ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovalto Ibraxion emulsdo injectavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml contém:

Substancia activa:

Virus IBR, gE deletado, inactivado, no minimo  ....... ...0,75 U.VN*

*U.VN: Titulo em anticorpos vironeutralizantes, obtido apos uma |njecgao de vacina, no cobalo

Adjuvante:
Parafina liquida ... e -40..449,6 @ 488,2 MQ

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injectavel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos.

4.2 Indicag0es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Imunizacdo activa dos bovinos, para reduzir os sinais clinicos da Rinotraqueite Infecciosa Bovina
(IBR) e a excrecdo do virus de campo.

Inicio da imunidade: 14 dias.
Duracdo da imunidade: 6 meses.

4.3 Contra-indicacdes

N&o existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem:

4.5 Precauc0es especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Aviso ao utilizador:



Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injeccdo acidental ou a auto-injeccdo pode
provocar dor intensa e tumefaccéo, em particular se injectado numa articula¢do ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afectado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos

Em caso de injec¢do acidental, e ainda que a quantidade injectada seja minima, consulte
imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.
Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injeccdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefaccdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afectada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirdrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacdo da zona injectada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

A administracdo da vacina pode originar, no local da injec¢do, uma reaccao tecidular transitoria, que
pode persistir durante trés semanas e, raramente até cinco semanas.

Pode observar-se um aumento ligeiro da temperatura corporal (< 1°C) durante um curto periodo
(menos de 48 horas ap0s a injec¢do), sem qualquer consequéncia sebre o estado sanitario e no
rendimento do animal.

Pode ocorrer, raramente, uma reaccdo de hipersensibilidade. Nestes casos, deve ser instaurado um
tratamento sintomatico apropriado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10.animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal'em,10.000 animais, incluindo relatos isolados)

4.7  Utilizacdo durante a gestacao e a lactacéo

Bovalto Ibraxion pode ser administrado durante a gestacéo e a lactacéo.

4.8 InteraccBGessmedicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro.medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administragao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e via de administragao

Administrar 1 dose (2 ml), por via subcutanea no pescoco (a frente da espadua), de acordo com o
seguinte esquema:

A presenca de anticorpos de origem materna, contra o virus da Rinotraqueite Infecciosa Bovina pode
interferir com a vacinacdo e requer um esquema vacinal apropriado.



Primovacinacdo: duas injeccdes, com intervalo de 21 dias.
Na auséncia de anticorpos maternos contra o virus da Rinotraqueite Infecciosa
Bovina: a partir das 2 semanas de idade.
Em presenca de anticorpos maternos: a partir dos 3 meses de idade.

Revacinacdo: uma injeccdo, de 6 em 6 meses.

Agitar bem, antes de usar.
Permitir que a vacina atinja uma temperatura de 15°C - 25°C.
Usar seringas e agulhas estéreis.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A administracdo de uma sobredose, ndo provoca qualquer alteracdo para além das indicadas na alinea
4.6. “Reaccdes adversas”.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Imunoldgicos, Rinotragueite Infecciosa Bovina (IBR)
ATCuvet code : QI02AA03

Bovalto Ibraxion é uma vacina inactivada, adjuvada (emulsdo o/a), e deletada no gene especifico (gE)
gue actua por imunizacdo activa dos bovinos, caracterizada pela inducéo de anticorpos
vironeutralizantes contra a Rinotraqueite InfecciosaBovina (IBR).

A deleccdo no gene gE, permite a diferenciagéo entre animais vacinados com vacinas gE deletadas
(negativos em anticorpos anti gk, positivos em anticorpos vironeutralizantes IBR), e animais
naturalmente infectados (positivos em anticorpos vironeutralizantes IBR e em anticorpos anti gE).
Bovalto Ibraxion podera ser utilizada'como vacina marcada quando em associa¢do com um teste de
diagnostico apropriado.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Parafina liquida.

Alcool benzilico:
Trietanolamina.

Oleato polioxietilénico.
Alcool oleicopolioxietilénico.
Cloreto de potassio.

Cloreto de sddio.
Dihidrogenofosfato de potassio.
Fosfato dissédico dihidratado.
Cloreto de magnésio.

Cloreto de célcio.

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura imediata do frasco: 6 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Né&o congelar.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de vidro Tipo | com rolha de elastémero de nitrilo fechado com cépsula.de’aluminio.
Apresentacoes:

Caixa com 1 ou 10 frascos de 5 doses (1 x 10 ml or 10 x 10 ml)

Caixa com 1 ou 10 frascos de 10 doses (1 x 20 ml or 10 x 20 ml)

Caixa com 1 ou 10 frascos de 25 doses (1 x 50 ml or 10 x 50 ml)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/99/017/001-006

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 09/03/2000

Data da Gltima renovacdo: 23/03/2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

O fabrico, a importacdo, a posse, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de Bovalto Respi é ou
pode ser proibida num Estados-Membro, na totalidade ou em parte do seu territério, em conformidade
com politica legislacdo nacional . Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, possuir, vender,
fornecer e/ou utilizar Bovalto Respi devera consultar previamente a respectiva autoridade competente
do Estado-Membro no que se refere as politicas de vacinagao em vigor.



ANEXO 11

FABRICANTE DASUBSTANCIAAQTlVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO
E A UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE DASUBSTANCIAACTIVADE ORIGEM BIOLOGICAE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco dofabricantedasubstanciaactivade origem bioldgica

MERIAL

Laboratoire Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 Lyon

Franca

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel (responsaveis) pela libertacdo do lote

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franca

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Directiva 2001/82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a Ultima redaccédo que lhe foi dada, os Estados-Membros proibem ou podem proibir a importacao,
a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de medicamentos veterinarios na totalidade ou em parte do
seu territdrio, caso se verifique que:

a)  aadministracdo do medicamento veterinario interfere na execucao dos programas nacionais de
diagnostico, controlo ou erradicacdo de doencas animais ou dificulte a verificacdo da auséncia
de contaminacdo dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados;

b)  adoencaem relacdo a qual o.produto é suposto conferir imunidade € praticamente inexistente
no territorio em questao.

C. INDICAGAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Nas doses utilizadas a trietanolamina, o oleato polioxietilénico, o alcool oleico polioxietilénico e a
agua para injectaveis ndo caem no ambito do Regulamento (CEE) n.° 470/2009.

Os excipientes, incluindo adjuvantes, mencionados na sec¢do 6.1 do RCM sdo substancias permitidas
para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR
ou consideradas como nédo abrangidas pelo &mbito de aplicacdo Regulamento (CE) n.° 470/2009,
guando utilizadas como neste medicamento veterinario.



ANEXO 5I O

ROTULAGEM E FOLHET ORMATIVO



A. ROTULAGE
SE0)



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

5 doses (10 ml)

10 x 5 doses (10 x 10 ml)
10 doses (20 ml)

10 x 10 doses (10 x 20 ml)
25 doses (50 ml)

10 x 25 doses (10 x 50 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovalto Ibraxion emulsédo injectavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Para 1 dose de 2 ml:

Virus IBR, gE deletado, inactivado, no minimo 0,75 U.VN~*
Parafina liquida 449,6 a 488,2 mg
*U.VN: Titulo em anticorpos vironeutralizantes, obtido apds uma injec¢do de vacina, no cobaio.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulséo injectével.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 doses (10 ml).

10 x 5 doses (10 x 10 ml).
10 doses (20 ml).

10 x 10 doses (10 x 20 ml).
25 doses (50 ml).

10 x 25 doses (10 x 50 ml).

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Via subcutanea - SC
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A injeccdo acidental é perigosa

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.
Uma vez aberto, utilizar dentro de 6 horas.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado
Né&o congelar. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO PO.MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIQS,.SE-FOR CASO DISSO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENQAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIQOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE
APLICAVEL

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a'receita médico veterinaria.

A importacdo, a posse, a venda,.o fornecimento e/ou a utilizacdo deste medicamento veterinario
é ou pode ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu
territorio. Para mais informag@es, ver o folheto informativo.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 LYON

Franca
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| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/99/017/001 5 doses (10 ml).
EU/2/99/017/004 10 x 5 doses (10 x 10 ml).
EU/2/99/017/002 10 doses (20 ml).
EU/2/99/017/005 10 x 10 doses (10 x 20 ml).
EU/2/99/017/003 25 doses (50 ml).
EU/2/99/017/006 10 x 25 doses (10 x 50 ml).

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

5 doses (10 ml)
10 doses (20 ml)
25 doses (50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovalto Ibraxion emulséo injectavel
Bovinos

~

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Paral dose de 2 ml: Virus IBR, gE deletado, inactivado, no minimo,.0,75 U.VN

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5 doses (10 ml).
10 doses (20 ml).
25 doses (50 ml).

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de Seguranga: Zero dias

6. NUMERO DO LOTE

Lot

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFOR 1IVO
orAY



FOLHETO INFORMATIVO PARA

Bovalto Ibraxion emulséo injectavel

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTONRIZAQAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovalto Ibraxion emulsdo injectavel.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S)ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de 2 ml contém:

Virus IBR, gE deletado, inactivado, no minimo 0,75U.VN~*
Adjuvante: parafina liquida 449,6 a 488,2 mg
*U.VN: Titulo em anticorpos vironeutralizantes, obtido apds uma injecc¢do de vacina, no cobaio.

4.  INDICACOES

Imunizacdo activa dos bovinos, para reduzir os sinais clinicos da Rinotraqueite Infecciosa Bovina
(IBR) e a excrecdo do virus de campo.

Inicio da imunidade: 14 dias.
Duracdo da imunidade: 6 meses.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao existem.
6. REACCOES ADVERSAS

A administracdo da vacina pode originar, no local da injec¢do, uma reaccao tecidular transitoria, que
pode persistir durante trés semanas e, raramente até cinco semanas.
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Pode observar-se um aumento ligeiro da temperatura corporal (< 1°C) durante um curto periodo
(menos de 48 horas ap0s a injeccao), sem qualquer consequéncia sobre o estado sanitario e no
rendimento do animal.

Pode ocorrer, raramente, uma reaccao de hipersensibilidade. Nestes casos, deve ser instaurado um
tratamento sintomatico apropriado.

A frequéncia dos eventos adversos ¢é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S)E-MODO DE ADMINISTRACAO

Agitar bem, antes de usar.
Permitir que a vacina atinja uma temperatura de 15°C - 25°C.
Usar seringas e agulhas estéreis.

Administrar 1 dose (2 ml), por via subcutaneano pescoco (a frente da espadua), de acordo com o
seguinte esquema:

A presenca de anticorpos de origem materna, contra o virus da Rinotraqueite Infecciosa Bovina pode
interferir com a vacinacgdo e requer um esquema vacinal apropriado.

Primovacinacdo: duas injeccdes, com’intervalo de 21 dias.

Na auséncia de anticorpos maternos contra o virus da Rinotraqueite Infecciosa Bovina: a partir das 2
semanas de idade.

Em presenca de anticorpos maternos: a partir dos 3 meses de idade.

Revacinacdo: uma<injeccdo, de 6 em 6 meses.

9. INSTRUGOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Ver acima.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 6 horas.

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem. Depois de EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injeccdo acidental ou.a auto-injeccéo pode
provocar dor intensa e tumefaccéo, em particular se injectado numa articulagao.ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afectado, caso ndo sejam prestados.cuidados médicos
imediatos.

Em caso de injec¢do acidental, e ainda que a quantidade injectada seja minima, consulte
imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico,.consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injeccao acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefaccdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afectada seja um dedo, na perda deste. E-necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirdrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacdo da zona injectada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Gestacdo e Lactagéo:
Bovalto Ibraxion pode ser administrado durante a gestacéo e a lactacdo.

Interacgfes medicamentosas e outrasiformas de interacgdo:

Né&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade.da situacéo.

Sobredosagem:
A administracdo de:uma sobredose, ndo provoca qualquer alteracdo para além das indicadas na alinea

“Reaccdes adversas”.

Incompatibilidades:
N&o misturar-com gualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
{DD/MM/YYYY}

Encontram-se disponiveis informac6es detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Bovalto Ibraxion é uma vacina inactivada, adjuvada (emulséo o/a), e deletada no gene especifico (gE)
gue actua por imunizacdo activa dos bovinos, caracterizada pela inducéo de anticorpos
vironeutralizantes contra a Rinotraqueite Infecciosa Bovina (IBR).

A deleccdo no gene gE, permite a diferenciagdo entre animais vacinados com vacinas gE deletadas
(negativos em anticorpos anti gk, positivos em anticorpos vironeutralizantes IBR),.e animais
naturalmente infectados (positivos em anticorpos vironeutralizantes IBR e em anticorpos anti gE).
Bovalto Ibraxion podera ser utilizada como vacina marcada quando em associacdo com um teste de
diagnostico apropriado.

o fabrico, a importacdo, a posse, a venda, o fornecimento e/ou a utilizagdo de Bovalto Ibraxion € ou
pode ser proibida num Estado-Membro, na totalidade ou em parte do seu territério, em conformidade
com politica legislacdo nacional. Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, possuir, vender,
fornecer e/ou utilizar Bovalto Ibraxion devera consultar previamente a respectiva autoridade
competente do Estado-Membro no que se refere as politicas de‘'vacinacdo em vigor.

Frascos de vidro Tipo | com rolha de elastémero de nitriloe fechado com cépsula de aluminio.
Apresentacdes:

Caixa com 1 ou 10 frascos de 5 doses.

Caixa com 1 ou 10 frascos de 10 doses.

Caixa com 1 ou 10 frascos de 25 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Medicamento veterindrio sujeito areceita médico veterinaria.
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