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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CattleMaster 4 liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi (2 ml) contine:
Substante active:

Componenta liofilizata:

- Virusul Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), virus viu atenuat, tulpina RLB106 ts**, >10%7

DICCso*

- Virusul Parainfluentei 3 (PI3), virus viu atenuat, tulpina RLB 103 ts**, >10°% DICCs*
- Virusul Respirator Sincitial Bovin (BRSV), virus viu atenuat, tulpina 375, >10*! DICCso*

* DICCso: doza infectantd a 50% din culturile celulare.

** tg: termosensibile

Componenta lichida:

- Virusul Diareii Virotice Bovine (BVDV), virus inactivat, tulpina 5960 (citopaticd) st tulpina 6309
(necitopaticd), >2,0 log?2 titru de anticorpi neutralizanti ai serului ***

*#% Media geometrica a titrului de anticorpi neutralizanti capabili si induci seroconversie la 4 din 5

vitei.

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu (Al3+)

Excipienti:

<5,5 mg

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiald pentru
administrarea corect a produsului medicinal
veterinar

Tiomersal (conservant)

<0,2 mg

Rosu fenol (colorant)

gsp 2 ml

Fractiunea liofilizata:

Solutie tampon de lactozi

Solutie de gelatind

Solutie de cazeini hidrolizatd

Mediu HALS (contine rosu fenol)

Solutie tampon de lactoza

Fractiunea lichida:

Hidroxid de aluminiu

Tiomersal

Mediu HALS (contine rosu fenol)

Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta




Bovine.
3.2 fndica;ii d‘e\ﬁilizare pentru fiecare specie tinta

CattleMaster 4 estef aestinat vaccinirii bovinelor sinitoase, inclusiv a vacilor gestante, ca un ajutor in

prevenirea rinotraligitei infectioase bovine cauzate de virusul rinotraheitei infectioase bovine (IBR), a

diareii virale bpé e cauzate de virusul diareii virale (BVD) si a bolilor determinate de virusul
. parainfluentei (P13) si virusul respirator sincitial bovin (BRSV).

Imunitatea pasiva nu a fost demonstrata la vitei de la mame vaccinate pentru oricare dintre fractiunile

antigenice.

Debutul imunitatii pentru virusurile IBR, PI3 si BVD este la 14 zile dupa vaccinarea primaré.

Debutul imunitatii pentru virusul BRS este la 21 de zile dupa vaccinarea primard.

Durata imunitatii nu a fost stabilita.

3.3 Contraindicatii

Acest produs este eficace daci este administrat animalelor sinatoase. Un raspuns imun protectiv poate
sa nu fie obtinut daca animalele prezinti o infectie subclinicd cu virusul BVD sau sunt in perioada de
incubatie a unei boli infectioase, sunt malnutrite sau parazitate, stresate in urma transportului sau datoritd
conditiilor de mediu, sunt imunocompromise din alte cauze sau vaccinul nu este administrat in
concordanta cu indicatiile prospectului.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sénétoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Se va evita stresarea animalelor in preajma vaccindrii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Reactie de tip anafilactic!

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

! Daci apare o astfel de reactie, tratati mai intdi cu epinefrind urmati de terapia adecvata.

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. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
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Se recomanda vaccinarea bovinelor sanitoase, inclusiv a vacilor gestante sau in la&étie. s
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In lipsa oriciror date nu se recomandi administrarea CattleMaster 4 impreund cu alte vaccinuri.
3.9 Cii de administrare si doze

Céand componenta liofilizatd si componenta lichida sunt in flacoane de dimensiune egala, se injecteazi
intreaga componenta lichida in flaconul cu componenta liofilizata.

In situatia componentei liofilizate (25 doze) care se afla intr-un flacon cu dimensiune mai micd decat
flaconul componentei lichide, reconstituirea vaccinului se efectueaza in doud etape:

1. Injectati 10 ml din componenta lichida in flaconul cu componenta liofilizata.

2. Agitati bine si extrageti componenta liofilizata reconstituita din flaconul cu componenta liofilizata si
amestecati cu lichidul ramas in flaconul cu componenta lichida.

A se agita bine inainte de utilizare.

1. Indicatii generale

Se recomanda vaccinarea bovinelor sidndtoase, inclusiv a vacilor gestante. Se va rehidrata aseptic
fractiunea liofilizatd a vaccinului cu componenta lichida furnizata, se va agita bine si se vor administra
2 ml intramuscular, in regiunea gatului.

2. Vaccinarea primard

Bovinele sénéatoase trebuie sé fie vaccinate cu 2 doze administrate la 2 — 4 sdptamani interval. Pentru
a evita interferentele posibile intre anticorpii vaccinali si cei maternali, viteii vaccinati inainte de vérsta de
6 luni de viati trebuie s fie revaccinati cel putin 3 saptamani dupa a doua administrare si intotdeauna dupa
varsta de 6 luni cu o a treia doza.

3. Revaccinare

Se recomanda revaccinarea anuala cu o singuri doza.
Pentru administrarea acestui vaccin se vor utiliza seringi si ace sterile.
Nu utilizati seringi sau ace sterilizate cu substante chimice deoarece urmele de dezinfectant pot inactiva
vaccinul.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgentai si antidoturi)

La administrarea unei supradoze (de 10 ori doza recomandata pentru virusul viu atenuat si de 2 ori doza
recomandata pentru virusul inactivat) nu au fost raportate reactii adverse.

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

Pentru acest produs este necesard eliberarea oficiala a seriei de cétre autorititile de control.

3.12 Perioade de asteptare



Zero zile.

4. INFORMATil IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI02AH

;
CattleMaster 4 este un vaccin reconstituit compus dintr-o componenta liofilizata, obtinutd prin alterarea
pe cale chimica a tulpinilor virale de IBR si PI3 si prin modificarea virusului viu contra BRSV, care este
rehidratata cu componenta lichida obtinuti prin inactivarea si adjuvantarea tulpinilor virale citopatice si
noncitopatice de BVD.
CattleMaster 4 este destinat vaccindrii bovinelor sanitoase, inclusiv a vacilor gestante, ca un ajutor in
prevenirea rinotraheitei infectioase bovine cauzate de virusul rinotraheitei infectioase bovine (IBR), a
diareii virale bovine cauzate de virusul diareii virale (BVD) si a bolilor determinate de virusul
parainfluentei (PI3) si virusul respirator sincitial bovin (BRSV).

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:18
luni.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor:12 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 feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticld de tip I (Ph. Eur.) cu 5 sau 25 de doze (10 sau 50 ml) inchise cu dop de clorobutil
(fractiunea lichida) si dop de bromobutil (fractiunea liofilizatd) si sigilate cu capsd de aluminiu.

Prezentare

Cutie de carton ce contine un flacon cu fractiunea liofilizaté si un flacon cu fractiunea lichida de 10 ml (5
doze).

Cutie de carton ce contine un flacon cu fractiunea liofilizata si un flacon cu fractiunea lichidd de 50 ml
(25 doze).

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

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



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE .
A

Y

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130157

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 01.08.2007

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniuniti
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton (1, flacon x 5 doze fractie liofilizata si 1 flacon x 5 doze (10 ml) solvent)
Gutie de carton'(hflacon x 25 doze fractie liofilizata si 1 flacon x 25 doze (50 ml) solvent)

1

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

j
CattleMaster 4 lidfilizat si suspensie pentru suspensie injectabild
S

R

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi (2 ml) contine:

SUBSTANTE ACTIVE

Componenta liofilizati:

Virusul Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), virus viu atenuat, tulpina RLB106 ts**, >10>” DICCso*
Virusul Parainfluentei 3 (PI3), virus viu atenuat, tulpina RLB 103 ts**, 210°° DICCso*

Virusul Respirator Sincitial Bovin (BRSV), virus viu atenuat, tulpina 375, >10%! DICCso*

* DICC50: doza infectantd a 50% din culturile celulare.
** ts: termosensibile

Componenta lichida:
Virusul Diareii Virotice Bovine(BVDYV), virus inactivat, tulpina 5960 (citopaticd) si tulpina 6309
(necitopaticd), >2,0 log2 titru de anticorpi neutralizanti ai serului ***

***Media geometrici a titrului de anticorpi neutralizanti capabili sa induca seroconversie la 4 din 5
vitei

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml (5 doze) suspensie
50 ml (25 doze) suspensie

4.  SPECIITINTA B

Bovine

| 5.  INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

2 ml, intramuscular
Vaccinati doar animale séndtoase.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

8. DATA EXPIRARII B




Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza pana la 12 ore.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI1 PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte 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 indemaéna copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

i 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130157

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA PE\FLACONUL DE STICLA - FRACTIA LIOFILIZATA
5 doze b
25 doze

Mg

]
§

[1.  DENUMIKEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

4

CattleMaster 4 Tiofilizat pentru suspensie injectabild

\ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) contine:

Virusul Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), virus viu atenuat, tulpina RLB106 ts, >10>" DICCso
Virusul Parainfluentei 3 (PI3), virus viu atenuat, tulpina RLB 103 ts, >10%° DICCso
Virusul Respirator Sincitial Bovin (BRSV), virus viu atenuat, tulpina 375, >10%! DICCso

| 3.  SPECIH TINTA

Bovine

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru injectie intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

I 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor:12 ore.

’7 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ;‘ /

ETICHETA PE FLACONUL DE STICLA — FRACTIA LICHIDA
10 mi (5 doze)
50 ml (25 doze)

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

CattleMaster 4 suspensie pentru suspensie injectabild

! 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ’

Fiecare dozi (2 ml) contine:

Virusul Diareii Virotice Bovine (BVDV), virus inactivat, tulpina 5960 (citopatica) si tulpina 6309
(necitopatica), >2,0 log?2 titru de anticorpi neutralizanti ai serului.

| 3. SPECIHI TINTA |

Bovine

| 4. CAIDE ADMINISTRARE |

Pentru injectie intramuscularé.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII |

Exp. {I//aaaa}
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor:12 ore.

\i PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

CattleMaster 4 liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild pentru bovine

2,  Compozitie
Fiecare dozi (2 ml) contine:

Substante active:

Componenta liofilizata:

- Virusul Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), virus viu atenuat, tulpina RLB106 ts**, >10°
DICCso*

- Virusul Parainfluentei 3 (PI3), virus viu atenuat, tulpina RLB 103 ts**, >10>° DICCso*

- Virusul Respirator Sincitial Bovin (BRSV), virus viu atenuat, tulpina 375, >10*! DICCso*

* DICCso: dozi infectantd a 50% din culturile celulare.

** ts: termosensibile

Componenta lichida:

- Virusul Diareii Virotice Bovine (BVDV), virus inactivat, tulpina 5960 (citopaticd) si tulpina 6309
(necitopatica), >2,0 log?2 titru de anticorpi neutralizanti ai serului ***

*** Media geometrica a titrului de anticorpi neutralizanti capabili sa inducé seroconversie la 4 din 5
vitei.

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu (Al3+) <5,5mg

Excipienti:

Tiomersal (conservant) <0,2 mg
Rosu fenol (colorant) gsp 2 ml

Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila.
3. Specii tinta

Bovine

4.  Indicatii de utilizare

CattleMaster 4 este destinat vaccindrii bovinelor sinétoase, inclusiv a vacilor gestante, ca un ajutor in
prevenirea rinotraheitei infectioase bovine cauzate de virusul rinotraheitei infectioase bovine (IBR), a
diareii virale bovine cauzate de virusul diareii virale (BVD) si a bolilor determinate de virusul
parainfluentei (PI3) si virusul respirator sincitial bovin (BRSV).

Imunitatea pasiva nu a fost demonstrati la vitei de la mame vaccinate pentru oricare dintre fractiunile
antigenice,

Debutul imunitatii pentru virusurile IBR, PI3 si BVD este la 14 zile dupa vaccinarea primara.

Debutul imunititii pentru virusul BRS este la 21 de zile dupa vaccinarea primara.

Durata imunitétii nu a fost stabilita.

5.  Contraindicatii



Acest produs este eficace daci este administrat animalelor sinitoase. Un raspuns imun protectiv poate
sa nu fie obtinut daca apimalele prezinta o infectie subclinica cu virusul BVD sau sunt in perioada de
incubdtie a unei boli infggfioase, sunt malnutrite sau parazitate, stresate in urma transportului sau
datorita conditiilor de mediu, sunt imunocompromise din alte cauze sau vaccinul nu este administrat in
concordanta cu indicatiile prospectului.

6. Atentionari spegi;a'le
b
Atentionari speciale: -
Vaccinati doar animalele sanéatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se va evita stresarea animalelor in preajma vaccinarii.

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

In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta produsului.

Gestatie:

Poate fi utilizat in timpul gestatiei.

Lactatie:

Poate fi utilizat in timpul lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In lipsa oricaror date nu se recomanda administrarea CattleMaster 4 impreund cu alte vaccinuri.
Supradozare:

La administrarea unei supradoze (de 10 ori doza recomandata pentru virusul viu atenuat si de 2 ori doza
recomandati pentru virusul inactivat) nu au fost raportate reactii adverse.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiala a seriei de citre autoritétile de control.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Reactie de tip anafilactic!

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

! Daci apare o astfel de reactie, tratati mai inti cu epinefrini urmati de terapia adecvati.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national}

8.  Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
1. Indicatii generale
Se recomandi vaccinarea bovinelor sanitoase, inclusiv a vacilor gestante. Se va rehidrata aseptic

fractiunea liofilizatd a vaccinului cu componenta lichida furnizati, se va agita bine si se vor administra
2 ml intramuscular, in regiunea gétului.
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2. Vaccinarea primard
¢,

v

Bovinele sinitoase trebuie sa fie vaccinate cu 2 doze administrate la 2 — 4 siptimani interval. Pentru a evita
interferentele posibile intre anticorpii vaccinali si cei maternali, viteii vaccinati inainte de vérsta de 6 luni
de viata trebuie sa fie revaccinati cel putin 3 sdptamani dupa a doua administrare si intotdeauna dupa varsta
de 6 luni cu o a treia doza.

3. Revaccinare

Se recomanda revaccinarea anuald cu o singura doza.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Cénd componenta liofilizatd si componenta lichida sunt in flacoane de dimensiune egald, se injecteaza
intreaga componenta lichida in flaconul cu componenta liofilizata.

In situatia componentei liofilizate (25 doze) care se afld intr-un flacon cu dimensiune mai mica decét
flaconul componentei lichide, reconstituirea vaccinului se efectueaza in doud etape:

1. Injectati 10 ml din componenta lichida in flaconul cu componenta liofilizata.

2. Agitati bine si extrageti componenta liofilizatd reconstituitd din flaconul cu componenta liofilizata si
amestecati cu lichidul ramas in flaconul cu componenta lichida.

A se agita bine inainte de utilizare.

Pentru administrarea acestui vaccin se vor utiliza seringi si ace sterile.

Nu utilizati seringi sau ace sterilizate cu substante chimice deoarece urmele de dezinfectant pot inactiva
vaccinul.

10, Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor:12 ore.
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 degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.
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13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinalw\a\erinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele aytorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

‘

130157 /

Flacoane de sticla de tip I (Ph. Eur.) cu 5 sau 25 de doze (10 sau 50 ml) inchise cu dop de clorobutil
(fractiunea lichida) si dop de bromobutil (fractiunea liofilizatd) si sigilate cu capsa de aluminiu.

Cutie de carton ce contine un flacon cu fractiunea liofilizata si un flacon cu fractiunea lichida de 10 ml (5
doze).

Cutie de carton ce contine un flacon cu fractiunea liofilizatd i un flacon cu fractiunea lichidd de 50 ml
(25 doze).

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-La-Neuve,
Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Zoetis Roméania S.R.L., Tel: +40785019479

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL, Piata Montreal, nr. 10, Cladirea World Trade Center, Intrarea F, Etaj 1, sector 1,
Bucuresti, 011469, Roménia, Tel: +4021 202 3083, Fax:+4021 202 3100

17.  Alte informatii

CattleMaster 4 este un vaccin reconstituit compus dintr-o componentd liofilizatd, obtinutd prin alterarea
pe cale chimic a tulpinilor virale de IBR si PI3 si prin modificarea virusului viu contra BRSV, care este
rehidratati cu componenta lichid obtinutd prin inactivarea si adjuvantarea tulpinilor virale citopatice si
noncitopatice de BVD.

CattleMaster 4 este destinat vaccinirii bovinelor sinitoase, inclusiv a vacilor gestante, ca un ajutor in
prevenirea rinotraheitei infectioase bovine cauzate de virusul rinotraheitei infectioase bovine (IBR), a
diareii virale bovine cauzate de virusul diareii virale (BVD) si a bolilor determinate de virusul
parainfluentei (PI3) si virusul respirator sincitial bovin (BRSV).






