PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE

SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Bucuresti, Str. Dudului, nr.39, sector 6, cod postal 060603
Telefon: (021) 220.21.12; 220.08.72; Fax: (021) 221.31.71

wWwWw.icbmyv.ro, icbmv@icomy.ro

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
y; 180106 i, 28.06.2018

Avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind orga_l_wizua'rea_
activitatii sanitar veterinare é.jf:%}fﬁ_entru siguranta alimentelor, aproba_ta cu modificarl Sl
completari prin Legea nr, 215/2004 cu modificarile si completarile ulterioare,
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in conformita e ‘cu-prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare

fes
X

g
ol

Veterinare sl pentr’Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 pentru apro'l:).are_a No_rmei samza're
veterinare privind odul proQuSﬁigr"%ggQicinab veterinare, cu modificarile sl completarile

ulterioare,
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Institutul pentru Cog;réj};;i!fféﬁaus‘é’lég‘Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii de autorizare nr. ...5908"  din ....?..2-:0.5.3.2.0.1._1...., si a Raportului de
evaluare nr. ..6189/2 ... 7“din ... 2.06.2018 ..., decide autorizarea comercializarii 1n

Romania a produsulul medic‘@g%yeterinar:l_

Nume de inregistrare: ©.

......

(denumirea comerciald, forma far yaceutica si concentrafia)
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(date calitative/cantitative pentru sd‘ﬁ%@nta/sup@s’t'ag.l;;}e"‘i{g}ggvé/actwe, date calitative pentru
substanta/substantele auxiliara/auxiliare) , L
a) Substanta activa: &£, “8, _
\VVirus respiratoris syncytialis bovis inactivatum,-tulpina BlIO-24 RP = 1/doza
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Virus parainfluensis 3 bovis inactivatum/tolpinaBIO-23 7. RP = 1/doza

Virus diarrhoeae bovis inactivatum, tulpina BIO-25 77 - RP = 1/doza

Mannheimia (Pasteurella) haemolytica |nact|vata-:i;§g@_p|ngz;§M§§;283, serovar 1A

s, 7 RP > 1/doza
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Adjuvanti: hidroxid de aluminiu hidratat, sapomné duillgjaﬁ
b) Excipienti: tiomersal, formaldehida solutie 35% 7.4

Detinator al autorizatiei de comercializare: 8, 72, 5 7
(denumire/sediul social/punct de lucru) 7 7, Cr
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Producatorul sau, dupa caz, producatori responsabili de elibefrﬁ{gﬁ
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produs finit: .
(denumire/sediul social/punct de lucru)

BIOVETA, A.S. | |
Komanského 212, 683 23 lvanovice na Hané — Cehia

Clasificare ATC (vet):
Ql02AL04



Mod de eliberare:
. cu prescriptie medicala veterinara

l ‘ fara prescriptie medicala veterinara

Am b al a .l ﬂj% ;’*’gﬁ L

(tip, mérimﬁ) e g

Flacoanqﬁ; sticla mcolora de tip |, de 3 ml continand 2 ml (1 doza), de 10 ml
continand 10 ml (5doze). - «
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Flacoane de sticla f’lncolora de tip Il, de 20 ml continand 20 ml (10 doze), de 50 ml

FFFFF

continand 50 ml (25 doze); de 100'ml continand 100 ml (50 doze).

Flacoanele sunt ihchise cu dopurl de cauciuc si capsate cu un capac de aluminiu.

Ambalaje: f-
a) Cutie de plastiﬁcﬁ Cu capac, avand 10 sau 20 orificii: 1 x 2 ml, 10 x 2 ml, 20 x 2 ml,

. 1 x 10 ml, 10x10m|
b) Cutie de carton: 1x10 mi, 1 x20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.
c) Cutie carton pentruwdlstrlbutle ambalaje marl 10 x 10 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml.

Termen de valabilitate: 7 A
- dupa ambalarea pentru eemercraliz”a’re 2 anu
- dupa prima deschidere: 10 ere

- dupa diluare sau reconstltmre -

S
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Condltu de pastrare: O, L, L9,

- dupa ambalarea pentru comerc:iallzare A se pastra in conditii de refrigerare (2-
Bnc) O, 777

- dupa prima deschidere: - |

- dupa diluare sau reconstituire: -

Tipul procedurii de autorizare: PN

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte |ntegr@nta urmatoarele:

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRQD-rg%ULUI, conform
Anexei nr. 1 la autorizatia de comermahzare

b) OBLIGATII SAU CONDITII SPECIFICE% ’’’’ CARE TREBUIE
INDEPLINITE DE CATRE DE]’INATORUL AUTORIZATlEI DE

COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA CALITATE”&SIG?RANTA ol

-aiHr'

EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 |a autorlzatla d@ comerc;|a||zare

— nu este cazul Z 7
c) INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA, confgrmi f";;_nexel nr. ,3 la
autorizatia de comercializare ~ © Y b O %ﬁ

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 |a autonzatta de g TCi

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si din anexele la aceasta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie adusa la cunostinta
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare.

DIRECTOR,

Data emiterii: 28.06.2018
Data expirarii: NELIMITAT




[Version 8.1, 01/2017]

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

ANEXA 1
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Nu exista
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Qe vor vaccina doar animalele sanatoase.
[munizarea de baza trebuie initiata la timp, astfel incat protectia sa fie totald de la inceputul perioadel

de risc pentru animal. Imunizarea de bazi la vitei trebuie sa fie completa inainte de plasarea in grajdul
comun sau carantina.

Se recomanda vaccinarea tuturor animalelor din efectiv, daca aceasta nu este contraindicatd la unele
animale, astfel incat incarcatura infectioasa sa fie redusd la minimum. Nevaccinarea tuturor animalelor
ajuta la mentinerea sl transferul patogenilor si aparitia boli1 in efectiv.

Nivelul de anticorpi postvaccinali poate fi redus de anticorpii maternali prezenti la viteii de pana la 6
saptamani.

Infectiile respiratorii la vite1 sunt deseori asociate cu un nivel scazut al igienei zootehnice. De aceea,
imbunatatirea in general a zooigienei este importanta pentru asigurarea unui efect de imunizare bun la

animalele vaccinate.

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

in caz de auto-injectare accidentala solicitat - nediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsulul
sau eticheta.

4.6 Reactii adverse

Dupd vaccinare, se poate observa, in cazuri rare, aparifia unei inflamatii locale, datorata continutului de
substante adjuvante din vaccin. Inflamatia, care poate ajunge pana la 6 cm, dispare de obicei in 2 — 3

saptaiméni de la vaccinare.
in cazuri foarte rare poate apirea o crestere usoara a temperaturii corporale care dureaza pana la 3 zile

dupa vaccinare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urméatoarea conventie:

_ Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd 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 sau lactatie

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta s eficacitatea utilizarii acestui vacein cu orice alt produs

edicinal veterinar. Decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal—..._.

veterinar trebuie luata de la caz la caz.



6.3 Perioada de valabilitate

produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Pericada de valabilitate a
a ambalajului primar: 10 ore.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in conditii de refrigerare (2 - 8 °C).
6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Vaccinul este ambalat in:
_ flacoane de sticla incolora de tip I, d

(5 doze);
_ flacoane de sticla incolora de tip 11, de 20 ml continand 20 ml (10 doze), de 50 ml continand 50

ml (25 doze), de 100 ml continand 100 ml (50 doze)
inchise cu un dop de cauciuc si capsate cu un capac de aluminiu.
Produsul este disponibil in urmétoarele ambalaje:
a) cutie de plastic cu capac, avand 10 sau 20 orificii
1 x2ml 10x2ml,20x2ml, 1x 10 ml, 10 x 10 ml

b) cutie de carton
1 x 10 mlL 1x20ml, 1 x50 ml, 1 x 100 ml

¢) cutie carton pentru distributie ambalaje mari
10 x 10 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml

e 3 ml continand 2 ml (1 doza), de 10 ml continand 10 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat

Orice produs medicinal veterinar
conform cerintelor locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta Romania srl, Str. Portile de Fier nr. 4, ap 15, Cluj Napoca, Romania

8  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

14.11.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI




A.ETICHETARE




Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. -~ TIMP DE ASTEPTARE

0 zile

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/anj
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in conditii de refrigerare (2 - 8 ).

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

_Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la indeméana si vederea copiilor.

{5. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta Romania srl, Str. Portile de Fier nr. 4, ap 15, Cluj Napoca, Romania

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}




B. PROSPECT
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5. CONTRAINDICATII

Se vor vaccina doar animalele sanatoase.
Nu se va utiliza la animale care prezintd semne de boala.

6. REACTII ADVERSE

Dupi vaccinare, se poate observa in cazuri rare aparitia unei inflamatii locale, datorata continutului de
substante adjuvante din vaccin. Inflamatia, care poate ajunge pana la 6 cm, dispare de obicel la 2 — 3
saptamani de la vaccinare.

In cazuri foarte rare poate aparea o crestere usoara a temperaturii corporale care dureaza pana la 3 zile
dupa vaccinare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
_ Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui

tratament)
- 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 1zolate )

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati
medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE 5l MOD DE
ADMINISTRARE

Doza de vaccin — 2 ml.
Vaccinul se administreaza subcutanat.

[munizarea de bazi (vaccinarea urmata de o revaccinare):

Se recomanda vaccinarea viteilor de la varsta de 8 sdptamani cu o revaccinare dupa 2 — 4 saptamani (e
posibild vaccinarea viteilor in varsta de 2 saptamanti).

Revaccinarea:

in efectivele cu probleme se recomanda o revaccinare dupa 6 luni de la imunizarea de baza, daca este
posibil inainte de perioada de risc pentru efectivul respectiv (de ex. transferul animalelor, modificarea
sistemului de crestere).

Vaci gestante $i juninct:
Vaccinare urmati de revaccinare in perioada 7 -5 saptamani si 2 — 4 s@ptdmani inainte de data estimata
a parturitiei cu scopul crestert rezistentei viteilor prin consumul de colostru.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

inainte de utilizare se incilzeste vaccinul pana la o temperaturd de 15 — 25°C si se agitd continutul
flaconulus.

10. TIMP DE ASTEPTARE

0 zile

13




1S.  ALTE INFORMATII

Vaccinul este ambalat in flacoane de sticla incolord clasa [ sau
cu un capac de aluminiu.

Dimensiuni de ambalaje:

[ x2ml, 10 x 2 ml, 20x2ml, 1 x10ml, 10 x 10 m]
I x20ml, 5 x 20 ml, [0x20ml, 1 x50 ml, 1 x 100 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

[, inchise cu un dop de cauciuc si capsate

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