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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

CattleMaster 4 - liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild pentru bovine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (2 ml) contine:

Substante active:
Componenta liofilizati:

- Virusul Rinotraheitei Infectioase Bovine (IBR), virus viu atenuat, tulpina RLB106¢s++, > 10°7

DICCsp+

- Virusul Parainfluentei 3 (PI3), virus viu atenuat, tulpina RLB103 s++, > 1039 DICCso+
- Virusul Respirator Sincitial bovin (BRSV) virus viu atenuat, tulpina 375, > 10*'DICCso=

*DICCso: doza infectantd a 50% din culturile celulare,
** ts.: termosensibile.

Componenta lichidd:

- Virusul Diareii Virotice Bovine (BVDV), virus inactivat, tulpina 5960 (citopatica) si tulpina
6309 (necitopaticd), >2,0 log2 titru de anticorpi neutralizanti ai serului™

***Media geometrici a titrului de anticorpi neutralizanti capabili sd inducé seroconversie

la 4 din 5 vitei.

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu (A13+) <5,5mg

Excipienti:
Tiomersal (conservant) <0,2mg
Rosu fenol (colorant) gsp. 2ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTIC
Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Bovine.
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4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

CattleMaster 4 este destinat vaccindrii bovinelor sdnitoase, inclusiv a vacilor gestante, ca un
ajutor in prevenirea rinotraheitei infectioase bovine cauzate de Virusul Rinotraheitei Infectioase
(IBR), a diareii virale bovine cauzate de Virusul Diareii Virale (BVD) si a bolilor determinate de
Virusul Parainfluentei (PI3) si Virusul Respirator Sincitial Bovin (BRSV).

Imunitatea pasiva nu a fost demonstrata la vitei de la mame vaccinate pentru oricare dintre
fractiunile antigenice.

4.3 Contraindicatii:

Acest vaccin este eficace daci este administrat animalelor sanédtoase. Un raspuns imun protectiv
poate si nu fie obtinut daci animalele prezinta o infectie subclinica cu virusul BVD sau sunt in
perioada de incubatie a unei boli infectioase, sunt malnutrite sau parazitate, stresate in urma
transportului sau datoritd conditiilor de mediu, sunt imunocompromise din alte cauze sau
vaccinul nu este administrat in concordanti cu indicatiile prospectului.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie-tinta
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Vaccinati doar animalele sandtoase.
Se va evita stresul animalelor in preajma vaccindrii.

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

In caz de auto-injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta vaccinului.

4.6 Reactii adverse:
Ca si in cazul altor vaccinuri pot sd apara reactii de tip anafilactic. Se recomanda ca antidotul
initial s fie epinefrina, urmati de administrarea unei terapii corespunzitoare.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Se recomandi vaccinarea bovinelor sinitoase, inclusiv a vacilor gestante sau in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
In absenta oriciror date nu se recomanda administrarea CattleMaster 4 impreund cu alte
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4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1Doze:
O doza 2 ml

4.9.2 Mod de administrare:

Cand componenta liofilizata si componenta lichidd sunt in flacoane de dimensiune egald, se

injecteaza Intreaga component3 lichida in flaconul cu componenta liofilizata.

In situatia componentei liofilizate (25 doze) care se afld intr-un flacon cu dimensiune mai micd

decat flaconul componentei lichide, reconstituirea vaccinului se efectueaza in doud etape:

1. Injectati 10 ml din componenta lichida in flaconul cu componenta liofilizata.

2. Agitati bine si extrageti componenta liofilizata reconstituitd din flaconul cu componenta
liofilizatd si amestecati cu lichidul rimas in flaconul cu componenta lichida.

A se agita bine inainte de utilizare.

1. Indicatii generale

Se recomandi vaccinarea bovinelor sdnétoase, inclusiv a vacilor gestante. Se va rehidrata aseptic
fractiunea liofilizatd a vaccinului cu componenta lichida furnizata, se va agita bine si se vor
administra 2 ml intramuscular, in regiunea gatului.

2. Vaccinarea primard

Bovinele sinitoase trebuie si fie vaccinate cu 2 doze administrate la 2 - 4 sdptdmani interval.
Pentru a evita interferentele posibile intre anticorpii vaccinali si cei maternali, viteii vaccinati
inainte de varsta de 6 luni de viata trebuie si fie revaccinati cel putin 3 séptdméni dupa a doua
administrare si intotdeauna dupa vérsta de 6 luni cu o a treia doza.

3. Revaccinare

Se recomanda revaccinarea anuald cu o singurd doza.

Pentru administrarea acestui vaccin se vor utiliza seringi si ace sterile.

Nu utilizati seringi sau ace sterilizate cu substante chimice deoarece urmele de dezinfectant pot
inactiva vaccinul.

4.10 Supradozare:
Administrarea unei supradoze (de 10 ori doza recomandati pentru virusul viu atenuat si de 2 ori
doza recomandata pentru virusul inactivat), nu au fost raportate reactii adverse.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: Vaccinuri virale vii si inactivate
Codul veterinar ATC: QI02AH.

CattleMaster 4 este un vaccin reconstituit, constituit dintr-o componenta liofilizatd, obtinutd prin
alterarea pe cale chimica a tulpinilor virale de IBR si PI3 si prin modificarea virusului viu contra
BRSV, care este rehidratatd cu componenta lichida obtinuta prin inactivarea si diluarea
tulpinilor virale citopatice si noncitopatice de BVD.

CattleMaster 4 este destinat vaccindrii bovinelor sanatoase, inclusiv a vacilor gestante, ca un
ajutor in prevenirea rinotraheitei infectioase bovine cauzate de Virusul Rinotraheitei Infectioase
Bovine (IBR), a diareii virale bovine cauzate de Virusul Diareii Virale (BVD) si a bolilor
determinate de Virusul Parainfluentei (PI3) si Virusul Respirator Sincitial Bovin (BRSV).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

- Fractiunea liofilizatd:

- Solutie tampon de lactoza

- Solutie de gelatina

- Solutie de cazeina hidrolizata

- Mediu HALS (contine rosu fenol)

Fractiunea lichida:

- Hidroxid de aluminiu

- Tiomersal

- Mediu HALS (contine rosu fenol)

6.2 Incompatibilitaiti:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu
alte medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar ambalat in vederea comercializarii:
18 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se péstra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C) [EEmmimn_musas a2
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticli de tip I (Ph. Eur.) cu 5 sau 25 de doze (10 sau 50 ml) inchise cu dop de
clorobutil (fractiunea lichidi) si dop de bromobutil (fractiunea liofilizatd) si sigilate cu capsa de
aluminiu.

Prezentare

Cutie de carton ce contine un flacon cu fractiunea liofilizatd si un flacon cu fractiunea lichida de
10 ml (5 doze).

Cutie de carton ce contine un flacon cu fractiunea liofilizatd si un flacon cu fractiunea lichida de
50 ml (25 doze).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri 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
produse trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
220064
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23.11.2022
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