze, 10 doze si 25 doze

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovela liofilizat

~

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

BVDV-1
BVDV-2

5ds
10 ds
25 ds

10 ml
20 ml
50 ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp {zz/ll/aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza 1n interval de 8 ore.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacoane cu solvent: 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml

1. DENUMIREA DILUANTULUI

Solvent pentru Bovela

2. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml

| 3. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 4. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A se pastra flaconul in ambalajul exterior.

| 5.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp {zz/ll/aaaa}

=\ Boehri
Gl Trgeeten
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B. PROSPECTUL

17



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Bovela liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru bovine

A Compozitie

Fiecare doza (2 ml) contine:

Liofilizat:

BVDV*-1 viu, modificat, non-citopatic, tulpini parentald KE-9: 10*° - 10%° TCIDs**
BVDV*-2 viu, modificat, non-citopatic, tulpini parentald NY-93: 10*° - 10%° TCIDs**

*  Virusul diareei virale bovine
**  50% doza infectanta pentru culturi de tesuturi

Liofilizat: culoare alb-galbui, fara particule straine
Solvent: solutie limpede, incolora

3. Specii tinta

Bovine

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a bovinelor incepand cu varsta de 3 luni, pentru a reduce hipertermia si
pentru a minimiza scaderea numarului de leucocite provocata de virusul diareei virale bovine (BVDV-
1 si BVDV-2), precum si pentru a reduce propagarea virusului si viremia provocata de BVDV-2.

Pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva BVDV-1 si BVDV-2 in scopul prevenirii nasterii unor
vitei cu infectie persistentd provocata prin infectie transplacentara.

Instalarea imunitatii: la 3 saptamani dupa imunizare
Durata imunitatii: 1 an dupd imunizare
S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Vaccinati numai animalele sanatoase.
Pentru a se asigura protectia animalelor introduse in cireada in care circuld BVDV, vaccinarea trebuie
sa fie finalizata cu 3 sdptamani naintea introducerii.

Principiul fundamental al eradicarii diareei virale bovine (BVD) consta in identificarea si eliminarea
animalelor cu infectie persistenta. Un diagnostic definitiv al infectiei persistente poate fi determinat
doar dupa retestarea din sange la un interval de cel putin 3 siptamani. In unele cazuri limitate, la viteii
nou-nascuti, testele de diagnosticare la nivel molecular au raportat probe auriculare pozitive la tulpina
vaccinala BVDV. La cerere, din partea detinatorului autorizatiei de comercializare sunt disponibile
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teste de laborator suplimentare pentru a diferentia tulpina de virus vaccinala de tulpina de virus din
teren.

Pentru a se demonstra eficacitatea vaccinului, s-au efectuat studii de teren in cirezile din care au fost
eliminate animalele cu infectie persistenta.

Precautii special pentru utilizare la animale:

Dupa vaccinare s-a observat viremia de lungé duratd, in special la juninci seronegative gestante
(10 zile in cadrul unui studiu). Acest lucru se poate datora transmiterii transplacentare a virusului
vaccinal, dar in cadrul studiilor nu s-au observat reactii adverse asupra fatului sau asupra gestatiei.

Nu se poate exclude transmiterea virusuluivaccinal prin fluidele organismului.

Tulpinile vaccinale pot infecta ovinele sau porcinele atunci cand se administreaza intranazal, dar nu au
fost demonstrate reactii adverse sau cazuri de transmitere a infectiei la animalele aflate in contact.
Vaccinul nu a fost testat la taurii de reproductie si prin urmare nu trebuie utilizat la acestia.

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.

Perioada de gestatie si lactatie:

Se recomanda vaccinarea Tnaintea gestatiei pentru a se asigura protectia impotriva infectiei persistente
a fatului. Cu toate ca nu s-a observat infectia persistentd a fatului provocata de vaccin, transmiterea la
fat poate sa aiba loc.

Prin urmare, utilizarea in timpul perioadei de gestatie trebuie efectuata numai de la caz la caz, conform
deciziei medicului veterinar responsabil, tinand cont, de exemplu, de starea imunologica a animalului
in ceea ce priveste BVD, intervalul de timp intre vaccinare i monté/inseminare, stadiul gestatiei si
riscul infectiei.

Poate fi utilizat In timpul lactatiei.

Studiile au aratat ca virusul vaccinal poate fi excretat in lapte timp de cel mult 23 de zile dupa
vaccinare, in cantitati mici (aproximativ 10 TCIDsy/ml), cu toate ca nu s-a observat seroconversie in
cazul viteilor hraniti cu laptele respectiv.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

La nivelul locului de injectare s-au observat tumefactii usoare sau noduli cu diametrul de pana la 3 cm,
dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mari decat cea recomandata; acestea au disparut in decurs
de 4 zile de la vaccinare.

In plus, o crestere a temperaturii corporale masurata la nivel rectal, a fost frecventa in decurs de 4 ore
de la administrare si s-a remis spontan in interval de 24 de ore (vezi sectiunea ,,Reactii adverse”™).

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, sa vanda, sa furnizeze
si sd utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv, referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise Intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sdu, in
conformitate cu legislatia nationala.
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A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Specii tinta: bovine

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Cresterea temperaturii corporale®

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Edem la locul de injectare

sau

Nodul la locul de injectare**

Reactie de hipersensibilitate, inclusiv de tip anafilactic.

* 1n intervalul fiziologic, In decurs de 4 ore de la vaccinare, se remite spontan in interval de 24 de ore
**cu diametrul < 3 cm, dispar in decurs de 4zile dupa vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si
ultimul punct din prospect.

8. Posologie pentru fiecare specie, cale de administrare si mod de administrare
Intramusculara.

Vaccinare primara:

Dupa reconstituire, administrati o dozé (2 ml) de vaccin prin injectie intramusculara (i.m.). Se
recomanda vaccinarea bovinelor cu cel putin 3 saptdmani Tnaintea insemindrii/reproductiei in scopul
protectiei fetale incepand cu prima zi de conceptie. Este posibil ca animalele care au fost vaccinate
dupa mai mult de 3 saptdmani inaintea gestatiei sau la inceputul gestatiei sa nu fie protejate impotriva
infectiei fetale. Acest lucru trebuie avut in vedere in cazul vaccinarii cirezii.

Program de revaccinare recomandat:

Se recomanda revaccinarea dupa un an.

Dupa 12 luni de la vaccinarea primard, majoritatea animalelor studiate aveau inca titruri de anticorpi in
faza de platou, in timp ce unele animale aveau titruri mai mici.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Prepararea vaccinului pentru a fi utilizat (reconstituire):

Reconstituiti liofilizatul adaugand intreg continutul solventului la temperatura camerei.
Asigurati-va ca liofilizatul este complet reconstituit inainte de utilizare.

Vaccinul reconstituit este transparent si incolor.

Evitati desigilarea repetatd a flaconului.

10. Perioade de asteptare:

Perioade de asteptare: Zero zile.
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11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

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

A nu se congela.

A se pastra flacoanele in ambalajul exterior.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 8 ore

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si flacon dupa abrevierea
Exp.

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 i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd 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
EU/2/14/176/001 - EU/2/14/176/016

Dimensiunile ambalajului:
1 flacon de liofilizat de 10 ml (5 doze), 20 ml (10 doze), 50 ml (25 doze) sau 100 ml (50 doze) si
1 flacon cu solvent de 10 ml, 20 ml, 50 ml, sau 100 ml ambalat intr-o cutie de carton.

4 flacoane de liofilizat de 10 ml (5 doze), 20 ml (10 doze), 50 ml (25 doze) sau 100 ml (50 doze) si
4 flacoane cu solvent de 10 ml, 20 ml, 50 ml, sau 100 ml ambalate intr-o cutie de carton.

6 flacoane de liofilizat de 10 ml (5 doze), 20 ml (10 doze), 50 ml (25 doze) sau 100 ml (50 doze) si
6 flacoane cu solvent de 10 ml, 20 ml, 50 ml, sau 100 ml ambalate intr-o cutie de carton.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

16. Date de contact

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

suspectate:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

21



55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes,

Rue de I'Aviation,
69800 Saint-Priest
FRANTA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien

Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny6auka buarapus
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark

Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited

TIf: +45 3915 8888

Deutschland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EALGoo
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

Tel: +34 93 404 51 00

Tel: +44 1344 746957

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Tel: +31 20 799 6950

Norge
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80105-6880

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 699 0 699
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France

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +353 1 291 3985

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvmpog
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

17.  Alte informatii

Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Vetcare Oy
Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: + 44 1344 746957

Vaccinul este destinat sa stimuleze dezvoltarea unui raspuns imun activ Iimpotriva BVDV-1 si

BVDV-2 la bovine.
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