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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI ,,DISTEROM”

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR IMUNOLOGIC
DISTEROM - Vacein viu, liofilizat, contra bolii Carré.

COMPOZITIA CALITATIVA §1 CANTITATIVA
2.1 Compozitia cantitativi per dozi
2.1.1. Substante active :

»Suspensie de virus al bolii Carré

tulpina CDV/WHO-134, cu titrul de

" PENEIU CAINE: .o minim 10*°DICPs si
.................................... maxim 10*°DICPs,

Pentru vUlPe: ....oooooiii e minim 10*°DICPs, si
.................................... maxim 10*°DICPs,

Pentru nurcd 1 dihor: ......c.oooveieveencnnnccccne minim 10*°DICPs, si

.................................... maxim 10*°DICPs,
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

FORMA FARMACEUTICA
Vaccin viu, liofilizat, sub forma unei pelete de culoare alb-sidefie sau ugor gélbuie. Dupd

reconstituire,vaccinul se prezinta ca un lichid de culoare alb-galbuie cu o usoara turbiditate.

PARTICULARITATI CLINICE
4.1.Specii tinta.
Caine, vulpe, nurcéd, dihor.

4.2.Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tintd
Vaccinul DISTEROM se recomandd pentru imunizarea activd contra bolii Carré la cdine,
vulpe, nurcd, dihor.
La céine, imunitatea se instaleaza dupa 14 zile de la revaccinare si dureaza 12 luni.
La vulpe, nurca si dihor, imunitatea se instaleaza se instaleaza dupa 14 zile de la revaccinare
1 dureaza 6 luni.
La vulpe, nurcé si dihor, pentru mentinerea statusului imunitar, se recomanda vaccinarea din
6 in 6 luni.

4.3.Contraindicatii
Nu este cazul

4.4. Atentiondri speciale
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vaccineaza numat animalele sanétoase.
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4 5.Precautii speclale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vaccineazd numai animalele sdnétoase.
fnainte cu 5-7 zile de administrarea vaccinului DISTEROM se face o deparazitare interna si
externd a céinilor.
Dupd vaccinare animalele se urmdresc timp de 20 minute.
Evitati stresurile Tnainte §i dupa vaccinare cu cel putin o sdptiméana.
Precautii speciale ce trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar imunologic la animale
Persoana care mampuleaza produsul medicinal veterinar trebuie sd poarte echipament de

protectie.
In cazul autoinjectérii accidentale, solicitati imediat asistenfd medicald ardtdnd medicului,

prospectul sau eticheta produsului.

4.6.Reactii adverse
Animalele vaccinate pot prezenta reactii locale sub forméa de noduli de dimensiunea unui bob

de mazare la locul de inoculare, care dispar de la sine in perioada urmitoare (dupd o
saptamané)

fn cazuri foarte rare, pot fi observate reactii anafilactice dupa vaccinare. In aceste situatii se
poate interveni cu antihistaminice, adrenalind sau glucorticoizi.

4.7.Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie
A nu se folosi in timpul gestatiei si lactatiei animalelor.

4.8.Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt informatii valide despre compatibilitatea acestui vaccin cu un altul. De aceea,
siguranta si eficacitatea acestui produs, folosit concomitent cu un altul (utilizat in aceeasi zi

sau perioade diferite), nu au fost demonstrate.

4.9. Cantltagl ce urmeazi a fi administrate §i calea de administrare
O dozi de vaccin, respectlv 1 ml, se poate admnistra pe cale subcutanatd sau

intramusculara.

Schema de vaccinare:

- Pentru céine, vaccinul se aplica incepand cu vérsta de 2 luni cu rapel la 15 zile. ‘Ulterior se
fac vaccindri anuale de intretinere.

- Pentru vulpe, obisnuit, vaccinul se administreaza de la varsta de 10-12 saptdméni, cu rapel la
15 zile. Ulterior se fac revaccinidri din 6 in 6 luni pentru mentinerea statusului imunitar. in
focarele de boal3 sau cu pericol iminent de contaminare, vaccinul se poate administra la toate
animalele clinic sdnatoase incepind cu varsta de 4 séptdmani.

- Pentru nurci si dihor, vaccinul se administreazi de la vérsta de 10-12 sdptiméani, cu rapel la
2 sdptimani. Ulterior se fac vaccindri de iIntretinere din 6 in 6 luni pentru mentinerea
statusului imunitar la un nivel cit mai ridicat si in functie de situatia epizootologic.

- inainte de administrare, vaccinul se rehidrateazi cu diluant, intr-o cantitate
corespunzitoare numdrului de doze, se agitd energic §i se inoculeazd in cel mult

30 minute dupi reconstituire.
Fiecare doza de vaccin se rehidrateazi in 1 ml de diluant.
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4.10.Supradoza (semne clinice, proceduri de urgenti, antidoturi).
Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la paragraful 4.6 dupa
administrarea unei supradoze. Oricum persistenta §i marimea reactiilor locale (noduli de péna
la 1 cm la locul de inoculare), se observa in procent mai mare la animalele vaccinate dupa
administrarea unei supradoze.
4.11.Perioada de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Vaccinul DISTEROM, este un produs medicinal veterinar, imunologic, liofilizat pentru

imunizarea activd impotriva bolii Carré la animalele finta.
COD ATC : QI07 AD 05

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1.Lista excipientilor
- Vaccin
peptond, lactoza, glutamat de sodiu, antibiotice (penicilina, gentamicina)
- Diluantul: fosfat disodic, fosfat monopotasic, apa pentru injectii

R Lo

A nu se amesteca cu alt produs medical veterinar, cu exceptia diluantului furnizat pentru a fi
utilizat impreuna cu produsul.

6.3.Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a vaccinului aga cum este ambalat pentru vinzare, este de

12 luni.
Termenul de valabilitate dupd diluare/reconstituire a vaccinului, este de maxim

30 minute.
Perioada de valabilitate a diluantului: 12 luni

6.4.Precautii speciale pentru depozitare
A se transporta si depozita la temperaturi de refrigerare (+2/+8°C), ferit de lumina.

A nu se congela.
Diluantul se pastreazi la temperatura camerei (20-25°C)

6.5.Natura si compozitia ambalajului primar

- Vaccin

o Flacoane de sticla tip I, continand 1, 2, 4, 5 si 10 doze, inchise cu un dop de cauciuc
si sigilate cu o capsd de aluminiu. Flacoanele cu vaccin sunt insotite de diluantul
corespunzdtor dozajului Inscris pe eticheta vaccinului.

o Nutoate volumele pot fi comercializate.

- Diluant

o Flacoane de sticla tip I, contindnd 1, 2, 4, 5, 10 ml. inchise cu un dop de cauciuc si

sigilate cu o capsa de aluminiu.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse,
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINZ\TORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr., 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov
Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
021.350 31 09; 021.352 00 70;
Fax: 021.350 31 10; 021.352 7584 ;
Fax Livriri: 021.350 31 11
E-mail: romvac@romvac.ro
Website:www.romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI {
2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de prescriptie medicald veterinara.
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ETICHETELE PRODUSULUI

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
FLACOANE CU 1, 2, 4, 5, 10 DOZE

AMBALAJ PRIMAR - CAINE:

1. Denumirea produsului medicinal veterinar:
DISTEROM vaccin viu liofilizat, contra bolii lui Carré la cdine

2. Cantitatea de substanti activi (per ml de vaccin reconstituit):
Virus CVD-WHO-134 cu titrul minim ..o 10*°DICPsy

titrul maxim ... .......... 10%°DICPs,

3. Continut pe unitate de greutate, volum sau numiir de doze:
Flacon din sticld cu 1, 2, 4, 5, 10 doze

4. Cale de administrare :
Se administreazd pe cale subcutanatd sau intramusculard
Cititi Prospectul inainte de utilizare.

5. Timpul de agteptare —
Nu este cazul

6. Numairul seriei «..oeeve

7. Data expiririi: ZZ/LL/AAAA
Perioada de valabilitate dupd reconstituire = 30 minute

8. Mentiunea: Numai pentru uz veterinar.

9. Numele si adresa definitorului Autorizatiei de Comercializare:
ROMVAC COMPANY SA — Sos. Centurii nr. 7 - Voluntari

AMBALAJ PRIMAR - VULPE:

1. Denumirea produsului medicinal veterinar:
DISTEROM vaccin viu liofilizat ,contra bolii lui Carré la vulpe
2. Cantitatea de substanti activd (per ml de vaccin reconstituit):
Virus CVD-WHO-134 cu titrul minin ................. 10°°DICPs,
titrul maxin .. ... ....... 10°°DICPs,
3. Continut pe unitate de greutate, volum sau numdr de doze:
Flacon din sticld cu 1, 2, 4, 5, 10 doze
4. Cale de administrare:
Se administreazd pe cale subcutanatd sau intramusculard
Cititi Prospectul inainte de utilizare.
5. Timpul de agteptare —
Nu este cazul
6. Numarul seriei ..........
7. Data expiririi : ZZ/LL/AAAA
Perioada de valabilitate dupd reconstituire = 30 minute
8. Mentiunea: Numai pentru uz veterinar.
9. Numele si adresa detinitorului Autorizatiei de Comercializare: '

ROMVAC COMPANY SA — Sos. Centurii nr. 7 - Voluntari ===
TO N
f KN
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AMBALAJ PRIMAR —~ NURCA- DIHOR:

1. Denumirea produsului medicinal veterinar:
DISTEROM vaccin viu liofilizat, contra bolii lui Carré la nurcd, dihor
2. Cantitatea de substanta activa (per ml de vaccin reconstituit):
Virus CVD-IWHO-134 cu titrul minim ................ 10*°DICPs
titrul maxim ... ....... 10°°DICPy,
3. Continut pe unitate de greutate, volum sau numar de doze:
Flacon din sticlicu 1, 2, 4, 5, 10 doze
4. Cale de administrare:
Se administreazd pe cale subcutanatd sau intramusculard
Cititi Prospectul inainte de utilizare.
5. Timpul de asteptare —
Nu este cazul
6. Numairul seriei ..........
7. Data expirarii: ZZ/LL/AAAA
Perioada de valabilitate dupd reconstituire = 30 minute
8. Mentiunea: Numai pentru uz veterinar.
9. Numele §i adresa definitorului Autorizatici de Comercializare:
ROMVAC COMPANY SA — Sos. Centurii nr. 7 - Voluntari
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ SECUNDAR
CUTIE DE CARTON CU:

- 120 flacoane x 4 ml (1,2, 4,5 doze/flacon) §i cdte
- 50 flacoane x 10 ml (10 doze/flacon).

1. Denumirea produsului medicinal veterinar:
DISTEROM vaccin viu liofilizat, contra bolii lui Carré
2. Declararea substantei active si a altor substante
Substante active:
Suspensie de virus al bolii Carré
tulpina CDV/IWWHO-134, cu tinul de

Pentrtt CAINE: ...oooovvierieiiieeeeeeeieete et ceveni s minim 10*°DICP 50 §1
....maxim 10°°DICPs,

Pentru vulpe: ................................................... minint 10**DICP , si
evverermrneeernenneoriaxint 10*°DICPsy

.. minim 10*’DICPs, 5i
.................................... maxim 10*°DICPs,
3. Forma farmaceuticd: Vaccin viu, liofilizat, sub forma unei pelete de culoare alb-sidefie sau ugor galbuie. Dupa
reconstituire, vaccinul se prezintd ca un lichid de culoare alb-galbuie cu o ugoard turbiditate.
4. Dimensiunca ambalajului :
Cutie cu 120 flaccane x4 mli (1, 2, 4, 5 doze/flacon)
Cutie cu 50 flacoane x 10 m! (10 doze/flacon).
5. Specii {inta:
Cadine, vulpe, nurcd, dilor
6. Indicatii:
Vaccinul DISTEROM se recomandd in prevenirea si combaterea bolii Carré la cdine, nurcd, vulpe si dihor.
7. Mod de administrare:
Se administreazd pe cale subcutanatd sau mtramusculard
Citifi Prospectul inainte de utilizare.
8. Timp de asteptare:
Nu este cazul
9. Atentionari special:
Nu sunt
10. Data expiririi:
ZZ/AL/AAAA
Perioada de valabilitate dupd reconstituire = 30 minute
11. Conditii special de depozitare:
La +2 /+8C Ferit de lumind. A nu se congela. Diluantul se pdstreazd la temperatura camerei (20/25°C)
12. Precautii special pentru eliminare a produselor neutilizate sau a deseurilor:
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din atilizarea unor astfel de produse,
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.
13. Mentiunea: NUMAI PENTRU UZ VETERINAR SI CONDITII SAU REST RlCTII PRIVIND
ELIBERAREA SIUTILIZAREA, DUPA CAZ.
Numai pentru uz veterinar
- Seelibereaza numai pe bazi de refetd veterinard.
14. Men{iunea: )
A NU SE LASA L4 INDEMANA COPIILOR!
15. Numele si adresa definitorului Autorizatiei de Comercializare:
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7,077190 Voluntari, Jud. Ilfov
Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07,
021.350 31 09; 021.352 00 70;
Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84
Fax Livrari: 021350 31 11
E-mail: romvac@romvac.ro
Website: :xnv.romvyac.ro
16. Numirul Autorizatiei de comercializare :

Pentru nurcd gi dihor: ...................

17. Numirul seriei de produs : <serie >/<valabilitate>
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PROSPECT

DISTEROM
- Vaccin viu, liofilizat, contra bolii Carré

1. NUMELE $I  ADRESA  DETINATORULUI  AUTORIZATIEI  DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov
Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
) 021.350 31 09; 021.352 00 70;
Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84
Fax Livrari: 021.350 31 11
E-mail: romvac@romvac.ro
Website: wivw.romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DISTEROM - Vaccin viu, liofilizat, contra bolii Carré

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
Fiecare dozd de vaccin confine:

- Suspensie de virus al bolii Carré
tulpina CDV/WHO-134, cu titrul de:

Pentru CAINE: .....ooovvveeeeeeeeer et eer s minim 10*°DICPs, si
.................................... maxim 10%°DICPs,

Pentru VUIPE: ........ooovviveeeeeeee e minim 10*°DICPs, si
.................................... maxim 10>°DICPs,

Pentru nurca §i dihor: .........coocoveevvvceee e, minim 10*°DICPs, si

maxim 10>*DICPs,

- Excipienti:

- peptond, lactozi, fosfat disodic (Na,HPO4x 2H:0), fosfat monopotasic (KH. PO,), glutamat
de sodiu.

4. INDICATII
Vaccinul DISTEROM se recomanda in prevenirea si combaterea bolii Carré la cdine, nurca, vulpe si dihor.

La céine, imunitatea se instaleazd dupa 14 zile de la revaccinare i dureaza 12 luni.
La vulpe, nurca si dihor, imunitatea se instaleaza se instaleazd dupa 14 zile de la revaccinare g1 dureaza

6 luni.
La vulpe, nurci i dihor, pentru menfinerea statusului imunitar, se recomanda vaccinarea din 6 in 6 luni.

5. CONTRAINDICATI
Nu administrati la animalele gestante sau celor in perioada de lactatie.

Nu se vaccineazd animalele bolnave.
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Animalele vaccinate pot prezenta reactii locale sub forma de noduli de dimensiunea unui bob
de mazare la locul de inoculare, care dispar de la sine in perioada urmétoare (dupd o
sdptiméand).

In cazuri foarte rare, pot fi observate reactii anafilactice dupa vaccinare. In aceste situatii se
poate interveni cu antihistaminice, adrenalind sau glucorticoizi.

Daca observati alte reactii care nu sunt mentionate in acest Prospect, va rugdm si informati

medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Ciine, vulpe, nurci, dihor.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALEA §I MODUL DE

ADMINISTRARE
O dozi de vaccin, respectiv 1 ml, se poate admnistra pe cale subcutanatd sau intramusculara.

Schema de vaccinare:
- Pentru cdine, vaccinul se aplicd incepand cu vérsta de 2 luni cu rapel la 15 zile. Ulterior se

fac vaccindri anuale de intretinere.
- Pentru vulpe, obignuit, vaccinul se administreaza de la varsta de 10-12 siptdmadni, cu rapel la

15 zile. Ulterior se fac revacciniri din 6 in 6 luni pentru mentinerea statusului imunitar. in
focarele de boala sau cu pericol iminent de contaminare, vaccinul se poate administra la toate
animalele clinic sdndtoase incepind cu varsta de 4 sdptdméni.

- Pentru nurca si dihor, vaccinul se administreaza de la vrsta de 10-12 sdptdmani, cu rapel la
2 sdptdméni. Ulterior se fac vaccindri de intrefinere din 6 in 6 luni pentru mentinerea
statusului imunitar la un nivel c4t mai ridicat si in functie de situatia epizootologica.

- inainte de administrare, vaccinul se rehidrateazi cu diluant, intr-o cantitate corespunzitoare
numdrului de doze, se agitd energic si se inoculeazi in cel mult 30 minute dupi reconstituire,
Fiecare doza de vaccin se rehidrateazi in 1 ml de diluant.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de administrare vaccinul se rehidrateazi cu diluant intr-o cantitate corespunzitoare numdrului
de doze si se agitd energic. Dupi reconstituire vaccinul trebuie utilizat in maxim 30 minute. Se vor
utiliza pentru vaccinare numai seringi sterile de unica folosinti.

Se vor evita stresurile legate de transporturi, activitati solicitante prelungite, nainte §i dupa vaccinare cu
cel putin o sdptiména. :

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se transporta si depozita la temperaturi de refrigerare (+2/+8°C), ferit de lumina.
A nu se congela.
Diluantul (tampon fosfat salin) se pastreaza la temperatura camerei (20-25°C) si are
valabilitate 12 luni de la data fabricatiei.
A nu se lasa la iIndeména copiilor.
A nu se utiliza dupi data de expirare inscripfionata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa diluarea conform instructiunilor nu trebuie si depaseasca 30 i
2
A

12. ATENTIONARI SPECIALE
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12. ATENTIONARI SPECIALE
Administrafi doar animalelor sdnatoase. Evitati sa stresafi animalele pe perioada vaccinarii.
A nu se folosi in timpul gestatiei si lactatiei animalelor. A nu se amesteca cu alt produs medical

veterinar, cu excepfia diluantului furnizat pentru a fi utilizat impreuna cu produsul.
Nu exista informatii asupra siguranfei §i eficientei utilizarii acestui vaccin, atunci cand este utilizat
impreund cu orice altfel de produs medical veterinal. De aceea, folosirea acestui vaccin inainte sau

dupi oricare alt produs medical veterinar se stabileste de la caz la caz.
Animalele vaccinate pot prezenta reactii locale sub formé de noduli de dimensiunea unui bob de

mazare la locul de inoculare, care dispar de la sine in perioada urmétoare (dupd o sdptdmand).
In cazuri foarte rare, pot fi observate reactii anafilactice dupa vaccinare. In aceste situatii se poate

interventi cu antlhlstanumce adrenalini sau glucorticoizi.
Se vor respecta normele generale de conduitd privind manipularea produselor biologice veterinare.
In caz de injectare accidentald cu acest produs adresatfi-vd imediat medicului §i ardtati-i prospectul

produsului si/sau eticheta.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse,

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATI
Vaccinul DISTEROM este un produs medicinal veterinar imunologic, liofilizat pentru imunizarea

activa impotriva bolii lui Carré la animalele finta.
COD ATC: Q107 AD 05 ,

- Ambalare
Flacoanele din sticlad tip I care confin: 1,2, 4, 5, 10 doze si sunt insofite de diluantul corespunzator

dozajului inscris pe eticheta.

Diluantul pentru vaccinul DISTEROM se livreazi in flacoane in cantitate corespunzatoare numarului
de doze al vaccinului respectiv: 1, 2, 4, 5, 10 ml. Flacoanele cu vaccin sunt ambalate in cutii de carton
cite 120 flacoane x 4 ml (1, 2, 4, 5 doze/flacon) i céte 50 flacoane x 10 ml (10 doze/flacon).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice altd informatie referitoare la acest produs medicinal, vd rugim si contactati
reprezentantul local al detinidtorului Autorizatiei de Comercializare.
A se elibera numai cu prescriptie veterinara.

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ZZ/LL/IAAAA




