1.B'REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. QENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TR

N @%FIVAC suspensie injectabila pentru bovine si ovine

i \é’t‘iﬁchin inactivat impotriva cirbunelui emfizematos
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml vaccin contine:
Substanta activa v
- Anaculturd si anatoxind de CI. Chauvoei tulpina 167................ 0,8 ml (minim 5 DLM/ml)*

*Substanta activa continuti in doza vaccinald minima (2 ml), inoculatd la cobai §i repetata dupi 28 de zile,

asigurd supravietuirea a 90% dintre acestia, la infectia cu tulpina vie de CI. chauvoei.

Adjuvant

- Hidroxid de aluminiu .........cccccevue veenene 0,2 ml (2,8-3,4 mg Al,O3)
Excipienti A

- Formaldehida .....................cc.ecoe..... 4,8 mg (din care libera < 0,05 g%)
- Thiomersal (Mertiolat de sodiu)......... 0,066 mg

3. FORMA FARMACEUTICA:
Suspensie injectabila.
Lichid opac, de culoare alb-galbuie. In repaos, se prezintd ca lichid opalescent galben-brun

cu sediment de culoare albd, omogenizabil prin agitare.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1. SPECII TINTA
Bovine, ovine.
4.2. INDICATII DE UTILIZARE, CU SPECIFICAREA SPECIILOR TINTA
Emfivac este indicat pentru imunizarea activa impotriva carbunelui emfizematos.
Se foloseste la bovine, incepénd cu vérsta de 4 luni si ovine, incepand cu varsta de 3 luni.
Imunitatea se instaleaza la 14 zile dupa a doua vaccinare. Durata imunitatii este de 1 an.
Intrefinerea imunitatii, la animalele vaccinate, se face prin re-vacciniri anuale.
4.3. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza la:
- animalele bolnave;
- animalele recent castrate sau ecornate, inainte de vindecarea plagilor post—operaéq{ii; "
- oile tunse recent. , v\ 5 ’y./{\
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geneticd, varstd, infectii si tratamente intercurente, prezenta anticorpilor maternali, C
alimentatie, igiend si stres.

Vaccinarea preventiva, in focarele enzootice, se aplicd primavara, Inainte de iesirea la
pagunat. Vaccinarea preventivé se aplici si la animalele care se transfers din zone indemne in
zone in care boala evolueazi enzootic.

Vaccinarea de necesitate, in focare noi, se aplicd oricind e cazul, la animalele clinic

séndtoase.

4.5. PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

Emfivac contine formaldehids, care este toxici: poate produce iritatia si sensibilizarea
pielii, ochilor si mucoasei sistemului respirator.

Manipularea vaccinului trebuie s se faci cu atentie, evitand contactul direct al acestuia cu
pielea, ochii si mucoasele.

In caz de auto-injectare accidentals, cereti imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la componentele produsului trebuie s evite
contactul cu acesta.
4.6. REACTII ADVERSE:

Sunt raportate reactii adverse foarte comune (la mai mult de 1 animal din 10) care constau
in:

- cresterea temperaturii corporale, cu pand la 0,4°C, in ziua inoculdrii si in ziva urmatoare;

- tumefactii (2-3 cm) la locul de inoculare, care se remit in 2-3 zile.

- noduli la locul de inoculare, la circa o treime dintre animale (34% - oi si miei, 33,3 % -
vitei si 38,1% - vaci) dezvoltd noduli care involueaz in 6 saptamani, de regula fara

complicafii si fara sa afecteze sinitatea generala.
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Astfel de reactii sunt foarte comune vaccinurilor care contin hidroxid de alumif»itf?‘ ¢ Y ‘
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Desi n-au fost observate dupa vaccinarea cu Emfivac, pot sa apara reactii anafilactice. Ca

urma@iij—_ﬁ; recomandd supravegherea animalelor 1-2 ore dupa vaccinare si, daci este necesar,
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Te=estatie :

Studiile de laborator nu au pus in evidenta efecte teratogene , fetotoxice sau maternotoxice

e cu un antihistaminic

dupa vaccinarea oilor in luna a treia de gestatie si a vacilor in luna a 7-a de gestatie .
In lipsa datelor specifice complete nu se recomanda vaccinarea femelelor in ultimele 2 luni
de gestatie si In primele 2-3 sdptdméni dupa fatare.
Lactatie: O diminuare minora (sub 4,8%) si pasagera (2-3 zile), a productiei de lapte a fost
‘ observatd la testarea vaccinului in conditii de teren, la ovine, dar nu s-a putut stabili daci
aceasta este efectul vaccinului sau al stresului de vaccinare. Nu sunt date care sa sustina

diminuarea productiei de lapte la bovine .

4.8. INTERACTIUNE CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE

Nu sunt disponobile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu oricare alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui produs medicinal
veterinar imunologic inainte sau dupa administrarea oricarui alt produs medicinal veterinar va
fi stabilita de la un caz la altul.
4.9. DOZA SI CALEA DE ADMINISTRARE

La bovine incepand cu vérsta de 4 luni, vaccinul se administreazi prin injectie subcutanats
(s.c.), pe latura gatului, in doza de 3 ml, cu rapel dupi 28 de zile.

La ovine, incepand cu varsta de 3 luni, vaccinul se administreaza prin injectie subcutanat
(s.c.), inapoia spetelor, in doz& de 2 ml, cu rapel dupi 28 de zile.

Inainte de inoculare, vaccinul trebuie adus la temperatura camerei si omogenizat prin
agitare energica.

Vaccinarea trebuie efectuatd cu seringi si ace sterile, iar locul de inoculare dezinfectat.
4.10. SUPRADOZAREA (SEMNE CLINICE, PROCEDURI DE URGENTA,
ANTIDOTURI)

La administrarea a 2 doze vaccinale, nu s-au inregistrat reactii adverse, altele decat cele
mentionate la punctul 4.6 (Reactii adverse).
4.11. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, ovine: Zero zile.




S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

imunitatea activd contra bacterinei si toxinei de C/. chauvoei, agentul etlologlc al calbunelul
emfizematos la bovine si ovine.

Grupa farmacoterapeutica: Imunologice pentru bovine, Vaccinuri bacteriene inactivate
(inclusiv Mycoplasma, Toxoid, Chlamydia), Clostridium

Cod ATCvet: QI02AB01

Grupa farmacoterapeutica: Imunologice pentru bovine, Ovine, Vaccinuri bacteriene inactivate
(inclusiv Mycoplasma, Toxoid, Chlamydia), Clostridium

Cod ATCvet: QI04AB01

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. LISTA EXCIPIENTILOR
- Formaldehida
- Hidroxid de aluminiu

- Thiomersal (Mertiolat de sodiu / Mertiolat)

6.2. INCOMPATIBILITATI

In lipsa studiilor de compatibilitate, Emfivac nu trebuie amestecat cu niciun alt produs
medicinal veterinar.
6.3. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a produsului aga cum este ambalat pentru vanzare este de 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (flacon) este de 6 ore.
6.4. CONDITII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Se pistreazd la frigider (2 - 8 °C).

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina.
6.5. NATURA $§T COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Flacoane de sticla/plastic, inchise cu dop de cauciuc si capsuld de aluminiu, cu capacitatea
de: 50, 100 si 250 ml.

Flacoane

&,
o EN
S

S0
A5 sy Iy
z-t ‘“ “\A&W?%g /\
‘\;:s S.A

N e
RN




" Sunt confectionate din aluminiu moale cu puritate de 99,5%, conform ISO 9002.

Dimensiunile sunt conform DIN ISO 8362. Lacul de acoperire este in acord cu DIN 500493,

1B ISO 9001 si rezisti la sterilizare.

Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULOR
MEDICINALE VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE
DIN UTILILIZAREA UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie sa fie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Nume: Societatea Nationald “Institutul Pasteur” S.A.

Adresa: 333 Calea Giulesti, 060269, Bucuresti, ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARY/ REINNOIRII AUTORIZATIEI
10.02.1999// 02.06.2004/5.02.2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULTUIX

INTERDICTII DE VANZARE, PRODUCTIE SI/SAU FOLOSIRE

A se elibera numai pe bazi de retetd medical veterinari.




| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDA S |
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l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EMFIVAC,suspensie injectabila pentru bovine si ovine

Vaccin inactivat impotriva carbunelui emfizematos

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE I

Continut pentru 1 ml:
- Anacultura si anatoxind de Cl. Chauvoei tulpina 167................ 0,8 ml (minim 5 DLM/ml)*

*Substanta activd continutd in doza vaccinald minima (2 ml), inoculatd la cobai si repetatd dupd 28 de zile,

asigurd supravietuirea a 90% dintre acestia, la infectia cu tulpina vie de CI chauvoei.

Adjuvant
- Hidroxid de aluminit .........ccoeveeer cevenene 0,2 ml (2,8-3,4 mg Al,03)
- Excipienti:
Formaldehida...... ccccooerrneenennn. 4,8 mg (din care libera < 0,05 g%)

Thiomersal (Mertiolat de sodiu). 0,066 mg

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie injectabild

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

F1 x 50,100,250 ml ( 25,50,125 doze )

[5.  SPECII TINTA I

Bovine si Ovine .

6.  INDICATIE (INDICATII)

Emfivac este indicat pentru imunizarea activa impotriva carbunelui emfizematos.
Se foloseste la bovine, incepand cu vérsta de 4 luni si ovine, incepénd cu vérsta de 3 luni.
Imunitatea se instaleaza la 14 zile dupa a doua vaccinare. Durata imunitatii este de 1 an.

Intretinerea imunitatii, la animalele vaccinate, se face prin re-vaccindri anuale.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE RCGEREN
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[10.  DATA EXPIRARII

Perioada de valabilitate a produsului aga cum este ambalat pentru vanzare este de 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (flacon) este de 6 ore.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

Se pastreaza la frigider (2 - 8 °C).
A se feri de inghet.

A se proteja de lumind

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR DUPA CAZ

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de catre autorititile competente.
Cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar” < Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinard.>

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A, BUCURESTL
333 Calea Giulesti, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: (+4021) 220 6486

Fax: (+4021) 220 6915

E-mail: pasteur@pasteur.ro

Web site: www.pasteur.ro

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

<Serie> < Lot> {numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR "
Flacoane cu 100,250 ml ( 50,125 doze )

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N
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EMFIVAC,suspensie injectabila pentru bovine si ovine

Vaccin inactivat impotriva carbunelui emfizematos

' 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTAN TE l

Continut pentru 1 ml:

- Anaculturd si anatoxina de CI. Chauvoei tulpina 167................ 0,8 ml (minim 5 DLM/ml)*

*Substanta activa continuti in doza vaccinala minima (2 ml), inoculati la cobai si repetatd dupa 28 de zile,

asigurd supravietuirea a 90% dintre acestia, la infectia cu tulpina vie de Cl. chauvoei.

Adjuvant
- Hidroxid de aluminiu ..............c... w........ 0,2 ml (2,8-3,4 mg Al,O3)
- Excipienti:
Formaldehida...... ..................... 4,8 mg (din care liberd < 0,05 g%)

Thiomersal (Mertiolat de sodiu). 0,066 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie injectabila

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Fl x 100,250 ml ( 50,125 doze )

|5.  SPECII TINTA |

Bovine si Ovine .

| 6. INDICATIE (INDICATIT) |

Emfivac este indicat pentru imunizarea activa impotriva cirbunelui emfizematos.
Se foloseste la bovine, incepand cu varsta de 4 luni si ovine, incepand cu vérsta de 3 luni.
Imunitatea se instaleaza la 14 zile dupa a doua vaccinare. Durata imunitatii este de 1 an.

Intretinerea imunitatii, la animalele vaccinate, se face prin re-vacciniri anuale.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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Cititi prospectul inainte de utilizare.

10.  DATA EXPIRARII |

Perioada de valabilitate a produsului aga cum este ambalat pentru vinzare este de 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (flacon) este de 6 ore.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE l

Se pastreazd la frigider (2 - 8 °C).
A se feri de inghet.

A se proteja de lumina

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de citre autoritatile competente.
Cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” < Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinard.>

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

|15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A, BUCURESTI.
333 Calea Giulesti, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: (+4021) 220 6486

Fax: (+4021) 220 6915

E-mail: pasteur@pasteur.ro

Web site: www.pasteur.ro

[ 16. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 7

‘ 17. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS '
<Serie> < Lot> {numir} TN




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE M\ DE MBALAJ

PRIMAR FI x 50 ml ( 25 doze ) N2
[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR SRS

EMFIVAC,suspensie injectabila pentru bovine si ovine

Vaccin inactivat impotriva carbunelui emfizematos

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Continut pentru 1 ml:
Substanta activa:
Anaculturd si anatoxina de CI. chauvoei, tulpina 167...0,8 ml (minim 5 DLM/ml)*
Adjuvant
Hidroxid de aluminiu ....ccoceeeevvvnr veneeeen. 0,2 ml (2,8-3,4 mg AlLO3)
Excipienti:
Formaldehida...... .oooveeerniennne 4,8 mg (din care liberd < 0,05 g%)
Thiomersal (Mertiolat de sodiu). 0,066 mg

, 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

S.C

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine, ovine: zero zile

6.  NUMARUL SERIEI

Serie < Lot

(7. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>

‘E MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

1.‘ Numele si adresa detinitorului autorizatiei de comercializare si autorizatiei de
fabricatie responsabil pentru eliberarea seriilor, daca este diferit
Nume: Societatea Nationala “Institutul Pasteur” S.A.
Adresa: 333 Calea Giulesti, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Numele si adresa detinatorului autorizatiei de fabricatie responsabil pentru
eliberarea seriilor

Nume: S.C. Pasteur Filiala Filipesti SRL
Adresa: 333 Calea Giulesti, 060269, Bucuresti, ROMANIA

2. Denumirea produsului medicinal veterinar
EMFIVAC
Vaccin inactivat impotriva cirbunelui emfizematos

Suspensie injectabild pentru administrare la bovine i ovine.

3. Declararea substantei active si a altor ingrediente
Pentru 1 ml vaccin:
Substante active

Anaculturi si anatoxind de Cl chauvoei, tulpina 167........ 0,8 ml (minim 5 DLM/ml)*

*Substanta activa continuté in doza vaccinald minim# (2 ml), inoculata la cobai i repetata dupd 28 de zile,

asiguri supravietuirea a 90% dintre acestia, la infectia cu tulpina vie de CI. chauvoei.

Adjuvant
- Hidroxid de aluminiut .......cccceeveeer vreeeeee. 0,2 ml (2,8-3,4 mg Al,O3)
Excipienti

Formaldehida...... ..cccoovverrenne 4,8 mg (din care liberd < 0,05 g%)

Thiomersal (Mertiolat de sodiu). 0,066 mg

4. Indicatii
Emfivac este indicat pentru imunizarea activa impotriva carbunelui emfizematos.
Se foloseste la bovine, incepand cu varsta de 4 luni si ovine, incepand cu vérsta de 3 luni.

Imunitatea se instaleaza la 14 zile dupa a doua vaccinare. Durata imunitatii este de 1 an.

ST

Intretinerea imunitatii, la animalele vaccinate, se face prin re-vaccindri anual.,gf"




5. Contraindicatii

A nu se vaccina;

- animalele bolnave;

- animalele recent castrate sau ecornate, inainte de vindecarea plagilor post-operatorii;

- oile tunse recent.

- femelele 1n ultimele 2 luni de gestatie si in primele 2-3 séptamani dupa fatare.

6. Reactii adverse

Sunt raportate reactii adverse foarte comune (la mai mult de 1 animal din 10) care constau
in:

- cresterea temperaturii corporale, cu pani la 0,4°C, in ziua inoculirii si in ziua urmétoare;

- tumefactii (2-3 cm) la locul de inoculare, care se remit in 2-3 zile;

- noduli la locul de inoculare, la circa o treime dintre animale, care involueazi in 6
saptamani, de reguld fard complicatii si fird sd afecteze sinitatea generald.

Astfel de reactii sunt comune vaccinurilor care contin hidroxid de aluminiu.

Desi n-au fost observate dupa vaccinarea cu Emfivac, pot sa apara reactii anafilactice. Ca
urmare, se recomanda supravegherea animalelor 1-2 ore dupa vaccinare si, daci este necesar,
se intervine cu un antihistaminic (de ex. Epinephrine).

Daca observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi

rugam informati medicul veterinar.

7. Specii tinta

Bovine si ovine

8. Posologie pentru fiecare specie tinti, cale (cii) si mod de administrare

La bovine, incepand cu varsta de 4 luni, vaccinul se administreaza prin injectie
subcutanat (s.c.), pe latura gétului, in doza de 3 ml, cu rapel dupa 28 de zile.

La ovine, incepand cu varsta de 3 luni, vaccinul se administreaza prin injectie subcutanati
(s.c.), Inapoia spetelor, in dozé de 2 ml, cu rapel dupi 28 de zile.
9. Recomandadri privind administrarea corect

Inainte de inoculare, vaccinul trebuie adus la temperatura camerei si omogenizat prin
agitare.

Administrarea vaccinului se face cu seringi si ace sterile, iar locul inoculirii se
dezinfecteza cu alcool.
10. Timp de asteptare

Bovine, ovine: Zero zile
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o m mn* ‘%‘eﬁ ﬁastra si transporta in conditii de refrigerare (2 - 8 °C)

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii nscrisa pe etichetd.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului este de 6 ore.

Nu utilizati vaccinul dacé observati fisuri sau scurgeri ale flaconului.

12. Atentioniri speciale
ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA

In orice populatie de animale pot exista indivizi care nu raspund bine la imunizare.
Succesul vaccingrii depinde de pastrarea gi administrarea corectd a vaccinului si de
capacitatea de rispuns a animalului. Eficienta vaccinului poate fi influentatd de constitutia
genetici, varstd, infectii si tratamente intercurente, prezenta anticorpilor maternali,
alimentatie, igiena si stres.

Vaccinarea preventiva, in focarele enzootice, se aplicd primévara, Inainte de iesirea la
pisunat. Vaccinarea preventiva se aplica si la animalele care se transferd din zone indemne in
zone in care boala evolueazé enzootic.

Vaccinarea de necesitate, in focare noi, se aplica oricdnd e cazul, la animalele clinic
sdndtoase.
PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

Emfivac contine formaldehida, care este toxicé: poate produce iritatia si sensibilizarea
pielii, ochilor si mucoasei sistemului respirator.

Manipularea vaccinului trebuie s se facd cu atentie, evitand contactul direct al acestuia cu
pielea, ochii si mucoasele.

In caz de auto-injectare accidentald, cereti imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutéd la componentele produsului trebuie si evite
contactul cu acesta.

UTILIZAREA IN TIMPUL GESTATIEI SI LACTATIEI
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Studiile de laborator nu au pus in evidenta efecte teratogene , fetotox1ce saur . ;ilfotoxwe
dupa vaccinarea oilor in luna a treia de gestatie si a vacilor in luna a 7-a de gesél?r‘biﬁlfg‘i'

In lipsa datelor specifice complete nu se recomanda vaccinarea femelelor in ultimele 2 luni
de gestatie si in primele 2-3 siptimani dupi fitare.
Lactaie: O diminuare minord (sub 4,8%) si pasager (2-3 zile), a productiei de lapte a fost
observati la testarea vaccinului in conditii de teren, la ovine, dar nu s-a putut stabili daca
aceasta este efectul vaccinului sau al stresului de vaccinare. Nu sunt date care sa sustina

diminuarea productiei de lapte la bovine .

INTERACTIUNE CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE

Nu sunt disponobile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu oricare alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui produs medicinal
veterinar imunologic inainte sau dupa administrarea oricarui alt produs medicinal veterinar va
fi stabilita de la un caz la altul.
SUPRADOZAREA (SEMNE CLINICE, PROCEDURI DE URGENTA, ANTIDOTURI)

La administrarea a 2 doze vaccinale, nu s-au inregistrat reactii adverse, altele decat cele
mentionate la punctul 6 “Reactii adverse”.
INCOMPATIBILITATI

In lipsa studiilor de compatibilitate, Emfivac nu trebuie amestecat cu niciun alt produs
medicinal veterinar.
13. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat san a deseurilor rezultate
dupa utilizarea unor astfel de produse

Produsul medicinal veterinar nu trebuie aruncat in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. Date in baza ciirora a fost aprobat ultima dati prospectul

15. Alte informatii
Flacoane de sticld/plastic, inchise cu dop de cauciuc si capsuld de aluminiu, cu capacitatea
de: 50, 100 si 250 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdmsa - A

contactati reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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