PROTECTIE IMPOTRIVA CRIPTOSPORIDIOZEI
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Va prezentam BOVILIS’ CRYPTIUM,
vaccinul mult asteptat pentru
protejarea viteilor de lapte si carne

impotriva Cryptosporidium parvum.
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Creat pentru imunizarea activa a junincilor si vacilor gestante,
pentru a creste in colostru nivelurile de anticorpi impotriva
antigenului Gp40 al Cryptosporidium parvum si avand ca scop

imunizarea pasiva a viteilor, pentru a reduce semnificativsemnele
clinice (boala diareicd), determinate de Cryptosporidium parvum.

BOVILIS
Cryptium OMsD



De ce trebuie acordata atentie preventiei ample
impotriva criptosporidiozei?

Cryptosporidium parvum:
- Este cel mai comun agent patogen care determina diareea neonatala a viteilor.

- Un vitel poate dezvolta criptosporidioza si poate incepe sa elimine oochisturi dupa
infectarea cu doar 17 oochisturi. ©

- Unvitel cu varsta de 6 zile infectat natural poate elimina miliarde de oochisturi zilnic. ’

- Oochisturile pot supravietui luni de zile in mediu si nu sunt eliminate usor de catre
dezinfectanti. ®

- Infectia are un impact semnificativ asupra sporului mediu zilnic si poate influenta
productivitatea animalului pe intreaga durata a vietii. +>

- Tendinta moderna este prioritizarea preventiei fata de tratament, pentru a minimiza
utilizarea antibioticelor si pentru productia de hrana sanatoasa.

Bovilis® Cryptium® reduce semnele clinice (diareea),
determinate de Cryptosporidium parvum si permite
reducerea utilizarii antibioticelor si a altor
medicamente la animalele tinere.

Informatii de baza despre Bovilis® Cryptium®:

- Pentru vaccinarea junincilor si a vacilor gestante, pentru a oferi viteilor
imunitate prin aportul de colostru (imunitate pasiva).

- Administrare subcutanata.
- Doza -2 ml.

- Vaccinarea primara - 2 doze cu 12-3 sdptamani inainte
de fatare, la un interval de 4-5 saptamani.

- O doza de rapel, cu 12-3 saptamani inainte de fiecare
fatare ulterioara.

- Ambalaje disponibile - forme de prezentare cu 5 si 20 doze.

- Durata de valabilitate dupa prima deschidere este de 28 zile.




Bovilis® Cryptium”®
poate fi administrat
In acelasi moment cu

n locuri de electie diferite.

Bovilis® Cryptium® si Bovilis® Rotavec® Corona protejeaza impotriva
celor mai frecventi 4 agenti patogeni implicati in diareea viteilor:2
» Cryptosporidium parvum

M Coronavirus

M Rotavirus

W Escherichia coli
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2 doze (SC), cu 12-3 saptamani Prima vaccinare cu o doza (IM), cu
inainte de fatare, la un interval 12-3 saptamani inainte de fatare.
de 4-5 saptamani. O doza de rapel, O doza de rapel, cu 12-3 saptamani
cu 12-3 saptamani inainte de fiecare inainte de fiecare fatare ulterioara.
fatare ulterioara. Bovilis® Rotavec® Corona poate fi

administrat n acelasi moment, cu prima
sau a doua doza de Bovilis® Cryptium®.




BOVILIS®° CRYPTIUM®

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Bovilis Cryptium emulsie injectabila pentru bovine_

2. COMPOZITIA CALITATIVA Sl CANTITATIVA

Fiecare doza (2m|) contine:

Substanta activa:

Cryptosporidium parvum Gp40':

" Gp40: Glicoproteina 40

2 unitati ELISA asa cum sunt mésurate la testul de potenta

cel putin 1.0 U?

Adjuvanti:

Montanide ISA70VG: 1140 - 1260 mg
Hidroxid de aluminiu: 2.45-3.32mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a
excipientilor si a altor

Compozitia cantitativa, daca aceasta informatie este
esentiald pentru administrarea corecta a produsului

constituenti 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 finta Pentru imunizarea activd 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 imunitéfii:
Imunitatea pasiva incepe de la inceputul hranirii cu colostru. Durata imunitafii: La viteii care primesc colostru i lapte
de tranzitie conform indicafiilor si care au fost provocati la nastere, imunitatea pasivé a fost demonstrata pana la
varsta de 2 saptamani.

3.3 Contraindicatii Nu exista.

3.4 Atentionari speciale Vaccinati doar animalele sandtoase. Hranirea viteilor Protectia viteilor depinde de
ingerarea ‘adecvati a colostrului si a laptelui de tranzifie de la vacile vaccinate. Se recomand ca toti viteii sé fie
hréniti cu colostru i lapte de tranzme ulterior in pnmele 5 zile de viata. Cel putin 3 litri de colostru ey hrénifi in
pnmele 6 ore de la nagtere. Pentru a obfine rezultate optime ar trebui adoptatd o politica de vaccinare a lntregulw
efectiv. Conducerea fermei ar trebui sa urmareascd reducerea expunerii la C. parvum.

3.5 Precautii speciale pentru utiizarea in sigurantd la specille tintd: Administrarea in fosa ischiorectala a dus la
reactii locale granulomatoase cronice dureroase de pana la 15 cm in diametru si la formarea de abcese (abcese
mici multiple de pand la 1 cm in diametru la post mortem la 15 séptamani dupa prima vaccinare sila 11 saptdmani
dupa a doua vaccinare) in una din doua vaci necropsiate (studiul a inclus 9 vaci). Administrarea in salba gétului
poate da nastere la reactii inflamatorii cronice extinse de pand la 30 cm in diametru care pot duce la reacfii locale
dureroase cu posibil impact persistent asupra bunastéri vacilor. Precautii speciale care trebuie luate de persoana
care administreazd produsul medicinal veterinar la animale: Pentru utilizator: Acest produs medicinal veterinar
contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri puternice si inflamati, in special
dacd injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat,
daca nu sunt acordate ingrijii medicale imediat. In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs medicinal
veterinar, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daca a
fost injectata numai o cantitate foarte mica. Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald,
solicitafi din nou sfatul medicului. Pentru medic: Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca
au fost injectate cantitéfi mici de produs, injectarea accidentala cu acest produs medicinal veterinar poate provoca
mflamatle accentuatd, care. poate duce, de exemplu, la necrozd ischemica si chiar pierderea unui deget. Este
injectate, in speC|aI in cazul in care este implicata pulpa degetuIUI sau tendonul. Precautii speciale pentru protectia
mediului: Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse Bovine (juninci si vaci gestante)

Umflare la locul injectarii!, durere la locul injectarii, caldura la locul
injectarii, granulom la locul injectdrii.
Temperatura ridicata 2

Inflamatia musculara 3. Abcesul locului de injectare®.

Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

Mai putin frecvente

(1 pand la 10 de animale /
1000 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 cronicd care se extinde de la locul injectarii timp de cel putin 125 de zile.
2Crestere medie de pana la 1 °C cu un maxim de 1,8 °C, revenind la normal in a doua zi dupa vaccinare.

REFERINTE

®Reactie inflamatorie hemoragica granulomatoasa in tesuturile dermice si subdermice, cu inflamatie
extinzandu- se in tesutul muscular subiacent.

“Un abees cu diametrul de pana la 1 cm detectat la nivelul gatului dupd a 3-a vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie definatorului
autorizatiei de comercializare, fie autoritétii 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 i lactatie: Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii 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 consultata inainte de administrare. Trebuie respectate diferitele cai de
administrare. Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cnd este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare cu exceptia celui mentionat mai sus. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupé afte
produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Céi de administrare si doze Utilizare subcutanatd. Administrafi vaccinul in partea laterala a gatului. Lasati
vaccinul sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare. Agltatl bine inainte si ocazional in timpul utiizari
pentru a asigura omogenitatea vaccinului inainte de administrare. In timpul vaccinarii trebuie utilizate proceduri
aseptice obisnuite. Trebuie folosite numai seringi si ace sterile. Se recomanda utilizarea unui aplicator muttidoza
atunci cand se vaccineaza mai multe animale. O dozd: 2 ml Vaccinarea primard consta in 2 doze, la intervale de
4 péana la 5 saptamani, in al treilea trimestru de gestatie. A se completa cu cel putin 3 séptaméani inainte de fatare.
Aceste doze ulterioare sunt de preferinta administrate pe péri diferite ale animalului. Revaccinarea consta intr-o
dozd in al treilea trimestru al fiecdrei gestatii urmatoare. A se vaccina cu cel putin 3 saptaméni inainte de fétare.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi) In urma administrarii unei
supradoze, nu apar alte reactii adverse decét cele mentionate la pct. 3.6.

3.1 Restrictii speciale de utilizare i 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 activa a mamei vaccinate pentru a asigura
imunitatea pasiva impotriva Cryptosporidium parvum la descendenti.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati 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 dupd 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 verticala sila frigider (2 °C -8 °C) pana la urmdtoarea utilizare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld de tip | care contine 2 ml sau 10 ml, inchis cu un dop de cauciuc §i un capac de
aluminiu. Flacon PET (tereftalat de polietilen) care contine 10 ml, 40 ml sau 100 ml, inchis cu un dop
de cauciuc $i 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 sé fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile 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 respectw
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7.  NUMARUL(NUMERELE)
EU/2/23/303/001-005 .
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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.eu/veterinary ).
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MSD Animal Health ofera cel mai extins portofoliu impotriva diareii viteilor, cu Bovilis® Cryptium®, a Bovilis® Rotavec® Corona, a Bravoxin® si Halocur®.

Bovilis® Cryptium® contine antigen Gp40 inactivat de Cryptosporidium parvum. Bovilis® Rotavec® Corona contine Rotavirus si Coronavirus si antigene ale E. coli (K99) F5 si F41, inactivate.
Halocur® contine Halofuginona lactat. Bravoxin® contine Clostridium perfringens toxoid tip A, Clostridium perfringens toxoid tip B si C, Clostridium perfringens toxoid tip D, Clostridium
chauvoei cultivat integral, Clostridium septicum toxoid, Clostridium haemolyticum toxoid, Clostridium novyi toxoid tip B, Clostridium sordellii toxoid, Clostridium tetani toxoid. Cititi fisele

produselor pentru mai multe informatii.

Informatiile din acest material si descrierea produsului nu sunt complete. Va rugam sa cititi instructiunile atasate produsului inainte de utilizare! Numai pentru uz veterinar.

Poate fi eliberat numai pe baza de prescriptie.

© 2024 Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA sia filiatele. Toate drepturile rezervate. Continutul poate fi schimbat fara notificare.
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