PROSPECT

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

DILPHES 4 suspensie injectabila pentru bovine, ovine si caprine

2. Compozitie
Fiecare doza (2 ml) contine:
Substante active:

Pasteurella multocida, serotip A, tulpina NCTC 12177, inactivata si
Pasteurella multocida, serotip 6B, tulpina CECT 962, inactivati ............... > 10* PDso"

Mannheimia haemolytica, serotip Al, tulpina ATCC 33365, inactivata si
Mannheimia haemolytica, serotip A2, tulpina CECT 924, inactivati .......... >41.08 UE™

* Doza protectoare 50% la soarece
** Titrul de anticorpi la ovinele vaccinate, exprimat in unitati ELISA

Adjuvant

Hidroxid de aluminit (AL™)......c.coevieeeeeeeeeeeeeeeeee ettt 2.8 mg
Excipienti

TIOMIETSAL.....eieiiieiieeiie ettt et e ettt et e s naeenbeesbeenseesneenenenn 0.2 mg

Lichid apos galbui cu particule albe 1n suspensie care sedimenteaza, lasdnd un supernatant
transparent alb-gélbui si un sediment maro.
3. Specii tinta

Bovine, ovine si caprine.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a bovinelor, ovinelor si caprelor pentru prevenirea infectiilor cu
Pasteurella multocida si Mannheimia haemolytica.

Debutul imunitatii: 21 de zile.

Durata imunitatii nu a fost demonstrata prin studii specifice, aceasta fiind sustinutd de date de

farmacovigilenta.

5. Contraindicatii

Niciuna.

6. Atentiondri speciale



Atentionari speciale:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinta:
Mentineti conditiile aseptice obisnuite.

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

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si aratati medicului prospectul
sau eticheta.

Gestatia:
Poate fi utilizat in timpul gestatiei.

Interactiune cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Administrarea dublului dozei recomandate nu produce reactii diferite de cele descrise la sectiunea 7.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Administrare de catre un medic veterinar sau sub supravegherea acestuia.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine si caprine:

Rare Anorexie, letargie si reactii anafilactice !
(1 pana la 10 animale din
10.000 animale tratate)

!'In acest caz se va administra tratamentul corespunzitor.

Ovine:

Foarte frecvente Reactie inflamatorie la locul inoculdrii 2, nodul la locul
. . i3

(>1 animal / 10 animale tratate): noculrii

Rare Anorexie, letargie si reactii anafilactice *

(1 to 10 animale / 10,000 animale

tratate):

Foarte rare Hipertermie °

(<1 animale / 10,000 animale

tratate, inclusiv raportari izolate):

2 Cu un diametru mediu maxim de 1,17 cm, care poate persista pand la 7 zile la ovine.

3 Cu o dimensiune medie maxima de 0,43 cm, care poate persista pana la 4 zile la ovine.
41n acest caz se va administra tratamentul corespunzator.

5 Crestere a temperaturii corporale cu pand la 1,5°C intre 24 si 72 de ore dupa vaccinare.



Raportarea reactiilor adverse este importanta. Aceasta permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Raportarile trebuie transmise, de preferintd prin intermediul unui
medic veterinar, fie catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd sau reprezentantul siu local,
fie catre autoritatea competentd nationald, prin sistemul national de raportare.
farmacovigilenta@ansvsa.ro icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cdi si metode de administrare
Doze:

- 2 ml la bovinele cu varsta sub 6 luni si la ovinele si caprinele cu varsta peste 2 luni;
- 5 ml la bovinele cu varsta peste 6 luni.

Cale de administrare:

Cale subcutanata.

Bovine: in spatele omoplatului.

Ovine si caprine: In zona géatului (imediat in spatele sau sub baza urechii), la nivelul salbei sau in
pliul inghinal.

Prima vaccinare:

Administrati doua doze la un interval de 30 de zile.

Revaccinare:

Administrati o doza la fiecare 12 luni.

Femele gestante:

Administrati a doua doza cu cel putin 4-6 saptamani inainte de fatare. Efectuati revaccinarea anuala

inainte de fatare.
9. Recomandari pentru administrarea cortecta

A se utiliza imediat dupa deschiderea flaconului.

Agitati bine Tnainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data de expirare Inscrisa pe etichetd sau cutie.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.



12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate pe calea apei uzate sau a gunoiului menajer.
Utilizati sistemele de returnare pentru eliminarea oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor derivate din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu orice sisteme nationale de

colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protejarea mediului.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunea amablajelor
15/18.08.2026
Dimensiunea ambalajelor:

Cutie cu 1 flacon de 100 ml (50 doze);
Cutie cu 1 flacon de 250 ml (125 doze).

15. Data ultimei revizuri a prospectului
09/2026

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile la Union Product
Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact
Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea lotului:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

VETERIN DISTRIBUTION
Str. Baia Mare nr. 3, bl. 12B, ap. 19, sector 3

031916 Bucuresti, Roménia
Tel: 037190455

17. Alte informatii
Coduri ATCvet: QI02AB04, QI02AB02 and QI03AB
Pentru stimularea imunitatii active la bovine, ovine si caprine iImpotriva septicemiei hemoragice la

bovine cauzate in principal de P. multocida serotipurile A si 6B si impotriva pneumoniei enzootice la
ovine si caprine cauzate in principal de M. haemolytica serotipurile Al si A2.



Eficacitatea produsului medicinal veterinar a fost demonstratd in studii cu expunere la ovine
vaccinate cu DILPHES 4 si expuse la serotipurile Al si A2 de M. haemolytica. Eficacitatea la ovine
cu DILPHES 4 impotriva Pasteurella multocida serotip 6B se bazeaza pe studii serologice.
Eficacitatea (schema de vaccinare si durata imunitatii) la bovine, ovine si caprine se bazeaza pe
studii bibliografice si de farmacovigilenta.



