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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zulvac 1 Ovis suspensie injectabild pentru ovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 2 ml contine:

Substanta activa:
Virus inactivat al bolii limbii albastre, serotip 1, tulpina BTV-1/ALG2006/01 E1 PR*>1

*Potenta relativa prin test de potenta la soareci, comparativ cu un vaccin de referintd, care a fost
demonstrat eficace la ovine.

Adjuvanti:
Hidroxid de aluminiu(AI*") 4 mg
Saponine 0,4 mg
Excipient:
Tiomersal 0,2 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila. Lichid de culoare albicioasa sau roz.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Ovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a ovinelor Incepand cu varsta de 1,5 luni pentru prevenirea* viremiei cauzate
de virusul bolii limbii albastre (BTV), serotip 1.

*(Valoare ciclica (Ct) = 36.prin metoda validatd RT-PCR, indicand absenta genomului viral)

Instalarea imunitatii: 21 zile dupa incheierea schemei de vaccinare primara.
Durata imunitatii: 12/luni dupa incheierea schemei de vaccinare primara.

4.3 Contraindicatii
Nu exista.
4.47 “Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

in cazul in care se utilizeaza la alte specii de rumegitoare domestice sau silbatice considerate cu risc
de infectie, utilizarea sa la aceste specii ar trebui sa fie facuta cu grija si se recomanda sa se testeze
vaccinul pe un numar mic de animale Tnainte de vaccinarea in masa. Nivelul de eficacitate pentru alte
specii poate diferi de cel observat la ovine.

Nu existd informatii disponibile cu privire la utilizarea vaccinului la animalele seropozitive, inclusiv la
cele cu anticorpi maternali derivati.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinati numai animalele sanatoase.

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

Nu exista.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

O crestere tranzitorie a temperaturii rectale, care nu depaseste 1,2°C, poate aparea-foarte frecvent in
timpul celor 24 de ore dupa vaccinare. Vaccinarea poate fi urmata foarte frecvent de o reactie locala la
locul de injectare. Aceste reactii, in cele mai multe cazuri pot lua forma uneiumflaturi la locul
injectarii (care persistd nu mai mult de 7 zile) sau un nodul palpabil (granulom subcutanat care este
posibil s persiste mai mult de 48 de zile).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd 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 n timpul gestatiei. Nu sunt disponibile date cu privire la siguranta administrarii la
animalele 1n lactatie.. Utilizarea la animalele'in lactatie prin urmare nu este recomandata.

Siguranta si eficacitatea vaccinului nu au.foststabilite la masculii de reproductie. La aceasta categorie
de animale vaccinul trebuie utilizat numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuata de
catre medicul veterinar responsabil si-/ sau Autoritatile Nationale Competente cu privire la politicile de
vaccinare actuale impotriva virusului bolii limbii albastre (BTV).

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 f1 stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititide administrat si calea de administrare

Administraré:subcutanata.

Vaccinarea primara:
Administrati o dozd de 2 ml conform cu urmatoarea schema de vaccinare:

Prima injectare: de la varsta de 1,5 luni.
A doua injectare: dupa 3 saptamani.

A se aplica procedurile aseptice uzuale.
Agitati usor inainte de utilizare.
A se evita formarea de bule, deoarece acestea pot fi iritante la locul de injectare.



Intregul continut al flaconului trebuie utilizat imediat dupa desigilare si in timpul aceleasi proceduri. A
se evita intepaturile multiple ale flaconului.

Pentru a se evita contaminarea accidentala a vaccinului in timpul utilizarii se recomanda utilizarea
unui sistem de vaccinare de tip multi-injectie atunci cand se utilizeaza prezentari de doze mai mari.

Revaccinarea:
Orice schema de revaccinare trebuie sa se aprobe de catre Autoritatea Competenta sau de catre
medicul veterinar responsabil, in conformitate cu situatia epidemiologica locala.

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

O crestere tranzitorie a temperaturii rectale, nu mai mare de 0,6°C, poate fi observata in,urmatoarele
24 de ore de la administrarea unei supradoze echivalentd cu doza dubla.

Administrarea unei supradoze, echivalenta cu doza dubla, poate fi urmata la majoritatea animalelor de
o reactie locala la locul injectarii. Aceste reactii pot lua forma, in cele mai multe cazuri, unei umflaturi
la locul injectarii (persistentd nu mai mult de 9 zile) sau a unui nodul palpabil-(granulom subcutanat
care este posibil sa persiste mai mult de 63 de zile).

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Vaccin viral inactivat —virusul bolii limbii albastre.
Codul veterinar ATC: QI04AA02

Pentru stimularea imunitatii active impotriva virusului bolii limbii albastre, serotip 1 la ovine.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu

Saponine

Tiomersal

Clorura de potasiu

Fosfat de potasiu dihidrogenat

Fosfat disodic hidrogenat dodecahidrat
Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore
A nu selamesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
6.37 “Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 1 an.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat dupa desigilare.



6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8§ °C).

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon din sticla de tip I de 20 ml (ce contine 10 doze) cu capac de cauciuc
clorobutilic si capsa de aluminiu.

Cutie de carton cu un flacon din sticla de tip II, fie de 100 ml (ce contine 50 doze), fie de 240.ml (ce
contine 120 doze) cu capac de cauciuc clorobutilic si capsa de aluminiu.

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

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/11/131/001

EU/2/11/131/005

EU/2/11/131/006

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 05/08/2011

Data ultimei reinnoiri: 18/04/2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
AgentieirEuropene a Medicamentelor http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI /SAU UTILIZARE

Orice persoana care intentioneaza sa producd, sa importe, sa posede, sa vanda, sa furnizeze si sa
utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte autoritatea competenta a Statului
Membru respectiv cu privire la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitati pot fi
interzise intr-un Stat Membru, pe intregul sau o parte a teritoriului sdu in conformitate cu legislatia
nationala.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXA IT

PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATORUL
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CONDITII SAU RESTRICTIIL ALE'AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU.UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATORUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului substantei biologic active

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodoén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIA

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIA

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

In conformitate cu prevederile art. 71 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, cu modificarile ulterioare, un Stat Membru poate, conform legislatiei nationale proprii, sa
interzica fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si / sau utilizarea produselor medicinal
veterinar imunologice, pe intregul sau o parte a teritoriului acestora, daca se stabileste ca:

a) Administrarea produsului la animale va interfera cu implementarea programelor nationale
pentru diagnostic, combaterea si eradicare'a bolilor la animale, sau va provoca dificultati in
certificarea absentei contaminarii la animalele vii sau in alimente ori alte produse obtinute de la
animalele tratate.

b)  Boala pentru care produsul este destinat a conferi imunitate este in mare  masura, absenta in
teritoriul respectiv.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar este permisa doar in conditiile particulare stabilite prin
legislatia Comunitatii Europene pentru controlul bolii limbii albastre.

Detindtorul acestei autorizatii de comercializare trebuie sd informeze Comisia Europeana despre
planurile de comercializare pentru produsul medicinal autorizat prin aceasta decizie.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa fiind un principiu de origine biologica destinatd pentru a determina o stare de
imunitate activa nu este in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 470/2009.

Excipientii, inclusiv adjuvantii, enumerati in sectiunea 6.1 din RCP sunt fie substante permise pentru
care tabelul 1 al anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare
LMR sau sunt considerate a nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci
cand sunt utilizati ca 1n acest produs medicinal veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton 1 x 20 ml, 1 x 100 ml si 1 x 240 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zulvac 1 Ovis suspensie injectabild pentru ovine

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Pe doza de 2 ml:
Virus inactivat al bolii limbii albastre, serotip 1, tulpina BTV-1/ALG2006/01 E1.
Hidroxid de aluminiu, saponine, tiomersal.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml (10 doze)
100 ml (50 doze)
240 ml (120 doze)

| 5. SPECII TINTA

Ovine

‘ 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE.ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

8. TIMP DE'ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

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

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.
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| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa desigilare a se utiliza imediat.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

12. PRECAUTII 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 SI UTILIZARE, 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 indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/131/001
EU/2/11/131/005
EU/2/11/131/006

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flaconului de 100 ml sau 240 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zulvac 1 Ovis suspensie injectabild pentru ovine

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Pe doza de 2 ml:
Virus inactivat al bolii limbii albastre, serotip 1, tulpina BTV-1/ALG2006/01 E1.
Hidroxid de aluminiu, saponine si tiomersal.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml (50 doze)
240 ml (120 doze)

| 5. SPECII TINTA

Ovine

‘ 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte dewtilizare.
Administrare subcutanata.

8. TIMP DE-ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa desigilare a se utiliza imediat.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

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

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

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

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

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 de 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zulvac 1 Ovis suspensie injectabild pentru ovine

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Pe doza de 2 ml:
Virus inactivat al bolii limbii albastre, serotip 1, tulpina BTV-1/ALG2006/01 E1.
Hidroxid de aluminiu, saponine si tiomersal.

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

20 ml (10 doze)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

S.C.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa desigilare, a_sewtiliza imediat.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

14






PROSPECT
Zulvac 1 Ovis suspensie injectabila pentru ovine

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zulvac 1 Ovis suspensie injectabild pentru ovine

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

Fiecare doza de 2 ml contine:

Substanta activa:

Virus inactivat al bolii limbii albastre, serotip 1, tulpina BTV-1/ALG2006/01 E1 PR*>1

*Potenta relativa prin test de potenta.la/soareci, comparativ cu un vaccin de referinta, care a fost
demonstrat eficace la ovine.

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu (A1}") 4 mg
Saponine 0,4 mg
Excipienti:

Tiomersal 0,2 mg

Lichid de culoeare albicioasa sau roz.

4. INDICATII

Pentru imunizarea activa a ovinelor incepand cu vérsta de 1,5 luni pentru prevenirea* viremiei cauzate
de virusul bolii limbii albastre (BTV), serotip 1.

*(Valoare ciclica (Ct) > 36 prin metoda validatd RT-PCR, indicand absenta genomului viral)

Instalarea imunitatii: 21 zile dupd incheierea schemei de vaccinare primara.
Durata imunitatii: 12 Iuni dupa incheierea schemei de vaccinare primara.
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S. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

O crestere tranzitorie a temperaturii rectale, care nu depaseste 1,2°C, poate aparea foarte frecvent in
timpul celor 24 de ore dupa vaccinare. Vaccinarea poate fi urmata foarte frecvent de o reactie.locald la
locul de injectare(care persistd nu mai mult de 7 zile) sau un nodul palpabil (granulom subcutanat care
este posibil sa persiste mai mult de 48 de 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)

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 rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Ovine

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

Administrare subcutanata.

Vaccinarea primara:
Administrati o doza de 2 ml conform cu urméatoarea schema de vaccinare:

Prima injectare: de la varsta'de 1.5 luni.
A doua injectare: dupd 3 sd@ptamani.

Revaccinarea:
Orice schema de revaccinare trebuie sa se aprobe de catre Autoritatea Competenta sau de cétre
medicul veterinar responsabil, in conformitate cu situatia epidemiologica locala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentrti a;se evita contaminarea accidentald a vaccinului in timpul utilizarii se recomanda utilizarea
unui sistem de vaccinare de tip multi-injectie atunci cand se utilizeaza prezentari de doze mai mari.

A se aplica procedurile aseptice uzuale.

Agitati usor inainte de utilizare. A se evita formarea de bule, deoarece acestea pot fi iritante la locul de
injectare. Intregul continut al flaconului trebuie utilizat imediat dupa desigilare si in timpul aceleasi
proceduri. A se evita Intepaturile multiple ale flaconului.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A se proteja de lumina.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd:dupa EXP.
Dupa desigilare, a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Vaccinati numai animalele sanatoase.

Nu existd informatii disponibile cu privire la utilizarea vaccinului lafanimalele seropozitive, inclusiv la
cele cu anticorpi maternali derivati.

In cazul in care se utilizeazi la alte specii de rumegitoare domestiee sau silbatice considerate cu risc
de infectie, utilizarea sa la aceste specii ar trebui sa fie facuta cu grija si se recomanda sa se testeze
vaccinul pe un numar mic de animale Tnainte de vaccinarea ih- masa. Nivelul de eficacitate pentru alte
specii poate diferi de cel observat la ovine.

Gestatie:
Poate fi utilizat In timpul gestatiei.

Lactatie:
Nu sunt disponibile date cu privire la siguranta administrarii la animalele in lactatie. Utilizarea la
animalele 1n lactatie prin urmare nu este recomandata.

Fertilitate:

Siguranta si eficacitatea vaccinului nu au fost stabilite la masculii de reproductie. La aceastd categorie
de animale vaccinul trebuie utilizat numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuata de
catre medicul veterinar responsabil si / sau Autoritatile Nationale Competente cu privire la politicile de
vaccinare actuale impotrivaBTV.

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.

Supradozare.(simptome, proceduri de urgenta, antidot):

O crestere tranzitorie a temperaturii rectale, nu mai mare de 0,6°C, poate fi observata in urmatoarele
24 de'ore de la administrarea unei supradoze echivalentd cu doza dubla.

Administrarea unei supradoze, echivalentd cu doza dubla, poate fi urmaté la majoritatea animalelor de
o reactie locald la locul injectarii. Aceste reactii pot lua forma in cele mai multe cazuri unei umflaturi
la locul injectarii (persistenta nu mai mult de 9 zile) sau a unui nodul palpabil (granulom subcutanat
care este posibil sa persiste mai mult de 63 de zile).

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati 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

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj

Cutie de carton cu un flacon din sticla de tip I de 20 ml (ce contine 10 doze) cu.capac de cauciuc
clorobutilic si capsd de aluminiu.

Cutie de carton cu un flacon din sticla de tip II, fie de 100 ml (ce contine’50 doze), fie de 240 ml (ce
contine 120 doze) cu capac de cauciuc clorobutilic si capsa de aluminiu.
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