AraeR A v

e
g s

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis Bovipast RSP, suspensie injectabild pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA N
Per 1 doza (5 ml):

Substante active:

Virus respirator sincitial bovin inactivat, tulpina EV908 10%77 — 1034 U/dozi*
Virus inactivat Parainfluenza-3, tulpina SF-4 Reisinger 10334 — 10485 U/doza *
Mannheimia haemolytica inactivati Al, tulpina M4/1 1042 - 10°%  U/doza *

* Rezultat obtinut prin metoda AlphalISA

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu 37.5mg

Quil A (Saponina) 0.189-0.791 mg

Excipienti;
Tiomersal 0.032 - 0.058 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila
Produsul este de culoare galben pal pana la roz-rosu cu sediment albicios. Prin agitare sedimentul este
usor suspendabil forméand o suspensie albicioasd pana la roz-rosiatica opaca.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine de la varsta de aproximativ 2 siptimani.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva:

- virusului Parainfluenta-3 - pentru a reduce infectia

- virusului Sincitial Respirator Bovin - pentru a reduce infectia si semnele clinice

- M. haemolytica, serotip Al - pentru a reduce infectia, mortalitatea, semnele clinice, leziunile
pulmonare si invazia bacteriana a pulmonilor cauzati de serotipurile A1 si A6.

Imunitatea incrucisata fata de M. haemolytica, serotipul A6, a fost demonstrata intr-un experiment cu
infectie de control in conditii de laborator, in urma vaccinarii primare.

Aproximativ doud sdptimani de la finalizarea imunizirii de bazi, rispunsul imun umoral impotriva
virusului respirator sincitial bovin si a virusului Parainfluenta -3 este la nivelul cel mai ridicat. Durata _
- imunitatii protectoare nu a fost stabilitd in experimente cu infectie de control.

Instalarea imunititii: 2 saptimani
Durata imunititii: nu este stabiliti

4.3 Contraindicatii

Nu vaccinati animalele cu boli intercurente, infestate masiv cu paraziti sau care prezinti o stare
generala proastd, deoarece un raspuns imun satisfacitor va fi obtinut numai la animalele sinitoase si
imuno- competente.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti



Vaccinati doar animalele sanatoase
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Imunizarea de bazi trebuie inceputa din timp, astfel incat imunitatea sa se dezvolte in totalitate pana la
inceputul perioadei de risc. Imunizarea de baza a viteilor ar trebui efectuatd inainte de introducerea in
adapost sau in adapoétqfile aflate in carantina. Este recomandabil si se vaccineze toate animalele
dintr-un efectiv, cu scapul de a reduce la minimum potentialul infectios, daca nu existd o
contraindicatie. Nerespectarea programului de vaccinare individual al animalelor poate promova
transmiterea agentilor patogeni si dezvoltarea bolii. Amploarea raspunsului imun umoral postvacinal
poate fi redus de anticorpii maternali la viteii cu varsta de pan la sase saptamani. Cu toate acestea, in
concordanta cu rezultatele experimentelor efectuate cu infectie de control, o importanta protectie
impotriva infectiei cu virusul Sincitial Bovin este furnizata la trei saptamani dupd vaccinarea de bazd
si la sase siptimani dupd vaccinare de bazd Impotriva virusului Parainfluenta-3 si Mannheimia
haemolytica serotipul Al. Rezultatele experimentelor efectuate cu infectie de control la viteii cu
anticorpi maternali au aritat ca debutul imunitatii incrucisate de protectie fafa de serotipul A6 este la 2
saptiméani dupa finalizarea programului de vaccinare. Testele serologice au demonstrat ca imunitatea
incrucisata de protectie furnizata este de pana la sase sdptimani dupd vaccinarea de baza. Infectiile
cailor respiratorii la viteii sunt adesea asociate cu igiena necorespunzitoare. Astfel, imbunatatirea
conditiilor generale de igiend sunt importante pentru a sprijini efectul vaccinarii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

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

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In studii de teren si de laborator:

Imunizarea poate avea ca rezultat frecvent reactii locale temporare la locul de injectare (in cazuri
extreme, pot si apard umflaturi mici de pana la 10 cm lungime). De obicei, aceste reactii locale dispar
complet sau se reduc in dimensiune pana la un mic nodul neglijabil in termen de 2 - 3 saptamani dupi
vaccinare, desi, la unele animale pot fi intalnite reactii foarte mici timp de pana la 3 luni postvaccinare.
in plus, poate s apari frecvent dupd vaccinare o usoara crestere tranzitorie a temperaturii corporale
timp de maxim 3 zile si, in acelasi timp, se poate observa o ingreunare ugoard a deplasarii.

Din experienta post-autorizare:
In cazuri foarte rare pot si apar reactii de hipersensibilitate care pot fi fatale.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

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

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi

administrat in aceeasi zi, dar nu amestecat, cu vaccinul Bovilis IBR Marker al firmei Intervet la
bovinele cu varsta mai mare de 3 saptimani.
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Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu un alt produs medicinal veterinar cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizarii
acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de #aj caz la caz.

i
Nu trebuie administrate produse medicinale veterinare imunosupresoare chiar inainte sau dupi
vaccinare, deoarece un raspuns imun satisficitor va fi obtinut numai in cazul animalelor imuno-
competente. ‘

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Doza:
5ml

Modul de administrare:
Administrare subcutanata, in regiunea gatului.

Imunizarea de baza:
Tineretul bovin de aproximativ 2 saptamani trebuie vaccinat de doua ori la interval de aproximativ 4
saptamani.

Revaccinarea:
Daca este necesard revaccinarea, trebuie administrata o singurd doza cu 2 saptaméni inaintea perioadei
de risc (transport, introducere in efectiv, schimbarea adapostului).

Vaccinul trebuie agitat bine inainte de administrare.

Pentru administrarea vaccinului se recomanda utilizarea acelor cu diametru de 1.5-2.0 mm si
lungimea de 10-18 mm. Vaccinul trebuie adus la temperatura camerei tnainte de utilizare si se
injecteaza rapid.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Este putin probabil ca supradozarea accidentald cu multiple doze s3 determine alte reactii decét cele
descrise la punctul 4.6; oricum, reactia locala si cresterea temperaturii pot fi mai mari.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse imunologice pentru bovine, vaccinuri virale si bacteriene
inactivate.

Codul ATC-vet: QI02AL04

Vaccinul contine ca substante active virusul sincitial bovin inactivat (tulpina VE 908) si virusul
Parainfluenza-3 (tulpina SF-4 Reisinger), precum si bacteria Mannheimia haemolytica (serotipul Al)
inactivatd i multiplicatd 1n conditii restrictive de Fe. Hidroxidul de aluminiu si Quil A sunt incluse ca
adjuvanti. Tiomersal serveste drept conservant.

Vaccinul induce formarea de anticorpi impotriva virusului sincitial bovin, virusului Parainfluenta-3 si
Mannheimia haemolytica

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



Tiomersal
Simeticona
Formaldehida

LYo

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 28 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C). A se feri de lumind. A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 50 ml din sticla de tip I (Ph Eur), inchise cu dopuri din cauciuc tip I, Ph Eur, sigilate cu
capac de aluminiu.

Ambalaj secundar

Cutie de carton cu 1flacon x 50 ml

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETIN[\TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V
Wim de Korverstraat 35

OL-5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110058

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
26.10.2005/12.04.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

LL/AAAA

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu flacoane de 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR } f ' j

Bovilis Bovipast RSP, suspensie injectabild pentru bovine

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Substante active/doza de 5 ml:

Virus inactivat sincitial respirator bovin, tulpina EV908 1047 — 1054 U/dozi
Virus inactivat Parainfluenza-3, tulpina SF-4 Reisinger 103%4-10%# U/doza
Mannheimia haemolytica inactivata Al, tulpina M4/1 10*% — 10%% U/doza

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

50 ml (10 doze)

| 5. SPECIHI TINTA ]

Bovine de la varsta de aproximativ 2 saptimani.

6. INDICATIE (INDICATII) I

Vaccin impotriva virusului Parainfluenza-3, virusului sincitial respirator bovin si M. haemolytica
serotipurile Al si A6

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Injectie subcutanata.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE 7

Zero zile.

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

Injectarea accidentala este periculoasa — ¥

| 10. DATA EXPIRARII |

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

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

8



A se pastra la frigider. A se feri de lumina . A se feri de inghet.

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

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII l
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

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

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” ]

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

( 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Intervet International B.V
Wim de Korverstraat 35
OL-5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
110058
(17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR

Flacoane de sticla tip I de 50 ml ';‘ |

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis Bovipast RSP, suspensie injectabili pentru bovine

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pe doza de 5 ml:
BRS-Virus, PI-3-Virus , M. haemolytica Al inactivate

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

50 ml (10 doze)

l 4. CALE DE ADMINISTRARE

S.C.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

l 6. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{numir}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP
Dupa deschidere, se va utiliza pani la 10 ore.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

10
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B.PROSPECT
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PROSPECT

Bovilis Bovipast RSP, suspensie injectabild ;
¢ .{ - ’

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCiALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Intervet International B.V

Wim de Korverstraat 35
OL-5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Bovilis Bovipast RSP, suspensie injectabild pentru bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Per 1 doza (5 ml):

Per 1 doza (5 ml):
Substante active:

Virus respirator sincitial bovin inactivat, tulpina EV908 10477 — 10545 U/doza*
Virus inactivat Parainfluenza-3, tulpina SF-4 Reisinger 10354 — 1048 U/doza *
Mannheimia haemolytica inactivati A1, tulpina M4/1 10*%# - 10%%°  U/doza *

* Rezultat obtinut prin metoda Alphal.ISA

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu 37.5mg

Quil A (Saponina) 0.189-0.791 mg
Excipienti:

Tiomersal 0.032 - 0.058 mg

Produsul este de culoare galben pal pana la roz-rosu cu sediment albicios. Prin agitare sedimentul este
usor suspendabil formand o suspensie albicioasd pana la roz-rosiatic opaca.

4 INDICATIE (INDICATI)

Pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva:

- virusului Parainfluenta-3 - pentru a reduce infectia

- virusul Sincitial Respirator Bovin - pentru a reduce infectia si semnele clinice

- M. haemolytica, serotip Al - pentru a reduce infectia, mortalitatea, semnele clinice, leziunile
pulmonare si invazia bacteriana a pulmonilor cauzati de serotipurile Al si A6.

Imunitatea incrucisata fatd de M. haemolytica, serotipul A6, a fost demonstrati intr-un experiment cu
infectie de control in conditii de laborator, in urma vaccinarii primare.

Aproximativ doud siptimani de la finalizarea imunizirii de baza, raspunsul imun umoral impotriva
virusului respirator sincitial bovin si a virusului Parainfluenta-3 este la nivelul cel mai ridicat. Durata
imunitétii protectoare nu a fost stabilitd in experimente cu infectie de control.

5. CONTRAINDICATII
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Nu vaccinati animalele cu boli intercurente, infestate masiv cu paraziti sau care prezintd o stare
generald, proastd, deoarece un raspuns imun satisficator va fi obtinut numai la animalele sanatoase $1
imuno- competente.

6. REACTII ADVERSE

In studii de teren si:de laborator:

Imunizarea poate avea ca rezultat frecvent reactii locale temporare la locul de injectare (in cazuri

. extreme, pot si apard umflaturi mici de pana la 10 cm lungime). De obicei, aceste reactii locale dispar
_complet sau se reduc in dimensiune pana la un mic nodul neglijabil in termen de 2 - 3 sdptamani dupa

vaccinare, desi, la unele animale pot fi intalnite reactii foarte mici timp de pana la 3 luni postvaccinare.

In plus, poate si apara frecvent dupd vaccinare o usoard crestere tranzitorie a temperaturii corporale

timp de maxim 3 zile i, in acelasi timp, se poate observa o ingreunare ugoara a deplasdrii.

Din experienta post-autorizare:
In cazuri foarte rare pot si apara reactii de hipersensibilitate care pot fi fatale .

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect va rugam sd informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine de la varsta de aproximativ 2 saptAmani.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Doza:
S ml

Modul de administrare:
Administrare subcutanatd, in regiunea gétului.

Imunizarea de baza:
Tineretul bovin de aproximativ 2 saptaméni trebuie vaccinat de doua ori, la interval de aproximativ 4
saptamani.

Revaccinarea:
Daci este necesara revaccinarea, trebuie administrata o singura dozi cu 2 saptaméni inaintea perioadei
(transport, introducere in efectiv, schimbarea adapostului).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati bine inainte de administrare.
Pentru administrarea vaccinului se recomanda utilizarea acelor cu diametru de 1.5-2.0 mm si
lungimea de 10-18 mm. Vaccinul trebuie adus la temperatura camerei inainte de utilizare §i se

injecteaza rapid.
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10. TIMP(I) DE ASTEPTARE
Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE :

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se péstra la frigider (2°C- 8 °C). A se feri de lumina. A se feri de inghet.
Dupa deschidere, se va utiliza in maximum 10 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Vaccinati doar animalele sanatoase

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Imunizarea de bazi trebuie inceputa din timp, astfel incat imunitatea sa se dezvolte in totalitate pani la
inceputul perioadei de risc. Imunizarea de bazi a viteilor ar trebui efectuati inainte de introducerea in
adapost sau in adaposturile aflate in carantina. Este recomandabil si se vaccineze toate animalele
dintr-un efectiv, cu scopul de a reduce la minim potentialul infectios, daca nu existi o contraindicatie.
Nerespectarea programului de vaccinare individual al animalelor poate promova transmiterea agentilor
patogeni si dezvoltarea bolii. Amploarea riaspunsului imun umoral poastvacinal poate fi redus de
prezenta anticorpilor maternali la viteii cu varsta de pana la sase sdptdméni. Cu toate acestea, in
concordanta cu rezultatele experimentelor efectuate cu infectie de control, o importantd protectie
Impotriva infectiei cu virusul sincitial respirator bovin este furnizata la trei sdptdmani dupd vaccinarea
de bazd si la sase siptdimani dupi vaccinare de bazi impotriva virusului Parainfluenta-3 si
Mannheimia haemolytica serotipul Al. Rezultatele experimentelor efectuate cu infectie de control la
viteii cu anticorpi maternali au aritat ci debutul imunitatii incrucisate de protectie fatd de serotipul A6
este la 2 sdptdméani dupa finalizarea programului de vaccinare. Testele serologice au demonstrat ca
imunitatea incrucisata de protectie furnizata este de pani la sase saptamani dupd vaccinarea de bazi.
Infectiile cailor respiratorii la viteii sunt adesea asociate cu igiena necorespunzitoare. Astfel,
imbunatétirea conditiilor generale de igiena sunt importante pentru a sprijini efectul vaccinarii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

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

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi, dar nu amestecat, cu vaccinul IBR Marker Bovis al firmei Intervet la
bovinele cu varsta mai mare de 3 saptamani.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu un alt produs medicinal veterinar cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizarii
acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.
Medicamente imunosupresoare in general nu trebuie folosite chiar inainte sau dupa vaccinare,
deoarece un raspuns imun satisfacitor va fi obtinut numai in cazul animalelor imuno-competente.
Medicamente imunosupresoare in general nu trebuie folosite chiar inainte sau dupa vaccinare,
deoarece un raspuns imun satisfacator va fi obtinut numai in cazul animalelor imuno-competente.

Supradozare

Este putin probabil ca supradozarea accidentali cu multiple doze sa determine alte reactii decat cele
descrise la punctul 6; oricum, reactia locali si cresterea temperaturii pot fi mai mari.

14



Incompatibilitati
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse edicinale veterinare.

13. PRECAUTH “SPECIAL]HE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.Solicitaii medicului veterinar
~informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
. “masuri contribuie la protectia mediului

14.DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
LL/AAAA

15. ALTE INFORMATII
Cutie de carton cu 1 flacon x 50 ml (10 doze)
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm sa contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
Vaccinul contine ca substante active virusul sincitial bovin inactivat (tulpina VE 908) si virusul
Parainfluenza-3 (tulpina SF-4 Reisinger), precum si bacteria Mannheimia haemolytica (serotipul A1)

inactivata si multiplicata In conditii restrictive de Fe. Vaccinul induce formarea de anticorpi impotriva
virusului sincitial bovin, virusului Parainfluenta-3 si Mannheimia haemolytica
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