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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Bovilis Vista Once SQ
Vaccin viu liofilizat pentru bovine

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si folositi acest medica-
ment de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru Dumneavoastri.

-Pistrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
-Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.
-Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului veteri-
nar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.
-Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.
-Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra. Nu
trebuie si-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

Detiniitor:

Intervet International B.V

Wim de Korverstr.35

5831 A.N Boxmeer

Olanda

Producitor:

Intervet Inc.

Omaha, NE 68103 USA
U.S. Vet. Lic. No. 165A

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR,
CONCENTRATIA SI FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
Bovilis Vista Once SQ - Vaccin viu liofilizat pentru bovine impotriva maladiilor
cauzate de virusul Bovine Rhinotracheitis, Virus Diarrhoea, Parainfluenza3. Respiraiory
Syncytial Virus, Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida.
Virus viu modificat - culturd vie avirulentd

Substanta activa:
Cantitatea pe dozd

IBR =10°*¢ TCID50

BVD1 =10** TCID50

BVD2 =10%° TCID50 P
PI3 =10%! TCID50 §GeNTRU
BRSV >10** TCID50 05 > ~2%
Mannheimia haemolytica = 1 x 10® UFC ‘u‘ o ;

Pasteurella multocida = 8 x 10° UFC
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* Vaccinul poate contine streptomicind reziduala din mediul de culturi bacteriana (factor de
crestere necesar) si penicilina / streptomicina reziduald din mediul de cultura celulard (conservant
in timpul propagarii virusului).

Excipienti:

Poloxamer (Pluronic F68, Kolliphor P188 sau echivalentul)
NDGL Stabilizator

Ser sangvin cabalin

DMEM Mediu nutritiv

Compozitia diluant — apa destilata sterild.

3. INDICATII TERAPEUTICE

Pentru imunizarea activa a bovinelor impotriva maladiilor cauzate de virusul rinotraheitei
infectioase bovine (IBR), virusul diareei virale la bovine (BVD) de tip 2 si virusul respirator
sincitial bovin (BRSV); si ca ajutor in combaterea bolii cauzate de virusul diareei virale la bovine
(BVD) virusul tip 1, virusul parainfluenza 3 (PI3), Mannheimia haemolytica si Pasteurella
multocida.

Durata imunititii (DOI) a fost demonstratd a fi de cel putin 1 an pentru IBR si BVD (tipurile 1 g1
2) si de cel putin 16 sdptdméni pentru Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida.

In plus, Vista Once SQ este destinat vaccindrii vacilor sinitoase si a junincelor Inainte de
reproducere ca ajutor in prevenirea infectiei fetale, inclusiv viteii infectai persistent cauzati de
BVD (tipurile 1 si 2): si ca ajutor in reducerea avortului datorat IBR.

S-a demonstrat ¢i durata imunitatii reproductive (DOI) este de cel putin 217 zile pentru IBR si de
cel putin 206 zile pentru BVD (tipurile 1 si 2).

4. CONTRAINDICATII

Nu vaccinati animalele cu boli intercurente, infestate masiv cu paraziti sau care prezinta o stare
generald proastd, deoarece un raspuns imun satisficator va fi obtinut numai la animalele sanatoase
si imuno- competente.

5. REACTII ADVERSE
Daci apare o reactie anafilactica, tratati cu epinefrina. Pot aparea reactii tranzitorii usoare la locul
injectérii.

6. SPECII TINTA
Bovine.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARFE
SI DOZA PRESCRISA

Doza: 2ml

Mod de administrare:
Administrare subcutanata, in regiunea gatului. e

Reguli de amestecare: s ,
Prezentarea a cite 5 si 10 doze: Ve P~ %\
« Rehidratati flaconul liofilizat de Bovilis® Vista Once SQ cu diluantul inclug/| Sl
« Se amestec bine flaconul reconstituit. Q%
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Prezentarea a cite 50 si 100 doze:

« Rehidratati flaconul liofilizat al Bovilis® Vista Once SQ cu o parte din diluantul inchis folosind
acul de transfer furnizat

« Se agiti bine flaconul reconstituit si se transfera vaccinul rehidratat in flaconul cu diluant si se
amestecd bine flaconul reconstituit.

« indepartati eticheta de pe flaconul de Bovilis® Vista Once SQ si lipiti-o pe flaconul cu diluant
care acum contine tot vaccinul.

P
Futatesa

-

Revaccinarea:

Se recomandi revaccinarea anual. O dozi de revaccinare poate fi administrata la intervale mai
frecvente pe baza evaludrii individuale a riscului de boala la ferma sau in orice moment in care
existd sau sunt raportate conditii epidemice.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Came - 21 de zile.
Lapte — 0 zile

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se depozita si trasporta la temperaturi de refrigerare (2°- 8°C)
Ferit de lumina

A nu se congela.

A nu se folosi dupi data de expirare inscrisd pe eticheta.

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

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

11. ATENTIONARI SPECIALE
-Atentioniiri speciale pentru fiecare specie-tinta

Bovine cu varsta de 3 luni sau mai mult.

-Precautii speciale pentru utilizare
A se agita bine inainte de administrare.
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Vaccinul trebuie reconstruit cu diluantul (apa distilata sterild). Dupi dizolvarea completd. se poate
administra.

-Precautii speciale pentru utilizare la animale:

A se vaccine doar animalele sandtoase.

Riscul pentru sinitatea fetala asociat cu vaccinarea animalelor gestante cu vaccinuri vii
modificate nu poate fi determinat fara echivoc prin studiile clinice efectuate pentru acordarea li-
centei.

Strategiile de gestionare bazate pe vaccinarea animalelor gestante cu vaccinuri vii modificate
trebuie discutate cu un medic veterinar.

-Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz
veterinar la animale:

fn caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul vaccinului sau eticheta.

Spilati si dezinfectati méinile si echipamentul dupd vaccinare.

-Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie:

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

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

Nu sunt date.

Nu trebuie administrate medicamente de uz veterinar imunosupresoare chiar inainte sau dupa vac-
cinare, deoarece un rispuns imun satisficétor va fi obtinut numai in cazul animalelor
imunocompetente.

-Supradozare:

Este putin probabil ca supradozarea accidentald cu multiple doze sa determine alte reactii decat
cele descrise la punctul 4.6; oricum, reactia locald si hipertermia locala.

-Incompatibilitati:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest vacin nu trebuie amestecat cu alte medicamente de uz
veterinat.

12. PERIOADA DE VALABILITATE
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar.in ambalajul producatorului: 24 luni.
Dupa reconstituire vaccinul se va folosi imediat. Nu salvati continutul partial al vaccinului.

13. STATUT LEGAL TR
A se elibera numai pe baza de prescriptie veterinard. s
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14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Flacoane din sticld de 5, 10, 50 or 100 doze, inchise cu dopuri din cauciuc si sigilate cu capac de
aluminiu.

Diluant flacoane de sticla sau plastic 10 ml, 20 ml,100 ml si 200 ml.

Nu toate mirimile de ambalaj pot si fie comercializate.

15. DATA ULTIMII REVIZUIRI A TEXTULUL.
06/2021

16. DENUMIREA SI ADRESA IMPORTATORULUI iN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisindu, str.Camenita 4a

tel/fax +373 022 855-071;

Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR ~_~ .~ .



