Hnexe na. L

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Bovilis Vista S LS SQ

Vaccin impotriva Virusului Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), Virusul Diareei Virotice
Bovine (BVDV), Virusul Parainfluentei 3 (PI3), Virusul Respirator sincitial Bovin (BRSV) si
Leptospira canicola, L. grippotyphosa, L.hardjo, L. icterohaemorrhagiae, L. pomona .

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descrierea generala

Bovilis Vista 5 L5 SQ este un vaccin combinat format din componenta virala liofilizata cu
continut de virusuri (Bovilis) Vista 5 SQ si se prezintd ca o masi liofilizatd, poroasé de culoare
crem si componenta bacteriand lichidd (Bovilis Vista) L5 SQ de culoare alb murdar care in tim-
pul pastririi formeazi un sediment care dispare la agitare.

2.2 Compozitia calitativi si cantitativa
2.2.1 Substanta activa:

O dozd (2 ml) contine:

Componentd virala:

IBR >10%*° TCIDs0

BVD1 >10*# TCIDs

BVD2 >10%*3 TCIDso

PI3 >10%! TCIDso

BRSV >10*# TCIDso

Componenta bacteriand lichidd:
- Leptospira canicola

- Leptospira grippotyphosa

- Leptospira hardjo

- Leptospira icterohaemorrhagiae
- Leptospira pomina .

2.2.2 Excipienti:

in componenta virala:

Pluronic F68, NDGL Stabilizator
Ser sangvin cabalin

DMEM Mediu nutritiv

In componenta bacterian lichid: :

EMA/DDA Adjuvant PBS =
GC



* Vecinul poate contine streptomicind reziduald din mediul de culturd bacteriana (factorde
crestere necesar) si penicilind / streptomicind reziduala din mediul de cultur3 celulard
(conservant in timpul propagaérii virusului).

Contine tiomersal rezidual <0,01%

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si suspensie injectabila.
Dupi reconstituire, suspensia este gata de administrare.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Bovine cu varsta de 6 luni si mai mult.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Vecinul combinat este destinat vaccindrii vacilor si junincelor sédnatoase, cu vérsta de 6 luni si
mai mult in reducerea avortului datorat IBR; in profilaxia infectdrii intrauterine a embrionilor si
fetusilor cu virusul diareei bovine (tip 1 si 2), controlul obtinerii viteilor purtétori de virusul
parainfluentei 3, virusul sincitial si profilaxia leptospirozei.

Sistemul reproductiv: durata imunitatii contra IBR- nu mai putin de 217 zile, BVD (tip 1 si 2) nu
mai putin de 206 zile.

Sistemul respirator: durata imunit#tii contra IBR- nu mai putin de 182 zile, BVD (tip 1) nu mai
putin de 206 zile, BVD (tip 2) - 200 zile.

4.3 Contraindicatii:
A nu se vaccina animalele bolnave, infestate masiv cu parazifi sau care prezintd o stare generala
proasta.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta
Bovine cu vérsta de 6 luni si mai mult.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Se administreazi suspensia obtinutd din reconstituirea liofilizatului cu componenta lichida.

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
A se vaccine doar animalele sindtoase.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

In tim lﬁ- rului cu Bovilis Vista 5 L5 SQ e important de respectat regulile comune de igiena
perso ‘gtehmcn securitafii previzute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

Se recomanda folosirea echlpamentulul de protectie (m#nusi din neopren, haine de protectie)
cind se manipuleazd vaccinul. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul



medicului §i prezentati medicului prospectul medicamentului sau eticheta. Spélati si dezinfectati
madinile si echipamentul dupd vaccinare.

4.6 Ractii adverse:

Vaccinarea nu provoacd reactii adverse sau complicatii. In rare cazuri se poate manifesta o reac-
tie anafilactica in care se intervine cu terapie simptomatica (epinefrina). In locul injectirii pot
apérea reactii tranzitorii care trec de la sine timp de citeva zile.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie:

Sigur pentru utilizare la vaci sau junci gestante si in lactatie, cu conditia ci animalele date au fost
supuse vaccindrii in ultimile 12 luni cu vaccin viu contra rinotraheitei sau diareei virale (IBR si
BVD) de la producitorul dat.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu sunt date. A nu se administra medicamente de uz veterinar imunosupresoare inainte sau dupa
vaccinare, deoarece un rispuns imun satisficétor va fi obtinut numai in cazul animalelor imuno-
competente. A nu se amesteca cu nici un alt medicament cu exceptia componentului corespunza-
tor.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze: 2,0 ml.

4.9.2 Mod de administrare:

Subcutanat

Rehidratati flaconul liofilizat de (Bovilis) Vista 5 SQ cu flaconul insotitor de (BovilisVista) L5
SQ. Se agita bine flaconul cu suspensia reconstituita.

Vaccinarea primard:

Se vaccineaza vacile sau junincile cu 14-60 zile inainte de monti cu o dozi (2ml) prin admin-
istrare subcutanat, in latura gitului.

Revaccinarea:

Se recomanda revaccinarea anuala. Rapelul poate fi efectuat si la interval mai scurt de timp in
dependentd de situatia epidemiologica si evaluarea riscurilor.

Vaccinul trebuie agitat bine inainte de administrare.

4.10 Supradozare:
Este putin probabil ca supradozarea accidentala sd determine alte reactii decét cele descrise la
punctul 4.6; asa ca reactia locald sau hipertermia locala.

4.11 Perioada de asteptare:

Carne - 21 de zile. —:jlr_{.
Lapte — 0 zile. 1 -

3 (



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Grupa farmacoterapeutica:

5.1.1Grupa farmacoterapeuticii: imunologice pentru bovine.
Codul ATC: QI02AI

5.1.2 Mecanism de actiune

In urma administririi vaccinului, organismul percepe antigenii striini pentru activarea mecanis-
mului propriu de aparare(macrofagi, opsonine, interleukine, B limfocite §.a.) prin producerea
anticorpilor specifici.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

BovilisVista L5 SQ- vaccin impotriva Virusului Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), Virusul
Diareei Virotice Bovine (BVDV), Virusul Parainfluentei 3 (PI3), Virusul Respirator sincitial
Bovin (BRSV) si Leptospira canicola, L. grippotyphosa, L.hardjo, L. icterohaemorrhagiae,

L. pomona nu confine microorganisme vii care ar ameninta sinétatea animalelor sau a oamenilor.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica:
Se recomandai respectarea schemelor si dozelor recomandate pentru a nu diminua eficienta tera-
peutica.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

vaccinul este inofensiv , nu poseda actiune curativa.

Sistemul reproductiv: durata imunitétii contra IBR- nu mai putin de 217 zile, BVD (tip 1 i 2) nu
mai putin de 206 zile. Sistemul respirator: durata imunitétii contra IBR- nu mai putin de 182 zile,
BVD (tip 1) nu mai putin de 206 zile, BVD (tip 2 )-200 zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:

Excipienti

in componenta virala:

Pluronic F68, NDGL Stabilizator

Ser sangvin cabalin

DMEM Mediu nutritiv

in componenta bacteriand lichida:
EMA/DDA Adjuvant PBS

6.2. Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu
alte medica?ep]gfﬂe uz veterinar. :
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6.3. Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate in ambalaj original al producétorului:

- Componenta virala (liofilizat) - 24 luni.

- Componenta bacteriand (lichida) - 24luni.

Dupi reconstituire vaccinul se va folosi imediat, cel nefolosit se va utiliza conform cerintelor
locale.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se depozita si transporta la temperaturi de refrigerare (T +20-+8°C)
Ferit de lumina.

A nu se congela.

A nu se folosi dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta.

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Componenta liofilizatd este ambalati in flacoane din sticld a cite 5, 10, 50 sau 100 doze, cu dop
din cauciuc si capac din aluminiu.

Componenta lichidd este ambalati in flacoane din sticld sau polimer a cite 10,20, 100 si 200 ml
ceea ce corespunde la 5,10, 50 si 100 doze. Flacoane sunt cu dop din cauciuc si capac din
aluminiu. Flacoanele cu componentele virale si cele bacteriene se plaseazi in cutii din carton.

6.6 Miisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintile locale.

g DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Intervet International B.V

Wim de Korver str.35

5831 A.N Boxmeer

Olanda

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
210113

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
25.11.2021

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
11.2021 :

aat

in



