ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis Cryptium emulsie injectabila pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (2ml) contine:

Substanta activa:
Cryptosporidium parvum Gp40':

! Gp40: Glicoproteina 40

cel putin 1.0 U?

2 unitati ELISA asa cum sunt masurate la testul de potenta

Adjuvanti:
Montanide ISA70VG:
Hidroxid de aluminiu:

Excipienti:

1140 - 1260 mg
2.45-3.32 mg

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

HEPES

Clorura de sodiu

Thiomersal

0.032 - 0.069 mg

Apa pentru perparate injectabile

Emulsie aproape alba .
3.  INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine (juninci si vaci gestante)

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a junincilor si vacilor gestante pentru a creste anticorpii in colostrul lor
impotriva Gp40 de Cryptosporidium parvum, destinat imunizarii pasive a viteilor pentru a reduce

semnele clinice ( diareea) produse de C. parvum.

Viteii nou-nascuti:

Debutul imunitatii: Imunitatea pasiva incepe de la inceputul hranirii cu colostru.
Durata imunitatii: La viteii care primesc colostru si lapte de tranzitie conform indicatiilor si care au
fost provocati la nastere, imunitatea pasiva a fost demonstrata pana la varsta de 2 saptamani.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.




3.4 Atentionari speciale
Vaccinati doar animalele sandtoase.

Hrénirea viteilor

Protectia viteilor depinde de ingerarea adecvata a colostrului si a laptelui de tranzitie de la vacile
vaccinate. Se recomanda ca toti viteii sa fie hraniti cu colostru si lapte de tranzitie ulterior in primele 5
zile de viata. Cel putin 3 litri de colostru trebuie hraniti in primele 6 ore de la nastere.

Pentru a obtine rezultate optime ar trebui adoptata o politica de vaccinare a intregului efectiv.
Conducerea fermei ar trebui sa urmareasca reducerea expunerii la C. parvum.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Administrarea 1n fosa ischiorectald a dus la reactii locale granulomatoase cronice dureroase de pana la
15 cm in diametru si la formarea de abcese (abcese mici multiple de pana la 1 cm In diametru la post
mortem la 15 saptdmani dupa prima vaccinare si la 11 saptdmani dupa a doua vaccinare) 1n una din
doua vaci necropsiate (studiul a inclus 9 vaci).

Administrarea In salba gatului poate da nastere la reactii inflamatorii cronice extinse de pana la 30 cm
in diametru care pot duce la reactii locale dureroase cu posibil impact persistent asupra bunastarii
vacilor.

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

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentalad poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daca a fost injectatd numai o
cantitate foarte micd. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati
din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantititi mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabili si irigarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (juninci si vaci gestante)

Foarte frecvente Umflare la locul injectarii', durere la locul injectarii,
caldura la locul injectérii, granulom la locul injectarii.
(>1 animal / 10 animale tratate): Temperatura ridicata 2.
Mai putin frecvente Inflamatia musculara *.
] Abcesul locului de injectare®.




(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

! Dimensiunea medie pana la 14 cm, dimensiunea maxima pana la 40 cm, umfliturile se reduc in timp, dar pot
persista ca inflamatie granulomatoasa cronica care se extinde de la locul injectarii timp de cel putin 125 de zile.

2 Crestere medie de pana la 1 °C cu un maxim de 1,8 °C, revenind la normal in a doua zi dupd vaccinare.

3 Reactie inflamatorie hemoragicd granulomatoasa in tesuturile dermice si subdermice, cu inflamatie extinzandu-
se 1n tesutul muscular subiacent.

4 Un abces cu diametrul de pand la 1 cm detectat la nivelul gatului dupd a 3-a vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizérii in al treilea trimestru de gestatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat
in aceeasi zi, dar nu amestecat cu Bovilis Rotavec Corona. Vaccinurile trebuie administrate in locuri
diferite.

Literatura produsului Bovilis Rotavec Corona trebuie consultatd inainte de administrare. Trebuie
respectate diferitele cai de administrare.

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare cu exceptia celui mentionat mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau
dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare subcutanata.
Administrati vaccinul 1n partea laterala a gatului.

Lasati vaccinul sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

Agitati bine inainte si ocazional in timpul utilizérii pentru a asigura omogenitatea vaccinului inainte de
administrare.

In timpul vaccindrii trebuie utilizate proceduri aseptice obisnuite.

Trebuie folosite numai seringi si ace sterile.

Se recomanda utilizarea unui aplicator multidoza atunci cand se vaccineaza mai multe animale.

O doza: 2 ml

Vaccinarea primara constd in 2 doze, la intervale de 4 pana la 5 saptamani, in al treilea trimestru de
gestatie. A se completa cu cel putin 3 saptimani Tnainte de fatare. Aceste doze ulterioare sunt de
preferintd administrate pe parti diferite ale animalului.

Revaccinarea consta intr-o doza in al treilea trimestru al fiecérei gestatii urmatoare. A se vaccina cu
cel putin 3 saptimani Tnainte de fatare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
In urma administrarii unei supradoze, nu apar alte reactii adverse decat cele mentionate la pct. 3.6.
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei



Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI02A002.

Vaccinul contine glicoproteina 40 purificata Cryptosporidium parvum adjuvantata cu ulei mineral si
hidroxid de aluminiu.

Vaccinul este destinat sa stimuleze imunitatea activd a mamei vaccinate pentru a asigura imunitatea
pasiva impotriva Cryptosporidium parvum la descendenti.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar .
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Dupa deschidere si prima utilizare, se pastreaza in pozitie verticald si la frigider (2 °C — 8 °C) pana la
urmatoarea utilizare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip I care contine 2 ml sau 10 ml, Inchis cu un dop de cauciuc si un capac de
aluminiu.

Flacon PET (tereftalat de polietilen) care contine 10 ml, 40 ml sau 100 ml, inchis cu un dop de cauciuc
si un capac de aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 10 x 2 ml (10 x 1 doza).
Cutie de carton cu 1 x 10 ml (5 doze).
Cutie de carton cu 1 x 40 ml (20 doze).
Cutie de carton cu 1 x 100 ml (50 doze).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.



Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/23/303/001-005

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 23/11/2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary ).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



CERINTE SPECIFICE DE FARMACOVIGILENTA:
DAC va inregistra in baza de date de farmacovigilenta toate rezultatele() procesului de management al
semnalului, inclusiv o concluzie privind raportul beneficiu-risc, conform urméatoarei frecvente: anual.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis Cryptium emulsie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) contine:
Cryptosporidium parvum Gp40: > 1.0 U

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 2 ml (10 x 1 doza)
10 ml (5 doze)

40 ml (20 doze)

100 ml (50 doze)

| 4. SPECII TINTA

Bovine

| 5. INDICATI

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare a se utiliza in interval de 28 de zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se feri de lumina.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/23/303/001 (10 x 1 doza)
EU/2/23/303/002 (5 doze - sticla)
EU/2/23/303/003 (20 doze)
EU/2/23/303/004 (50 doze)
EU/2/23/303/005 (5 doze - PET)

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON PET continand 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis Cryptium emulsie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

50 de doze

Fiecare doza (2 ml) contine:
Cryptosporidium parvum Gp40:> 1.0 U

3.  SPECII TINTA

Bovine

4. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa desigilare a se utiliza in interval de 28 de zile.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

9. NUMARUL SERIEI
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Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON DE STICLA (2 sau 10 ml), PET (10 sau 40 ml) continand 2, 10, sau 40 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bovilis Cryptium

~

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1 doza
5 doze
20 doze

C. parvum Gp40: > 1.0 U per doza (2 ml)

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare a se utiliza in interval de 28 de zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Bovilis Cryptium emulsie injectabila pentru bovine

A Compozitie
Fiecare doza (2ml) contine:

Substanta activa:
Cryptosporidium parvum Gp40': >1.0 U?

' Gp40: Glicoproteina 40
2 unitati ELISA asa cum sunt masurate la testul de potenta

Adjuvanti:

Montanide ISA70VG: 1140 - 1260 mg
Hidroxid de aluminiu: 2.45-332mg
Excipienti:

Tiomersal: 0.032 —0.069 mg

Emulsie aproape alba .

3. Specii tinta

Bovine (juninci si vaci gestante)

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a junincilor si vacilor gestante pentru a creste anticorpii in colostrul lor
impotriva Gp40 de Cryptosporidium parvum, destinat imunizérii pasive a viteilor pentru a reduce
semnele clinice (adica diareea) produse de C. parvum.

Viteii nou-nascuti:

Debutul imunitatii: Imunitatea pasiva incepe de la inceputul hranirii cu colostru.

Durata imunitatii: La viteii care primesc colostru si lapte de tranzitie conform indicatiilor si care au
fost provocati la nastere, imunitatea pasiva a fost demonstratd pana la varsta de 2 saptdmani.

5. Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sandtoase.

Hranirea viteilor
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Protectia viteilor depinde de ingerarea adecvata a colostrului si a laptelui de tranzitie de la vacile
vaccinate. Se recomanda ca toti viteii sa fie hraniti cu colostru si lapte de tranzitie ulterior in primele 5
zile de viata. Cel putin 3 litri de colostru trebuie hraniti in primele 6 ore de la nastere.

Pentru a obtine rezultate optime ar trebui adoptata o politica de vaccinare a intregului efectiv.
Conducerea fermei ar trebui sa urmareasca reducerea expunerii la C. parvum.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Administrarea 1n fosa ischiorectald a dus la reactii locale granulomatoase cronice dureroase de pana la
15 cm in diametru si la formarea de abcese (abcese mici multiple de pana la 1 cm In diametru la post
mortem la 15 saptaméani dupa prima vaccinare si la 11 sdptamani dupa a doua vaccinare) in una din
doua vaci necropsiate (studiul a inclus 9 vaci).

Administrarea 1n salba gatului poate da nastere la reactii inflamatorii cronice extinse de pana la 30 cm
in diametru care pot duce la reactii locale dureroase cu posibil impact persistent asupra bunastarii
vacilor.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daca a fost injectatd numai o
cantitate foarte micad. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati
din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila si irigarea
zonei injectate, In special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Gestatie si lactatie:
Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii in al treilea trimestru de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat
in aceeasi zi, dar nu amestecat cu Bovilis Rotavec Corona. Vaccinurile trebuie administrate in locuri
diferite.

Literatura produsului Bovilis Rotavec Corona trebuie consultatd inainte de administrare. Trebuie
respectate diferitele cai de administrare.

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare cu exceptia celui mentionat mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau
dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
In urma administrarii unei supradoze, nu apar alte reactii adverse decat cele mentionate la sectiunea

‘Evenimente adverse”.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar .

7. Evenimente adverse
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Bovine (juninci si vaci gestante)

Foarte frecvente Umflare la locul injectarii', durere la locul injectarii,
caldura la locul injectdrii, granulom la locul injectarii.

(>1 animal / 10 animale tratate): Temperatura ridicata 2.

Mai putin frecvente Inflamatia musculara °.

_ Abcesul locului de injectare®.
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de

animale tratate):

! Dimensiunea medie pana la 14 cm, dimensiunea maxima pana la 40 ¢cm, umflaturile se reduc in timp, dar pot
persista ca inflamatie granulomatoasa cronica care se extinde de la locul injectérii timp de cel putin 125 de zile.

2 Crestere medie de pani la 1 °C cu un maxim de 1,8 °C, revenind la normal in a doua zi dupi vaccinare.

3 Reactie inflamatorie hemoragica granulomatoasd in tesuturile dermice si subdermice, cu inflamatie extinzandu-
se 1n tesutul muscular subiacent.

4 Un abces cu diametrul de pana la 1 cm detectat la nivelul gatului dupa a 3-a vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {detalii sistem national }.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Utilizare subcutanata.

O doza: 2 ml

Vaccinarea primara constd in 2 doze, la intervale de 4 pana la 5 saptamani, in al treilea trimestru de
gestatie. A se completa cu cel putin 3 s@ptadmani inainte de fatare. Aceste doze ulterioare sunt de
preferintd administrate la diferite parti ale animalului.

Revaccinarea consta intr-o doza in al treilea trimestru al fiecarei gestatii urmatoare. A se vaccina cu
cel putin 3 saptimani Tnainte de fatare.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Administrati vaccinul 1n partea laterala a gatului.

Lasati vaccinul sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

Agitati bine Tnainte si ocazional in timpul utilizirii pentru a asigura omogenitatea vaccinului nainte de
administrare.

In timpul vaccinarii trebuie utilizate proceduri aseptice obisnuite.

Trebuie folosite numai seringi si ace sterile.

Se recomanda utilizarea unui aplicator multidoza atunci cand se vaccineazi mai multe animale.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

19



A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Dupa brosare si prima utilizare, se pastreaza in pozitie verticala si la frigider (2 °C — 8 °C) pana la
urmatoarea utilizare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe etichetd dupd Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/23/303/001-005
Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 10 x 2 ml (10 x 1 doza), 1 x 10 ml (5 doze), 1 x 40 ml (20 doze) or 1 x 100 ml (50
doze).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
23/11/2023

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary ).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date
de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet International B.V.,Wim de Ko6rverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Tarile de Jos

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
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Penyb6smka bearapus
Tem: +359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Alte informatii

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 12970220

Vaccinul contine glicoproteina 40 purificata de Cryptosporidium parvum adjuvantatd cu ulei mineral

si hidroxid de aluminiu.

Vaccinul este destinat sa stimuleze imunitatea activa a mamei vaccinate pentru a asigura descendentei
imunitatea pasiva impotriva Cryptosporidium parvum.



