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1.B.1. REZUMATUL CARACTERIST!CILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ERYROMVAC - vaccin viu, liofilizat, contra rujetului la porc.

2. COMPOZITIA CALITATIVA Si CANTITATIVA
Fiecare doza de vaccin reconstituit (1 mi) contine:

2.1.Compozitia calitativa:
Erysipelothrix rhusiopathiae (bacilul rujetului) tulpina atenuatd VR,

2.2. Compozitia cantitativa per doza:

» Substanta activa:
o Suspensie in mediu de culturd a germenilor de Erysipelothrix

rhusiopathiae (bacilul rujetului) tulpina atenuatéd VR, cu titrul

= minim_________ 7 x 10'UFC
» maxim 7 x 10°UFC
« Excipienti

o Mediu protector pentru liofilizare care contine: peptona lactoza |,
gelatind, sorbitol , fosfat disodic, fosfat monopotasic, glutamat de

sodiu .
Pentru Lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Peletd liofilizatd, compactd sau usor poroasd, de culoare  galben-bruna.
Diluantul(Diluvac) folosit pentru  reconstituirea vaccinului se prezinta ca un lichid
incolor. Dupa reconstituire vaccinul se prezinta ca un lichid de culoare galben-

bruné, cu turbiditate variabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1.Speciile tinta
Porcul domestic.

4.2.Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor { tinta
Vaccinul ERYROMVAC se foloseste in imunoproﬂlama rujetului la porcine atat in
efectivele indemne, cat si in cele in care boala evolueaza, dar numai la animalele
clinic sanatoase. - :
imunitatea se instaleaza dupa 10-14 zile de la inoculare.
Durata imunitatii este de 6 luni fiind Tn raport cu véarsta Si reactivitatea animalelor.

4.3. Contralndlcatu
Nu se vaccineaza tineretul porcin sub varsta de 3 luni.
Nu se vaccineaza animalele febrile.
Nu se vaccineaza animalele cu stare proasta de intretinere, suferinde de boli
nutritional-metabolice sau parazitare, deoarece raspunsui imun poate fi

necorespunzator
Nu de vaccineaza scroafele gestante in ultimele 3 saptamani de gestatie.
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4.5.Precautii speciale pentru utilizare 0
4.5.1. Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinul liofilizat se reconstituie (solubilizeazd) In diluantul corespunzator
numarului de doze inscris pe eticheta flaconului, conform Tabelului:

Nr. doze
vaccin/flacon 5 10 20 25 50 100
J Nr. ml diluant 5 10 20 25 50 100

Reconstituirea (solubilizarea) vaccinului se va face doar inaintea administrarii.
Dupa reconstituirea vaccinului flacoanele se vor agita bine pentru omogenizarea

produsului.
Nu se vor administra antibiotice sau chimioterapice cu 5 zile inainte si dupa

vaccinare.
Se vor utiliza seringi si ace de unica folosinta sau seringi sterilizate prin fierbere.
4.5.2. Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale
Pentru utilizator si pentru medicul  veterinar este obligatoriu purtarea
echipamentului de  protectie compus din: cizme de cauciuc, halat, boneta, manusi.
in caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati-i Prospectul produsului sau eticheta.
Se vor respecta normele generale de conduitd privind manipularea produselor
medicinale veterinare.
4.6. Reactii adverse
Vaccinul nu produce reactii locale sau generale.
Rareori, poate aparea o usoara stare de abatere care dispare dupa cateva zile.
4.7. Utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie
Vaccinul se poate utiliza pe pericada de lactatie si gestatie, dar evitandu-se
vaccinarea in uitimele 3 saptamani de gestatie, penfru evitarea avorturilor
! mecanice.
4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiuni
Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei si eficacitatii prin folosirea
concomitentd impreund cu alt produs biclogic. Nu se vaccineaza cu un alt vaccin
cu mai putin de 14 zile inainte sau dupa administrarea produsului ERYROMVAC.
4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
Inainte de administrare, vaccinul se rehidrateaza n diluantul corespunzator
numarului de doze.
Doza vaccinala este de 1 ml indiferent de talia animalului. Se administreaza
subcutanat la baza urechii sau la fata interna a coapsei.
Programul de vaccinare este in concordanta cu legislatia in vigoare. in fermele
de crestere a porcilor, vaccinarea se face la tineret de peste 90 zile, cu rapel la
120 zile, vierii si scroafele se vaccineaza de 2 ori pe an (din 6 in 6 luni).
In gospodariile populatiei, vaccinarile se fac la interval de 6 luni, cu completari
(pentru tineretul porcin la varsta de peste 90 zile).
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4.11. Timp de agteptare
Pentru carne zero zile.

5. PROPRIETAT! IMUNOLOGICE
Vaccinul ERYROMVAC este un produs medicinal veterinar, imunologic,
viu, liofilizat, pentru imunizare contra rujetului la porc. La porcii vaccinati,
produsul Eryromvac induce seroconversia specifica a animalelor vaccinate.
Progenii {purceii) sunt imunizati pasiv prin ingerare de colostru si tapte care
contin anticorpi specifici.
Cod ATC: QIO9AEO1

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
« Suport protector pentru liofilizare - solutie apoasa care contine peptona ,
lactoza, gelatind sorbitol, fosfat disodic fosfat monopotasic, glutamat de
sodiu .

6.2. Incompatibilitati _

Vaccinul nu se amesteca cu alte produse medicinale in timpul administrarii.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal, veterinar, agsa cum este ambalat
pentru vanzare este de 12 luni, de la data liofilizarii.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire este de 3 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare, la temperaturi cuprinse intre

+2 si +8°C.

A nu se congela.

A se proteja de lumina directa. _

Diluantul se pastreaza la temperatura camerei (+20/+25°C).

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul se livreaza in flacoane sau fiole de sticla sterile, clasa hidrolitica | sau

polipropilend, cu 5, 10, 20, 25, 50 si 100 de doze fiind insotite de_dil_uantul

corespunzator numérului de doze. Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc

atoxic alimentar sterile si sigilate cu capse de aluminiu. Flacoanele sunt

ambalate in cutii colective de carton, fiind insotite de Prospectul produsului.

Cantitatea de diluant N
utilizata pentru 5 mi 10 ml 20 ml 25 ml 50 mi 100 ml

reconstifuire
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Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate!

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a
deseurilor

Pentru protectia mediului produsul ramas neutilizat sau deseurile nu trebuie

aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, ci depuse in locuri special

amenajate. Distrugerea deseurilor se realizeaza prin fierbere, incinerare sau

imersie inir-un produs dezinfectant adecvat, autorizat pentru utilizare de catre

autoritatile competente.

7. NUMELE St ADRESA DE]‘INI\TORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov
E-mail: romvac@romvac.ro;

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
021.350 31 09; 021.352 Q0 70;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84

Fax Livrari: 021.350 31 11

Website: www.romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE
23.08.1995 (115886) '

10.DATA REVIZUIRII TEXTULU!
ZZ/LL/AAAA

11.INTERDICTIl PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE.
A se elibera numai pe baza de prescriptie medicala.
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AMBALAJ PRIMAR: Flacon din sticla tip | cu capamtatea de 8, 20 ml (5, 10, 25, 50
si 100 doze).

1. Denumirea produsului medicinal veterinar:
ERYROMVAC
2. Cantitatea de substanta activa (per doza de vaccin reconstituit):
Erysipelothrix rhusiopathiae, suspensie de germeni vii, tulpina VA
cu titrul minim 7 x 10°UFC gi
titrul maxim 7 x 10°UFC
3. Continut pe unitate de greutate, volum sau numar de doze:
Flacon din sticld (cu capacitatea de 8 sau 20 ml) x 5, 10, 20, 25 50 si
100 doze
4. Cale de administrare: subcutanat
5. Timp de asteptare: pentru carne zero zile

6. Numarul seriei: .......ccceeeee.
7. Data expirarii: ZZ/LL/AAAA

Perioada de valabilitate dupa reconstituire este de 3 ore.
8. Mentiunea: Numai pentru uz veterinar!

Particularitdti care trebuie inscrise pe ambalajul secundar.

AMBALAJ SECUNDAR

1. Denumirea produsului medicinal veterinar:
ERYROMVAC - vaccin viu, liofilizat, contra rujetului la porc

2. Declararea substantei active gi a altor substante
Fiecare doza de vaccin reconstituit contine.

Substanta activa:
Suspensie in mediu de culturd a germenilor de Erysipelothrix rhusiopathiae

(bacilul rujetului) tulpina atenuata VRy!

7 x 100UFC

Excipienti '
Pepiond, Lactozd, Glutamat de sodiy, Gelatina, Sorbitol, Fosfat disodic, Fosfat
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monoporasic
Forma farmaceutica: Pefeta liofilizata de culcare galben-bruna (vaccin hoﬁlrzé”ﬂrg‘,;’?“;j‘. W

Dimensiunile ambalajului:
Flacoane cu capacitatea de 8 mi (5, 10, 25 doze} = 50 flacoane/cutie.
Flacoane cu capacitatea de 20 mi {50, 100 doze) = 50 flacoane/cutie.

Specii tinta: Porcul domestic.

Indicatii: Imunoprofilaxia rujetului fa porci

Mod si cale de administrare: Conform Prospectuiui
Timp de asteptare: pentru carne zero zile
Atentionari speciale: Nu sunt.

. Data expirdrii; ZZ/1 /AAAA

Dupé& reconstituire, vaccinul se va utiliza in maximum 3 ore

. Conditii speciale de depozitare:

Se depoziteazd la +2/+8°C, ferit de lumina. Diluantul se pdstreazad la temperatura

camerel (+20/+25°C).
Precautii speciale pentru eliminare a produselor neutilizate sau a degeurilor:

Deseurile se vor depozita in spatii special amenajate, pentru eliminarea finald, conform

cerintelor in vigoare.
Mentiunea: NUMA! PENTRU UZ VETERINAR! si conditii sau restrictii privind
eliberarea si utilizarea, dupa caz:
Se elibereaza numai pe baza de prescriplie (refetd medicalé)
NUMAI PENTRU UZ VETERINAR!
Mentiunea: A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!
A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!
Numele si adresa detinatorului Autorizatiei de Comercializare:
ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifov

E-mail: romvac@romvac.ro;
Telefon: 021.350 371 06; 021.350 31 07,021.350 31 09; 021.352 00 70,

Fax: 021.350 31 10, 021.352 75 84, Fax Livrdri: 021.350 31 11

Website: www.romvac.ro
Numarul Autorizatiei de Comercializare: ...................

Numadrul seriei de produs: <serie>




1.B.2. PROSPECTUL PRODUSULU!
ERYROMVAC

1. NUMELE $! ADRESA DETINATORULUi AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
ROMVAC COMPANY S.A. Sos, Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. {ifov
E-mail: romvac@romvac.ro;
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 Livrari: 021.350 31 11
Website: www.romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI - ERYROMVAC — vaccin viu, liofilizat, contra rujetului
fa porc.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE
Fiecare doza de vaccin reconstituit (1 ml) contine:
3.1.Compozitia calitativa:
Erysipelothrix rhusiopathiae (bacitul rujetului) tulpina atenuata VR»
3.2. Compozitia cantitativa per doza:

« Substanta activa:
o Suspensie Tn mediu de culturd a germenilor de Erysipelothrix

rhusiopathiae (bacilul rujetului} tulpma atenuata VR;, cu titrul

 minim__ 7 x 10°UFC
= maxim__ 7 x 10°UFC
e Excipienti
o Mediu protector pentru liofilizare care contine: peptona, lactoza

gelatina, sorbitol , fosfat disodic , fosfat monopotasic , glutamat de
sodiu .

4. INDICATI
Vaccinul ERYROMVAC se foloseste in imunoprofilaxia rujetului la porcine atat in
efectivele indemne, cat si in cele in care boala evolueaza dar numai la animalele clinic

sanatoase.
Imunitatea se instaleaza dupa 10-14 zile de la inoculare.
Durata imunitatii este de 4-6 lunt fnnd in raport cu varsta si reactivitatea animalelor.

5. CONTRAINDICATII
D
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Nu se vaccineaza tineretul porcin sub vérsta de 3 luni. N %,40) pyuh
Nu se vaccineaza animalele cu stare proasti de intretinere, suferinde de bo K40

metabolice sau parazitare, decarece raspunsul imun poate fi necorespunzator.

Nu se vaccineazd animalele febrile.
Nu se vaccineaza scroafele gestante in ultimele 3 saptamani de gestatie.
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6. REACTI| ADVERSE
in general nu se inregistreaza reactii locale si generale dupa vaccinare. Animalele

vaccinate in perioada de incubatie a bo!u inainte de instalarea imunitatii, pot face rujet.
Daca observali reaclii grave sau-alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,

va rugam mformatl medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porcul domestic.

8. DOZE, MOD S| CALE DE ADMINISTRARE

Inainte de administrare, vaccinul se rehidrateaza in diluantul ( de specificat un diluant
autorizat) corespunzator numaruiui de doze.

Doza vaccinaid este de 1 ml indiferent de talia animalului. Se administreaza subcutanat

la baza urechii sau la fata interna a coapsei.

9. RECOMANDAR! PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Reconstituirea (solubilizarea} vaccinuiui se va face doar Tnaintea administrarii.

Porcii care urmeaza sa fie vaccinati cu ERYROMVAC nu vor primi antibiotice sau
chimioterapice timp de 5 zile inainte si dupa vaccinare.

Pentru admintistrare se vor utiliza seringi si ace sterile.

Agitati flaconul inainte de utilizare.

10.TIMP DE ASTEPTARE
Pentru carne zero zile,

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se I3sa la indemana copiiior |
Vaccinul liofilizat se pastreaza si transporta in conditii de refrigerare la +2/+8°C.
A nuse congela. :
A se feri de lumind directa. :
Diluantul se pastreaza la temperatura camerei (+20/+25°C).
A nu se utiliza dupa data de expirare nscrisa pe eticheta flaconului.
Vaccinul reconstituit trebuie utilizat in 3 ore de la reconstituirea lui Tn dituant
12.  ATENTIONAR! SPECIALE
Vaccinul liofilizat se reconstituie (solubilizeaza) in diluantul corespunzator
numarului de doze Tnscris pe eticheta flaconului, conform Tabelului:

o T |

70

Nr. doze K
vaccin/flacon | S 10 20 [ 25
)
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’1 Nr.midiluant | 5 ’ 10 | 20 ’ 25 >0 ' 100 '

Reconstituirea (solubilizarea) vaccinului se va face doar inaintea administrarii.

Dupa reconstituirea vaccinului flacoanele se vor agita bine pentru omogenizarea
produsului.

Nu se vor administra antibiotice sau chimioterapice cu 5 zile inhainte si dupa
vaccinare.

Se vor utiliza seringi si ace de unica folosinta sau seringi sterilizate prin fierbere.

Pentru utilizator i pentru medicul  veterinar este obligatoriu  purtarea
echipamentului de protectie compus din: cizme de cauciuc, halat, boneta, manusi.

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati-i Prospectul produsului sau eticheta.

Se vor respecta normele generale de conduitd privind manipularea produselor

medicinale veterinare.

Vaccinul se poate utiliza pe perioada de lactatie gi gestatie, dar evitdndu-se

vaccinarea n ultimele 3 saptamani de gestatie, pentru evitarea avorturilor

mecanice.

Se vor respecta normele generale de conduitd  privind manipularea produselor
medicinale veterinare.

Nu sunt informatii asupra sigurantei si eficacitatii prin folosirea concomitenta a acestui
vaccin cu alt produs biclogic. Recomandam sa nu se administreze alt produs biologic cu
mai putin de 14 zile Tnainte sau dupa vaccinarea cu ERYROMVAC.

La doze multiple nu apar semne clinice.

in cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului gi
prezentati-i Prospectul produsului.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR

Pentru protectia mediului, flacoanele cu produs ramas neutilizat, flacoanele goale sau

alte deseuri sunt tratate cu un dezinfectant adecvat, neutralizate prin fierbere sau

ardere si nu trebuie aruncate in ape reziduale sau la resturi menajere, ci in locuri

special amenagjate.

14.DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL
ZZ/LL/AAAA

15.ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar!

Componenta liofilizatd a vaccinului ERYROMVAC se prezinta ca o peletd compacta sau

usor poroasa, de culoare galben-bruna. Vaccinul se livreazd In flacoane de sticla

sterile, clasa hidrolitica |, contindnd 5, 10, 20, 25, 50 si 100 de doze, fiind insotite de

flacoane cu diluant corespunzator numarului de doze. Diluantui se prezinta ca un lichid

incolor. Se livreaza n cutii de carton continand flacoane x 8 ml sau flacoane x 20,
e
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50, 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs biologic veterinar va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului Autorizatiei de Comercializare.

Informatii suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe site-ul www.romvac.ro.

Rugam a insoti orice reclamatie cu numarul de serie inscris pe eticheta
flaconului. '

PARTEA 1.B.3. ETICHETELE PRODUSULUI |




