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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravoxin suspensie injectabila pentru bovine gi ovine

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

Substante active :

C. perfringens toxoid tip A (o) 2 0.5 UI¥

C. perfringens toxoid tip B & C (B) 2182 UI*

C. perfringens tip D (&) toxoid >53UI¢

C. chauvoei inactivat, cultivat integral 2 90% protectie**,
C. novyi toxoid 238UI*

C. septicum toxoid 2 4.6 1U*

C. tetani toxoid >249UI*

C. sordellii toxoid >4.4 U

C. haemolyticum toxoid >17.4U"

* ELISA conform Ph.Eur.

' 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 complet# a excipientilor, vezi secfiunea 6.1,

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild
Suspensie apoasd maro deschis care sedimenteazi la depozitare.

4,  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tintd

Bovine si ovine

4.2  Indicatii peatru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru imunizarea activd a ovinelor gi bovinelor Impotriva bolilor asociate cu infectii cauzate de
Clostridium perfringens tip A, C. perfiingens tip B, C. perfringens tip C, C. perfiingens tip D,

Clostridium chauvoei, Clostridium novyi tip B, Clostridium septicum, Clostridium sordellii §i
Clostridium haemolyticum gi impotriva tetanosului cauzat de Clostridium tetani.
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' Pentru imunizarea pasivd a mieilor i vifeilor impotriva infectiilor cauzate de speciile de clostridii
mentionate mai sus (cu exceptia C. haemolyticum la ovine).

Debutul imunittii;
Ovine si bovine: {a doud siptiméni dupi schema de bazd de vaccinare (dup cum este demonstrat
... numai serologic).

" Durata imunitétii active:
Dupi cum este demonstrat serologic:
QOvine: 12 luni Impotriva C, perfringens tip A, B, C §i D, C. novyi tip B, C. sordellii, C. tetani
<6 luni impotriva C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei

Bovine: 12 luni impotriva C. fefani i C. perfringens tip D
<12 luni impotriva C. perfringens tip A, B 5i C
<6 Juni impotriva C. rovyi tip B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. Chaiuvoei

Un réspuns imun umoral anamnestic (memoria imunologicd) la toate componentele a fost demonstrat
Ja 12 luni dupa schema de bazi a vaccinarii.

Durata imunitatii pasive:
Asa cum a fost demonstratd doar prin teste serologice:
Miei; Cel putin 2 siptimani pentru C. septicum si C. chauvoei
Cel putin 8 siptimani pentru C. perfiingens tip B §i C. perfringens tip C
Cel putin 12 saptimani pentru C. perfringens tip A, C. perfringens tip D, C. novyi tip B, C.
tetani i C. sordellii
Nu s-a observat imunitate pasiva pentru C, haemolyticum.

Vitei: Cel putin 2 saptimani pentru C. sordellii si C. haemolyticum
Cel putin 8 saptiméani pentru C. septicum si C. chauvoei
Cel putin 12 siptamani pentru C. perfringens tip A, C. perfringens tip B, C. perfringens tip
C, C. perfringens tip D, C. novyi tip B, si C, fetani

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd pentru animale bolnave sau cu imunodeficiente.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie {inti

Vaccinati doar animalele sanatoase

Eficacitatea vaccinului in asigurarea imunititii pasive la miei tineri §i vitei depinde de ingerarea
unorcantititi adecvate de colostru a acestor animale in prima zi de viaté.

Studiile clinice au demonstrat ci 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, perfiingens
tip DD poate reduce riispunsul imun la vaccinare la mieii tineri si la vitei. Prin urmare, pentru a asigura
un réspuns optim la animalele tinere cu niveluri ridicate de MDA, vaccinarea de bazi trebuie amanata
péna la sciderea nivelurilor (care este dupd varsta de aproximativ 8-12 siptimani, vezi pet. 4.2).

4,5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utifizare la animale




Este o bund practici s3 observati animalele in mod 1egu[at pentru reactii adverse la locul mJectaru
dupi vaccinare. Se recomanda s# solicitafi sfatul unui medic veterinar in cazul unei reactii‘sev
locul injectarii. R

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

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

4.6  Reactii adverse (frecvenf(i si gravitate)

Umflarea la locul injectdrii a fost observati foarte frecvent in studiile clinice, Aceasta umfliturd poate
ajunge pind la o valoare medie de 6 cm la ovine si 15 cm diametru la bovine; uneori reactii de pani la
25 cm diametru pot fi observate la bovine,

Majoritatea reactiilor locale se rezolvi in 3-6 saptimdni la ovine i In mai putin de 10 saptimani la
bovine. La un numir mic de animale pot persista mai mult timp.

Un abces se poate dezvolta frecvent.

Decolorarea pielii Ia locul injectirii (care revine la normal pe misurd ce reactia locali se rezolva)
poate apérea frecvent,

fn mod frecvent poate apirea hipertermie ugoard.

Durerea localizat la locul injectarii timp de 1-2 zile dupil prima vaccinare poate apirea putin frecvent,

Reactiile anafilactice au fost observate in cazuri foarte rare in raportirile de farmacovigilenta
spontane. fn astfel de cazuri, tratamentul adecvat, cum ar fi adrenalina, trebuie administrat far
intérziere.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventic:

- 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 | 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 | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

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

Gestatie:

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

Evitati stresul 1a oile si vacile gestante,

4.8 Interacfiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la sigurania si eficacitatea acestui vacein 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  Cantitifi de administrat gi calea de administrare

Utilizare subcutanati

Doza:

- Ovine: 1 ml - de la vérsta de 2 sdptimani
- Bovine: 2 ml - de la vérsta de 2 sptiméani




+ Administrare:
Prin injectie subcutanatd, de preferin{d In piclea de pe partea laterald a gitului, respectdnd precautiile
aseptice, = .-
Agitali bine flaconyl Inainte de utilizare.
Seringile si acele frebuie si fie sterile Inainte de utilizare si injectia trebuie facuta printr-o zond de
piele curatd si gééaté, Iudind masuri de precautie Impotriva contamindrii.

Vaccinarea de bazd: trebuie administrate dousi doze, la un interval de 4-6 siptdméni (vezi pet, 4.2 i
4.4).

Re-vaccinare: O doza unici trebuie administratd la intervale de 6 pand la 12 luni dupd vaccinarca de
bazi (vezi pet, 4.2).

Utilizare in timpul gestatiei:

Pentru a asigura o protectic pasivi a produsilor de conceptie, prin intermediul colostrului, trebuie
administrati o singurd re-vaccinare intre 8 si 2 siptimani inainte de fatare, cu conditia ca animalele sa
fi primit o schem# complet# de vaccinare de bazi inainte de gestatie.

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

La vitei §i miei, reactiile locale pot creste usor dacd se administreazd de doud ori doza recomandatd
(vezi pct. 4.6).

4,11 Timp de agteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

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

Codul veterinar ATC: QI02ZABO1, QI04ABO1.

Vaccin clostridian inactivat. Pentru a stimula imunitatea activi la ovine i bovine fmpotriva 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 5i C. haemolyticum confinute In vacein.
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

Clorurd de sodiu

Apd pentru preparate injectabile
Formaldehida

SYE g

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.



6.3 Perioadi de valabilitate
|

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vé‘ihzare':SO '

funi.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se péistra 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 polictileni de densitate micd (LDPE) cu 20 mi, 50 ml sau 100 ml, inchis cu un dop
din cauciuc bromobutil gi sigilat cu un capac din aluminiu,

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu un flacon de 20 ml (20 doze de | ml sau 10 doze de 2 ml).
Cutie de carton cu un flacon de 50 ml (50 doze de 1 m! sau 25 doze de 2 mi).
Cutie de carton cu un flacon de 100 ml (100 doze de 1 ml sau 50 doze de 2 mi),

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precaufii 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 1n conformitate cu cerintele locale,

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V,
Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:
Data ultimei reinnoiri:

16, DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA IH

ETCHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE



“INFORMATII CARE TREBUIE, INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

_*| CUTILDE CARTON — pentru 1 x 20 ml, 1 x 50 ml, sau 1 x 100 m

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VITERINAR

Bravoxin suspensie injectabild pentru bovine si ovine

[ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml de vaccin contine:

C. perfringens toxoid tip A (@) > 0.5 Ul

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

C. perfringens tip D (g) toxoid >53UI%

C. chauvoei inactivat, cultivat integral > 90% proteciie**.
C. novyi toxoid >38UI*

C. septicum toxoid > 4.6 IU*

C. tetani toxoid >4 9UL*

C. sordellii toxoid > 44U

C. haemolyticum toxoid >17.4 U*

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensi¢/ injectabil

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

[ 5.  SPECIITINTA

Vaoi i 61

| 6. INDICATIE (INDICATIL

; 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanati
Agitati bine inainte de utilizare.
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

[ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE.

Timp(i) de agteptare:zero zile



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

Citifi prospectul nainte de ttilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lunid/an}
Dupi deschidere se va utiliza in timp de 8 ore,

| 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE.

A se piistra gi transporta In conditii de refrigerare.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

12. PRECAUTII SPECIFICE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ YETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTTLIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” Se elibereazi numai pe bazi de refeti veterinari,

14,  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR?

A nu se lasa ]a vederea si Indeména copiilor.

1 15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI PE COMERCIALIZARE

Intervet International BV,
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}



| ETICHETA FLACON — 100 ml

"INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MARI DE AMBALAJ

1 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravoxin suspensie injectabilé pentru bovine si ovine

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

Fiecare ml de vaccin confine:

C. perfringens toxoid tip A (o) > 0.5 Ul

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

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

C. chawvoei inactivat, cultivat integral 2 90% protecfie®*.
C. novyi toxoid >38UL*

C. septicum toxoid 2 4.6 [U*

C. tetani toxoid >49UL*

C. sordellii toxoid > 4.4 Ut

C. haemolyticum toxoid >17.4 U

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensic: injectabild

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

|5,  SPECH TINTA

Vaei §iol

| 6.  INDICATH

7. MOD SI CALE. DE ADMINISTRARE,

SC
Cititi prospectul inainte de utilizare,

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de agteptare:zero zile

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

Agitati bine Tnainte de utilizare.
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Citii prospectul tnainte de utilizare:

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi prima deschidere se va utiliza in timp de 8 ore.

] 11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta Tn conditii de refrigerare .
A se proteja de lumina,
A se feri de inghet,

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

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

H»Numai penfru uz veterinar” Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinari.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR” |

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Kdrverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS }

Lot {numdr}



_{'PRIMAR

ETICHETA FLACON —20 ml, 50 ml

INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICT DE AMBALAJ

| 1. DPENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravoxin suspensie injectabild pentru bovine si ovine

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

Celule clostridiene si toxoizi; se va vedea prospect produs.

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

20 m|
50'mi

| 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

S.C

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de agteptare: zero zile.

|6,  NUMARUL SERIEX

Lot{numér}

7. DATA EXPIRARIY

EXP {luni/an}
Dupi prima deschidere se va utiliza in timp de 8 ore,

] 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,



Anerd w. f

B.PROSPECT



PROSPECT
Bravoxin suspensie injectabilii pentru bovine si ovine

i NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de cometcializare:
Intervet International B.V,

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Tarile de Jos

Prospectul tipdrit va contine doar numele si adresa produciitorului responsabil pentru eliberarea lotului
in cauzi.
2:  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bravoxin suspensie injectabild pentru bovine si ovine

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

Fiecare | ml de vaccin contine:

Substante active :

C. perfringens toxoid tip A (a) >0,5 U1

C. perfringens toxoid tip B & C (3) = 18,2 Ul*

C. perfringens tip D (g) toxoid =53UL*

C. chauvoei inactivat, cultivat integral = 90% protectie™*.
C. novyi toxoid >3.8UI*

C. septicum toxoid = 4.6 IU*

C. tetani toxoid =249 UI*

C. sordellii toxoid >44U"

C. haemolyticum toxoid >17.4U*

* ELISA conform Ph.Eur.

' ELISA metoda interna

## Infectie de control la cobia conform Ph,Eur.

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



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

Excipienti:
Tiomersal (.05~ 0.18mg
Suspensie apoasi de culoare mato deschis care sedimenteazi la depozitare.

4. INDICATIE (INDICATID

Pentru imunizarea activd a ovinelor si bovinelor impotriva bolilor asociate cu infectii cavzate de
Clostridium perfringens tip 4, C. perfringens tip B, C. perfringens tip C, C. perfringens tip D,
Clostridium chauvoei, Clostridium novyi tip B, Clostridium septicum, Clostridium sordellii gi
Clostridium haemolyticum gi impotriva tetanosului canzat de Clostridium tetani,

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

Debutul imunitatii:
Qvine si bovine: la dou sdptdméni dupa schema de bazii de vaccinare (dupd cum este demonstrat

numai serologic).

Durata imunitétii active:

Dupi 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. fetani i C. perfringens tip D
<12 luni impotriva C. perfringens tip A, Bsi C
<6 luni tmpotriva C. novyi tip B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. Chauvoei

Un rispuns imun umoral anamnestic (memoria imunologici) la toate componentele a fost demonstrat
la 12 luni dupd schema de baza a vaccinirii.

Durata imunititii pasive:
Asa cum a fost demonstratd doar prin teste serologice:
Miei: Cel putin 2 saptdméani pentru C. septicum si C. chawvoei
Cel putin 8 saptdméni pentru C. perfiingens tip B si C. perfiingens tip C
Cel putin 12 siptdméni pentru C. perfringens tip A, C. perfringens tip D, C. novyi tip B, C.
tetani si C. sordellii
Nu s-a observat imunitate pasiva pentru C. haemolyticum.

Vitet: Cel putin 2 séptaméni pentru C. sordellii si C. haemolyticum
Cel putin 8 siiptamani pentru C. septicum si C. chawvoei
Cel putin 12 siptiméni pentru C. perfringens tip A, C. perfringens tip B, C. perfringens tip
C, C. perfringens tip D, C. novyi tip B, si C. fetani

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi pentru animale bolnave sau cu imunodeficiente.

6, REACTII ADVERSE

Umflarea la focul injectiirii a fost observata foarte frecvent in studiile clinice. Aceasta umflituri poate

ajunge pini la o valoare medie de 6 cm la ovine gi 15 cm diametru la bovine; uneori reactii de pina la
25 em diametru pot fi observate la bovine.

H



*

Majoritatea reactiilor locale se rezolvi in 3-6 stiptimaéni la ovine i in mai pufin de 10 siptdméni la
_bovine. La un numér mic de animale pot persista mai mult timp.

£ Un abeés se poate dezvolta frecvent.

- Decolorarea pielii la locul injectirii (care revine la normal pe misuri ce reactia locala se rezolvi)
poate apdirea frecvent.

- In'mod frecvent poate aparea hipertermie ugoara.

Durerea localizatd la locul injectarii timp de 1-2 zile dupa prima vaceinare poate apirea pufin frecvent,

Reactiile anafilactice au fost observate in cazuri foarte rare in rapoartirile de farmacovigilentit
spontane, In astfel de cazuri, tratamentul adecvaf, cum ar fi adrenalina, trebuie administrat fara
intirziere.

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
fratament)

- Frecvente (mai mulf 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 | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )>

Dac# observati orice reactie adversd, chiar gi cele care nu sunt deja incluse In acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA
Bovine si ovine

8:  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanati

Doza:

- Ovine: 1 ml - de la virsta de 2 séiptimani
- Bovine: 2 ml - de la vérsta de 2 siptiméni

Administrare:
Prin injectie subcutanati, de preferinti in pielea de pe partea laterald a gitului, respectind precautiile
aseptice.

Vaccinarea de bazd: trebuie administrate doud doze, la un interval de 4-6 sdptimani (vezi pet. 4.2 si
4.4).

Re-vaccinare; O dozi unici trebuie administrati la intervale de 6 pénd la 12 luni dup# vaccinarea de
bazi (vezi pet. 4.2).

Utilizare in timpul gestafiei:

Pentru a asigura o protectie pasivi a produsilor de conceptie, prin intermediul colostrului, trebuie
administratd o singurd re-vaccinare intre 8 gi 2 siptdmani inainte de fatare, cu condifia ca animalele s
fi primit o schemd completd de vaccinare de bazi inainte de gestatie.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati bine flaconul Inainte de utilizare.
Seringile si acele trebuie sa fie sterile Tnainte de utilizare i injectia trebuie ficutd printr-o zona de
piele curatd gi uscatd, ludnd masuri de precautie impotriva contamindrii.
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10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile,

il PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indemdna copiilor.

A se pstra si transporta In conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A se feri de Tnghet.
A se proteja de lumind,

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirdirii marcatd pe etichetd si pe cutie.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 8 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd

Vaccinati doar animalele sanatoase,

Eficacitatea vaccinului In asigurarea imunititii pasive la miei tineri §i vitei depinde ingerarea unor
cantitati adecvate de colostru a acestor animale In prima zi de viatd.

Studiile clinice au demonstrat ci prezenta anticorpilor maternali derivati (MDA), in special Impotriva
C. tetani, C. novyi tip B, C. perfringens tip A (numai vifei), C. chauvoei (numai miei) si C. perfringens
tip D poate reduce tispunsul imun la vaccinare la mieii tineri §i la vifei. Prin urmare, pentru a asigura
un réspuns optim la animalele tinere cu niveluri ridicate de MDA, vaccinarea de baza trebuie aménatd
pand la scaderca nivelurilor (cate este dupd vérsta de aproximativ 8-12 siptimaéni, vezi sectiunea
*Indicatii*").

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Fste o buni practicd si observati animalele in mod regulat pentru reactii adverse la locul injectirii
dupi vaccinare. Se recomanda si solicitafi sfatul unui medic veterinar in cazul unei reactii severe la
locul injectdrii.

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

Tn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie:

Nu s-au observat efecte secundare, in afard de cele descrise 1a punctul 4.6, cind vaccinul a fost utilizat
fa ovine si bovine intre 8 i 2 sdptiméni inainte de fatare. fn absenta datelor specifice, utilizarea
vaccinufui nu este recomandatii in primul sau al doilea tirimestru de gestatie.

Evitati stresul Ia oile si vacile gestante.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguran{a i eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu oricare alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vacein inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot);
La vitei §i mici, reactiile locale pot cregte usor dacé se administreazd de dous ori doza recomandaté
(vezi sectiunea ‘“Reactii Adverse™").

18




* :InCornpatibilitati:
A'nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar,

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitaji medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare, Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15 ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu un flacon de 20 mi (20 doze de 1 ml sau 10 doze de 2 ml).
Cutie de carton cu un flacon de 50 m1 (50 doze de 1 ml sau 25 doze de 2 ml).
Cutie de carton cu un flacon de 100 ml (100 doze de 1 mi sau 50 doze de 2 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.






