[Version 8.1, 01/2017]

ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis INtranasal RSP Live liofilizat si solvent pentru suspensie cu administrare intranazala pentru
bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozd de 2 ml contine:

Substante active:

Virusul viu sincitial respirator bovin (BRSV), tulpina Jencine-2013: 5,0 - 7,0 logio TCIDso *
Virusul parainfluenzei bovine de tip 3 (P13), viu, tulpina INT2-2013: 4,8 - 6,5 logio TCIDso *
* 50% doze infectioasd pe cultura tisulara

Excipient (excipienti):

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6. 1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie pentru administrare intranazala.
Liofilizat: peleta alba sau crem.

Solvent: solutie limpede incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a viteilor de la varsta de 1 sdptaméana, pentru a reduce semnele clinice de
boald respiratorie si eliminarea virusului in urma infectiei cu BRSV si P13.

Debutul imunitatii: BRSV: 5 zile
PI3: 1 sdptdmana
Durata imunitatii: 12 saptaméani
4.3 Contraindicatii
Nu exista
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Vaccinati doar animalele sanatoase.
Animalele ar trebui vaccinate preferabil cu cel putin 5 -7 zile anterior unei perioade de stres sau de
crestere a presiunii infectioase.
Eficacitatea impotriva BRSV poate fi redusa de prezenta anticorpilor derivati maternal.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Viteii vaccinati pot elimina tulpinile vaccinale pana la 12 zile dupd vaccinare.
Se recomanda vaccinarea tuturor viteilor din efectiv.

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

Nu este cazul.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In studiile de laborator si studiile de teren:

O scurgere nazala usoara si tranzitorie poate apdrea foarte frecvent in urmétoarele doud zile dupa
vaccinare. Poate apare frecvent tuse spontand usoard tranzitorie, care in mod normal se rezolvd in
decurs de 3 zile.

Este posibil sd apara frecvent o scurgere oculard usoara si tranzitorie care se rezolva in mod normal in
doud zile. O crestere tranzitorie a frecventei respiratorii poate apdrea frecvent si se rezolvd in mod
normal in termen de patru zile. O crestere minora tranzitorie a temperaturii corporale poate fi foarte
frecventa dupa vaccinare (foarte rar pana la 41,1 © C), care, in mod normal, se rezolva in termen de
patru zile.

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
Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale 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.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare intranazala.

Vaccinati viteii incepand cu varsta de 1 saptamana.

Reconstituiti liofilizatul cu solvent, dupa cum este descris mai jos. Asigurati-va ca liofilizatul este
complet reconstituit Tnainte de utilizare. Vaccinul reconstituit este o suspensie de culoare roz sau roz
pal.

Administrati o singurd doza de 2 ml de vaccin reconstituit per animal, cate 1 ml in fiecare nara.

Instructiuni pentru reconstituire:

Pentru reconstituirea corecta a liofilizatului, transferati solventul in flacon cu liofilizat (2 ml pentru 1
doza, 10 ml pentru 5 doze si 20 ml pentru 10 dozee; consultati tabelul de mai jos) utilizdnd un ac si
seringd. Vacuumul din flaconul de vaccin va permite golirea rapida a seringii. Lasatiacul si seringa in
dopul de cauciuc. Apoi resuspendati prin agitare si trageti suspensia de vaccin cu seringa. Vaccinul din
seringd este acum gata pentru administrare prin varful seringii. Nu este necesar dispozitiv pentru
pulverizare.

La vaccinarea animalelor se recomanda schimbarea seringilor sau varfurilor unei seringi cu mai multe
doze pentru a se evita transmiterea agentilor patogeni Intre animale.




Doze per flacon Volum de solvent necesar Volumul dozei
1 2ml 2ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2ml

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

La o supradoza de 10 ori mai mare nu s-au observat alte semne decat cele descrise la punctul 4.6. La
viteii expusi individual la doze foarte mari de vaccin (doza maxima de 150 de ori) s-au observat semne
de boala respiratorie moderata pana la severa.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: imunologice pentru bovine, vaccinuri vii antivirale

Codul veterinar ATC: QI02AD07

Vaccinul stimuleazd imunitatea activa impotriva virusului sincitial respirator bovin si a virusului
parainfluenza de tip 3.

Vaccinul stimuleaza receptorii si citokinele implicate in raspunsul imun antiviral nespecfic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Liofilizat:

Mediu Bazal B8

Gelatina hidrolizata

Digerat pancreatic cazeinos
Sorbitol

Fosfat de hidrogen disodic dihidrat

Solvent:

Fosfat de hidrogen disodic dihidrat
Dihidrogenat de potasiu

Clorura de sodiu

Zaharoza

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar .

6.3 Perioada de valabilitate




Perioada de valabilitate a liofilizatului asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate a solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 6 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizatul:
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)
A nu se congela. A se proteja de lumina.

Solventul
A se pastra la temperaturi sub 25 ° C daca este depozitat independent de liofilizat.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:
Flacon de sticlad de tip I de 1, 5 sau 10 doze inchis cu un dop de cauciuc halogenobutilic si capac de
aluminiu.

Solvent:
Flacon din sticla de tip I cu 2 ml Unisolve si flacon de sticla tip II cu 10 ml sau 20 ml Unisolve inchis
cu dop de cauciuc halogenobutilic si capac din aluminiu.

Marimea ambalajului:

Cutie din carton cu:

- 1 doza de vaccin liofilizat + 2 ml de solvent

- 5 doze de vaccin liofilizat + 10 ml de solvent

- 10 doze de vaccin liofilizat + 20 ml de solvent

- 5x 1 doza de vaccin liofilizat + 5 x 2 ml de solvent

- 5x 5 doze de vaccin liofilizat + 5 x 10 ml de solvent
- 5x 10 doze de vaccin liofilizat + 5 x 20 ml de solvent

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

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
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Data primei autorizari: ><{ZZ/LL/AAAA}> <{ZZ luna AAAA}>
Data ultimei reinnoiri:> <{ZZ/LL/AAA}> < {ZZ luna AAAA}>

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



ANEXA III

ETCHETARE SIPROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTII DE CARTON continind flacoane cu liofilizat si solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis INtranasal RSP Live liofilizat si solvent pentru suspensie cu administrare intranazala pentru
bovine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per doza (2 ml):
BRSV viu, tulpina Jencine-2013: 5,0 - 7,0 logio TCIDso
PI3 viu, tulpina INT2-2013: 4,8 - 6,5 logio TCIDso

[3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie pentru administrare intranazala

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

- 1 doza de liofilizat + 2 ml de solvent

- 5 doze de liofilizat + 10 ml de solvent

- 10 doze de liofilizat + 20 ml de solvent

- 5x 1 doza de liofilizat + 5 x 2 ml de solvent

- 5x 5 doze de liofilizat + 5 x 10 ml de solvent
- 5x 10 doze de liofilizat + 5 x 20 ml de solvent

5. SPECHTINTA

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare intranazala.
2 ml de vaccin per animal.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.



| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luné/an}
Dupa reconstituire se va utiliza In decurs de 6 ore.

| 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider A nu se congela. A se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului

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

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

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

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

ETICHETA FLACONULUI - Liofilizat (flacoane de 1 doza, 5 doze si 10 doze)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis INtranasal RSP Live liofilizat si solvent pentru suspensie cu administrare intranazala pentru

bovine
l( I(

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Per doza (2 ml):
BRSV: 5.0-7.01ogio TCIDso
PI13:4.8 — 6.5 logio TCIDso

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

1 doza
5 doze
10 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Intranazala

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:zero zile

6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa reconstituire se utilizeaza in timp de 6 ore

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI - Solvent (flacoane de 2 ml, 10 ml si 20 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Unisolve
Solvent pentru Bovilis INtranazal RSP Live

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

2 ml
10 ml
20 ml

| 3. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul.

| 4. CONDITII DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 25 © C. A nu se ingheta.

5.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 6.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

| 7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT
Bovilis INtranasal RSP Live liofilizat si solvent pentru suspensie cu administrare intranazala pentru
bovine

1. NUMELE $I 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
5831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis INtranasal RSP Live liofilizat si solvent pentru suspensie cu administrare intranazala pentru
bovine

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

Fiecare doza de 2 ml de vaccin reconstituit contine:
Virusul viu sincitial respirator bovin (BRSV), tulpina Jencine-2013: 5,0 - 7,0 logio TCIDso *
Virusul parainfluenzei bovine viu de tip 3 (PI3), tulpina INT2-2013: 4,8 - 6,5 logio TCIDso *

* 50% doza infectioasa de cultura tisulara

Liofilizat: peletd alba sau crem.
Solvent: solutie limpede incolora.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a viteilor de la varsta de 1 saptaméana, pentru a reduce semnele clinice de
boala respiratorie si eliminarea virusului in urma infectiei cu BRSV si P13.
Debutul imunitatii: BRSV: 5 zile
PI3: 1 sd@ptamand
Durata imunitéatii: 12 saptamani

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

O scurgere nazald usoara si tranzitorie poate aparea foarte frecvent in urmétoarele doud zile dupa
vaccinare. Poate apare frecvent tuse spontand usoara tranzitorie, care in mod normal se rezolva in
decurs de 3 zile.

Este posibil sa apara frecvent o scurgere oculara usoara si tranzitorie care se rezolva in mod normal in
doua zile. O crestere tranzitorie a frecventei respiratorii poate aparea frecvent si se rezolva in mod
normal 1n termen de patru zile. O crestere minora tranzitorie a temperaturii corpului poate fi foarte
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frecventd dupa vaccinare (foarte rar pana la 41,1 ° C), care, In mod normal, se rezolva in termen de
patru zile.

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 izolate )>

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugém sa informati medicul veterinar.

7. SPECITINTA

Bovine.

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

Utilizare intranazala.

Vaccinati viteii incepand cu varsta de 1 saptamana.

Reconstituiti liofilizatul cu solvent, dupa cum este descris mai jos. Asigurati-va ca liofilizatul este
complet reconstituit Tnainte de utilizare. Vaccinul reconstituit este o suspensie de culoare roz sau roz
pal.

Administrati o singura doza de 2 ml de vaccin reconstituit pe animal, cate 1 ml in fiecare nara.

Doze per flacon

Volum de solvent necesar

Volumul dozei

1 2 ml 2ml
5 10 ml 2 ml
10 20 ml 2ml

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Instructiuni pentru reconstituire

Pentru reconstituirea corecta a liofilizatului, transferati solventul in flacon cu liofilizat (2 ml

pentru 1 doza, 10 ml pentru 5 doze si 20 ml pentru 10 doze; consultati tabelul de mai sus) utilizaind un
ac si seringd. Vacuumul din flaconul de vaccin va permite golirea rapida a seringii. Lasati acul si
seringa in dopul de cauciuc. Apoi resuspendati prin agitare si trageti suspensia de vaccin cu seringa.
Vaccinul din seringa este acum gata pentru administrare prin varful seringii. Nu este necesar dispozitiv
pentru pulverizare.

La vaccinarea animalelor se recomanda schimbarea seringilor sau varfurilor unei seringi cu mai multe
doze pentru a se evita transmiterea agentilor patogeni intre animale.

Aspect vizual dupa reconstituire: suspensie colorata in roz sau roz pal.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Liofilizatul:
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)
A nu se congela.

Solventul
A se pastra la temperaturi sub 25 ° C daca este depozitat independent de liofilizat.
A nu se congela. A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 6 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Vaccinati doar animalele sanatoase

Animalele ar trebui vaccinate preferabil cu cel putin 5 -7 zile anterior unei perioade de stres sau de
crestere a presiunii infectioase.

Eficacitatea impotriva BRSV poate fi redusa de prezenta anticorpilor derivati maternal.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Viteii vaccinati pot elimina tulpinile vaccinale pana la 12 zile dupd vaccinare.
Se recomanda vaccinarea tuturor viteilor din efectiv.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd 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 o supradoza de 10 ori mai mare, nu s-au observat alte semne decat cele descrise la punctul 6. La
viteii expusi individual la doze foarte mari de vaccin (doza maxima de 150 de ori) s-au observat semne
de boala respiratorie moderata pana la severa.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15. ALTE INFORMATII

Marimea ambalajului:

Cutie din carton cu:

- 1 doza de vaccin liofilizat + 2 ml de solvent

- 5 doze de vaccin liofilizat + 10 ml de solvent

- 10 doze de vaccin liofilizat + 20 ml de solvent

- 5x 1 doza de vaccin liofilizat + 5 x 2 ml de solvent

- 5x 5 doze de vaccin liofilizat + 5 x 10 ml de solvent
- 5x 10 doze de vaccin liofilizat + 5 x 20 ml de solvent

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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