1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravoxin suspensie injectabila pentru bovine si ovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare 1 ml de vaccin contine:

Substante active :

C. perfringens toxoid tip A (o) > 0.5 UI*

C. perfringens toxoid tip B & C (B) >18.2 UI*

C. perfringens tip D (€) toxoid >53UL*

C. chauvoei inactivat, cultivat integral > 90% protectie**.
C. novyi toxoid >3.8Ul*

C. septicum toxoid >4.61U*

C. tetani toxoid >49UI*

C. sordellii toxoid >4.4U!

C. haemolyticum toxoid >17.4 U#

* ELISA conform Ph.Eur.

I'ELISA metoda interna

** Infectie de control la cobai conform Ph.Eur.

# Testul de neutralizare a toxinelor in vitro bazat pe hemoliza eritrocitelor de oaie.

Adjuvanti:

Aluminiu! 3.026 —4.094 mg
!'din aluminiu sulfat de potasiu (alum)
Excipienti:

Tiomersal 0.05-0.18mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila
Suspensie apoasa maro deschis care sedimenteaza la depozitare.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine si ovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a ovinelor si bovinelor impotriva bolilor asociate cu infectii cauzate de
Clostridium perfringens tip A, C. perfringens tip B, C. perfringens tip C, C. perfringens tip D,

Clostridium chauvoei, Clostridium nowyi tip B, Clostridium septicum, Clostridium sordellii si
Clostridium haemolyticum si impotriva tetanosului cauzat de Clostridium tetani.



Pentru imunizarea pasivad a mieilor si viteilor impotriva infectiilor cauzate de speciile de clostridii
mentionate mai sus (cu exceptia C. haemolyticum la ovine).

Debutul imunitatii:
Ovine si bovine: la doua saptamani dupa schema de baza de vaccinare (dupa cum este demonstrat
numai serologic).

Durata imunitatii active:

Dupa cum este demonstrat serologic:

Ovine: 12 luni impotriva C. perfringens tip A, B, Csi D, C. novyi tip B, C. sordellii, C. tetani
<6 luni impotriva C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei

Bovine: 12 luni impotriva C. tetani si C. perfringens tip D
<12 luni impotriva C. perfringens tip A, Bsi C
<6 luni impotriva C. novyi tip B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. Chauvoei

Un raspuns imun umoral anamnestic (memoria imunologica) la toate componentele a fost demonstrat
la 12 luni dupa schema de baza a vaccinarii.

Durata imunitatii pasive:
Asa cum a fost demonstrata doar prin teste serologice:
Miei: Cel putin 2 saptdmani pentru C. septicum si C. chauvoei
Cel putin 8 saptamani pentru C. perfringens tip B si C. perfringens tip C
Cel putin 12 saptamani pentru C. perfiringens tip A, C. perfringens tip D, C. novyi tip B, C.
tetani si C. sordellii
Nu s-a observat imunitate pasiva pentru C. haemolyticum.

Vitei: Cel putin 2 saptamani pentru C. sordellii si C. haemolyticum
Cel putin 8 saptdmani pentru C. septicum si C. chauvoei
Cel putin 12 saptamani pentru C. perfringens tip A, C. perfringens tip B, C. perfringens tip
C, C. perfringens tip D, C. novyi tip B, si C. tetani

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animale bolnave sau cu imunodeficiente.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Vaccinati doar animalele sanatoase

Eficacitatea vaccinului in asigurarea imunitatii pasive la miei tineri si vitei depinde de ingerarea
unorcantitati adecvate de colostru a acestor animale in prima zi de viata.

Studiile clinice au demonstrat ca prezenta anticorpilor maternali derivati (MDA), in special impotriva
C. tetani, C. novyi tip B, C. perfringens tip A (numai vitei), C. chauvoei (numai miei) si C. perfringens
tip D poate reduce raspunsul imun la vaccinare la mieii tineri si la vitei. Prin urmare, pentru a asigura
un raspuns optim la animalele tinere cu niveluri ridicate de MDA, vaccinarea de baza trebuie amanata
pana la scaderea nivelurilor (care este dupa varsta de aproximativ 8-12 saptamani, vezi pct. 4.2).

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Este o bund practica sa observati animalele in mod regulat pentru reactii adverse la locul injectarii
dupad vaccinare. Se recomanda sa solicitati sfatul unui medic veterinar in cazul unei reactii severe la
locul injectarii.

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)

Umflarea la locul injectarii a fost observata foarte frecvent in studiile clinice. Aceasta umflatura poate
ajunge pana la o valoare medie de 6 cm la ovine si 15 cm diametru la bovine; uneori reactii de pana la
25 cm diametru pot fi observate la bovine.

Majoritatea reactiilor locale se rezolva 1n 3-6 saptamani la ovine si in mai putin de 10 sdptdmani la
bovine. La un numar mic de animale pot persista mai mult timp.

Un abces se poate dezvolta frecvent.

Decolorarea pielii la locul injectarii (care revine la normal pe méasura ce reactia locala se rezolva)
poate aparea frecvent.

In mod frecvent poate aparea hipertermie usoara.

Durerea localizata la locul injectérii timp de 1-2 zile dupa prima vaccinare poate aparea putin frecvent.

Reactiile anafilactice au fost observate in cazuri foarte rare in raportarile de farmacovigilenta
spontane. In astfel de cazuri, tratamentul adecvat, cum ar fi adrenalina, trebuie administrat fara
intarziere.

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

Gestatie:

Nu s-au observat efecte secundare, in afard de cele descrise la punctul 4.6, cand vaccinul a fost utilizat
la ovine si bovine intre 8 si 2 saptimani inainte de fatare. In absenta datelor specifice, utilizarea
vaccinului nu este recomandata in primul sau al doilea ttrimestru de gestatie.

Evitati stresul la oile si vacile gestante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu oricare 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 subcutanata

Doza:

- Ovine: 1 ml - de la varsta de 2 saptamani
- Bovine: 2 ml - de la varsta de 2 saptdmani



Administrare:

Prin injectie subcutanata, de preferinta in pielea de pe partea laterala a gatului, respectand precautiile
aseptice.

Agitati bine flaconul nainte de utilizare.

Seringile si acele trebuie sa fie sterile inainte de utilizare si injectia trebuie facuta printr-o zona de
piele curata gi uscata, luand masuri de precautie impotriva contaminarii.

Vaccinarea de baza: trebuie administrate doud doze, la un interval de 4-6 saptdmani (vezi pct. 4.2 si
4.4).

Re-vaccinare: O doza unica trebuie administrata la intervale de 6 pana la 12 luni dupa vaccinarea de
baza (vezi pct. 4.2).

Utilizare in timpul gestatiei:
Pentru a asigura o protectie pasiva a produsilor de conceptie, prin intermediul colostrului, trebuie

administratd o singura re-vaccinare intre 8 si 2 saptamani inainte de fatare, cu conditia ca animalele sa
fi primit o schema completa de vaccinare de baza inainte de gestatie.

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

La vitei si miei, reactiile locale pot creste usor daca se administreaza de doua ori doza recomandata
(vezi pct. 4.6).

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Imunologice pentrubovide si ovide, vaccinuri bacteriene inactivate
(inclusiv mycoplasma, toxoid si chlamydia) pentru vaci si oi, clostridium

Codul veterinar ATC: QI02AB01, QI04ABO1.

Vaccin clostridian inactivat. Pentru a stimula imunitatea activa la ovine si bovine impotriva C.
chauvoei si a toxinelor Clostridium perfringens tip A, C. perfringens tip B, C. perfringens tip C, C.
perfringens tip D, C. novyi, C. septicum, C. tetani, C. sordellii si C. haemolyticum continute 1n vaccin.
Pentru a oferi imunitate pasiva prin colostru impotriva infectiilor clostridiale mentionate mai sus la
miei tineri gi vitei.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fosfat potasic de aluminiu (alum)

Tiomersal

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Formaldehida

6.2 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
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6.3 Perioada de valabilitate

Per.ioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30
gl;li'oada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon flexibil din polietilena de densitate mica (LDPE) cu 20 ml, 50 ml sau 100 ml, inchis cu un dop
din cauciuc bromobutil si sigilat cu un capac din aluminiu.

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cuun flacon de 20 ml (20 doze de 1 ml sau 10 doze de 2 ml).
Cutie de carton cu un flacon de 50 ml (50 doze de 1 ml sau 25 doze de 2 ml).
Cutie de carton cu un flacon de 100 ml (100 doze de 1 ml sau 50 doze de 2 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

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
Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari:

Data ultimeli reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



http://www.icbmv.ro/ro/nomenclator-produse?view=details&id
=20004
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