ANEXA |
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR . \-
ERYROMVAC - vaccin viu, liofilizat, contra rujetului la porci. “jjfB :

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de vaccin reconstituit (1 ml) contine:
Substanta activa:
Erysipelothrix rhusiopathiae (bacilul rujetului) tulpina atenuata VR:

= minim 7 x 10’UFC

* maxim_______ 7 x 108UFC

Excipienti

Pentru Lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie

Peleta liofilizatd, compacté sau usor poroasa, de culoare galben-bruna.

Diluantul (DILUVAC) utilizat pentru reconstituirea vaccinului se prezinta ca un lichid
incolor.

Dupa reconstituire vaccinul se prezinta ca un lichid de culoare galben-bruna, cu
turbiditate variabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1.Speciile tinta
Porci (tineret porcin, scroafe, vieri).
4.2.Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

Vaccinul ERYROMVAC se utilizeaza profilactic in efectivele indemne, pentru
imunizarea activa a tineretului porcin, scroafelor, vierilor, cat si pentru imunizarea pasiva a
purceilor, in primele saptdmani de viata, prin anticorpi maternali transmigi de la scroafele
vaccinate cu ERYROMVAC.

Vaccinul ERYROMVAC se utilizeaza si in ferme/gospodariile populatiei, in care
s-au depistat cazuri de imbolnavire a porcinelor cu rujet, ca vaccinare de urgenta, numai la
animalele sanatoase. Animalele bolnave de rujet sunt tratate prin administrare de
antibiotice gi/sau ser antirujetic.

Imunitatea se instaleaza dupa 14 zile de la inoculare.

Durata imunitatii este de 6 luni.

4.3.Contraindicatii

Nu se vaccineaza tineretul porcin sub varsta de 3 luni.

Nu se vaccineaza animalele febrile.

Nu se vaccineaza animalele cu stare proasta de intretinere, cele cu boli nutritional-
metabolice sau parazitare, deoarece raspunsul imun poate fi necorespunzator.

Nu se vaccineaza scroafele gestante in ultima luni de gestatie.

Nu se administreaza antibiotice cu 5 zile inainte de vaccinare si cel putin 5 zile
dupa vaccinare cu ERYROMVAC.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Se vaccineaza numai animalele sanatoase.

Nu sunt consemnate date privind rdspandirea tulpinii VR2 de Erysipelothrix
rhusiopathiae de la animalele vaccinate la cele nevaccinate sau rdspandirea acestei
tulpini vaccinale la alte specii de animale.

4.5.Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




. Pentru evitarea transmiterii tulpinii vaccinale la speciile susceptibile la rujet (ovine,
cabaline, pasari) nu trebuie luate masuri veterinare speciale, intrucat tulpina vaccinald nu
se transmite la alte specii. Tulpina vaccinala fiind apatogena (pentru porc si pentru iepure,
dar fiind patogena pentru porumbel) se diferentiaza usor de alte tulpini patogene de
Erysipelothrix rhusiopathiae izolate de la animale.

Vaccinul liofilizat  se reconstituie (solubilizeazd) in diluantul corespunzétor
numarului de doze inscris pe eticheta flaconului.

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

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

Se recomanda vaccinarea cu ERYROMVAC, doar la animalele sanatoase.

Dupa efectuarea unor actiuni de transport, de lotizari, de transferari a efectivelor de
porcine, raspunsul imunologic dupa vaccinarea antirujetica poate fi necorespunzétor,

De asemenea, la tineretul porcin, scroafe, vieri cu deficiente nutritionale si
metabolice sau cu boli parazitare, cu boli infectocontagioase, dupd vaccinarea contra
rujetului, raspunsul imun este necorespunzétor.

La loturile de porcine care urmeaza si fie vaccinate contra rujetului, nu se vor
efectua administrari de antibiotice cu cel putin 5 zile inainte de vaccinare si cel putin 5 zile
dupa vaccinare.

Daca se identifica in efectivul de porcine vaccinate de urgentd animale bolnave de
rujet, acestea vor fi izolate si tratate cu antibiotice. Dupa insanatosire animalele se vor
vaccina contra rujetului din nou, dupad ce trec cel putin 10 zile de la administrarea
antibioticelor (tratament).

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

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

In caz de auto-injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-
I medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6.Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Frecvent, dupa inoculare, la unele animale poate aparea o usoara stare de abatere
care se manifesta printr-un consum redus de hrana temporar sau o crestere a
temperaturii corpului pana la 40,5°C. Reactia dureazad 1-2 zile, nu necesit interventie
terapeutica.

Frecventa reacfiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

e Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

» Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

» Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale
tratate)

e Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

» Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile
izolate)

4.7.Utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie

Vaccinul se poate utiliza pe perioada de lactatie si gestatie, dar evitandu-se
vaccinarea in ultima luna de gestatie, pentru prevenirea avorturilor mecanice.

4.8.Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiuni

Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei si eficacitati prin utilizarea
concomitenta impreuna cu alt produs biologic. Nu se vaccineaza cu un alt vaccin cu mai
putinde 14 zile inainte sau dupa administrarea produsului ERYROMVAC.

4.9.Cantitati de administrat si calea de administrare -0

fnainte de administrare vaccinul se rehidrateaza in diluantul cor
numarului de doze, functie de numarul de doze inscris pe flacon.




Doza vaccinala este de 1 ml indiferent de categoria de porcine, . incepand cu varsta
de 90 zile. Vaccinul se administreaza subcutanat la baza urechii sau la fafa interna a
coapsei. e
Tineretul porcin se vaccineaza Incepénd cu varsta de 90 zile cu rapel dupa
30 zile de la prima administrare, apoi revaccinarile se fac din 6 in 6 luni.
Scroafele, vierii din exploatatiile industriale (ferme) se revaccineaza de dou3 ori pe
an.
4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale in caz de supradozare, dupa
administrarea unor doze multiple.
4.11. Timp de asteptare
Pentru carne: zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul ERYROMVAC este un produs viu, liofilizat, pentru imunizare contra
rujetului la porc. La porcii vaccinati produsul ERYROMVAC induce seroconversia specificd
animalelor vaccinate.

Cod ATC vet: QI09AEQ1

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
e Suport protector pentru liofilizare - solutie apoasa care contine:
peptona, lactoza, gelatind, sorbitol, fosfat disodic, fosfat monopotasic,
glutamat de sodiu.
6.2. Incompatibilitati majore
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.
6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal, veterinar, asa cum este ambalat
pentru vanzare este de 12 funi de la data liofilizrii.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor 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.
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
Flacon din sticla de tip Il sau polipropilena (de 8 ml cu 5, 10, 20 doze/flacon), cate
50 flacoane/cutie sau flacon din sticla de tip Il sau polipropilena (de 20 ml cu 25, 50 si 100
de doze, cate 24 flacoane/cutie), insotite de diluantul corespunzitor numarului de doze.
Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc si sigilate cu capse de aluminiu. Flacoanele
sunt ambalate in cutii colective de carton:
- flacon din sticla de tip Il sau polipropilena (de 8 ml cu 5, 10, 20 doze/flacon), cate
50 flacoane/cutie;
- flacon din sticla de tip Il sau polipropilena (de 20 ml cu 25, 50 si 100 de doze),
cate 24 flacoane/cutie
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




. 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.

7. NUMELE $S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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 00 70;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84
Fax Livrari: 021.350 31 11

Website: www.romvac.ro

8. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.08.1995/04.07.2014/

10.DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE.
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A. ETICHETARE







INFORMATIH CARE APAR INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR :J

Flacon din sticla de tip Il sau polipropilena de 8 ml cu 5, 10, 20 doze/flacon
Flacon din sticl& de tip Il sau polipropilend de 20 ml cu 25, 50 si 100 de doze

[i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 7
ERYROMVAC, vaccin viu, liofilizat, contra rujetului la porci.
(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]
Fiecare doza de vaccin reconstituit (1 ml) contine:
e Suspensie de Erysipelothrix rhusiopathiae (bacilul rujetului) tulpina atenuata
VR, cu titrul
* minm___ 7 x 107UFC
* maxm___ 7 x 108UFC
[E CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE 7

Flacon din sticld de tio Il sau polipropilena de 8 mi cu 5,
10, 20 dozefflacon, cate 50 flacoane/cutie

Flacon din sticla de tip Il sau polipropilena de 20 mi cu 25, 50 si 100 de doze, cate
24 flacoane/cutie

(4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE ]
Subcutanatj

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]
Carne: zero zile.

[ 6. NUMARUL SERIE] N
Seria ...
7. DATA EXPIRARII ]
EXP {luna/an}

Dupa reconstituire se va utiliza pana la 3 ore.

(8.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” 1

Numai pentru uz veterina
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutii din carton cu flacoane:

» Flacon din sticla de tip |l sau polipropilend de 8 ml cu 5, 10, 20 doze/flacon, cate
50 flacoane/cutie

e Flacon din sticla de tip Il sau polipropilend de 20 ml cu 25, 50 si 100 de doze,
cate 24 flacoane/cutie

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYROMVAC, vaccin viu, liofilizat, contra rujetului la porci.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

 Erysipelothrix rhusiopathiae, suspensie de germeni vii, tulpina VRz, cu titrul
*  minim 7 x 107UFC

*  maxim 7 x 108UFC

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

u. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii din carton cu flacoane:
e Flacon din sticla de tip Il sau polipropilena de 8 ml cu 5, 10, 20 doze/flacon, cate
50 flacoane/cutie
» Flacon din sticla de tip |l sau polipropilend de 20 ml cu 25, 50 si 100 de doze,
cate 24 flacoane/cutie

|5.  SPECII TINTA

Poreci (tineret porcin, scroafe, vieri).

/6. INDICATIE (INDICATII)

A _se citi prospectul inainte de utilizare.

‘l. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

/8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne: zero zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa reconstituire se va utiliza pana la 3 ore.




U1. CONDITII SPECIALE DE 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.
Diluantul se pastreaza la temperatura camerei (+20/+25°C).

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

u4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

US. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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 00 70;
Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84: Fax Livrari: 021.350 31 11
Website: www.romvac.ro

[ 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

u7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS —,

Serie {numar}




B.PROSPECT




PROSPECT

ERYROMVAC, vaccin viu, liofilizat, contra rujetului la porci.

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

ROMVAC COMPANY S.A.

$os. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. llfov
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 75 84

Fax Livrari: 021.350 31 11

Website: www.romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI — ERYROMVAC - vaccin viu, liofilizat, contra rujetului la
porci.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE
Fiecare doza de vaccin reconstituit (1 ml) contine:

Erysipelothrix rhusiopathiae (bacilul rujetului) tulpina atenuati VR2

o Suspensie in mediu de culturid a germenilor de Erysipelothrix
rhusiopathiae (bacilul rujetului) tulpina atenuatad VR, cu titrul
*  minim 7 x 10°UFC

* maxim__ . 7 x 108UFC

4. INDICATII

Vaccinul ERYROMVAC se utilizeazi profilactic in efectivele indemne, pentru
imunizarea activa a tineretului porcin, scroafelor, vierilor, cat si pentru imunizarea pasiva
a purceilor, in  primele saptamani de viatd, prin anticorpi maternali transmisi de la
scroafele vaccinate cu ERYROMVAC.

Vaccinul ERYROMVAC se utilizeaza $i in ferme/gospodariile populatiei, in care

s-au depistat cazuri de imbolnavire a porcinelor cu rujet, ca vaccinare de urgenta,
numai la animalele sdnitoase. Animalele bolnave de rujet sunt tratate prin administrare
de antibiotice si/sau ser antirujetic.

Imunitatea se instaleaz3 dupa 14 zile de la inoculare.

Durata imunitatii este de 6 luni.




5. CONTRAINDICATI

Nu se vaccineaza tineretul porcin sub varsta de 3 luni.

Nu se vaccineaza animalele febrile.

Nu se vaccineaza animalele cu stare proasta de intretinere, cele cu boli nutritional-
metabolice sau parazitare, deoarece raspunsul imun poate fi necorespunzitor.

Nu se vaccineazi scroafele gestante in ultima luna de gestatie.

Nu se administreaza antibiotice cu 5 zile inainte de vaccinare si cel putin 5 zile

~ dupa vaccinare cu ERYROMVAC.

6. REACTII ADVERSE
Frecvent, dupa inoculare, la unele animale, poate aparea o ugoard stare de abatere
care se manifesta printr-un consum redus de hrani temporar sau o crestere a

temperaturii corpului pana la 40,5°C. Reactia dureaza 1-2 zile, nu necesita interventie
terapeutica.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
» Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
» Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
e Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale
tratate)
* Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

e Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile
izolate).

7. SPECII TINTA
Porci (tineret porcin, scroafe, vieri).

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Inainte de administrare vaccinul se rehidrateaza in diluantul (DILUVAC)
corespunzator numarului de doze, functie de numarul de doze inscris pe flacon.

Doza vaccinala este de 1 ml indiferent de categoria de porcine, incepand cu varsta
de 90 zile. Vaccinul se administreaza subcutanat la baza urechii sau la fata interna a
coapsei.

Tineretul porcin se vaccineaza incepand cu varsta de 90 zile cu rapel dupa 30 zile
de la prima administrare, apoi revaccinarile se fac din 6 in 6 luni.

Scroafele, vierii, porcii la ingrasat, se revaccineaza de dous ori pe an.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

Agitali flaconul Tnainte de utilizare.

Pentru administrare se vor utiliza seringi si ace sterile.

La loturile de porcine care urmeazi sa fie vaccinate contra rujetului nu se vor
efectua administrari de antibiotice cu cel putin 5 zile inainte de vaccinare si cel putin
5 zile dupa vaccinare.




10.TIMP DE ASTEPTARE
Pentru carne : zero zile.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Vaccinul liofilizat se pastreazi si transporta in conditii de refrigerare la +2/+8°C.
A nu se congela.
A se feri de lumina directa.
Diluantul se pastreazi la temperatura camerei (+20/+25°C).
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisi pe eticheta flaconului.
Vaccinul reconstituit trebuie utilizat in 3 ore de la reconstituirea Iui in diluant.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Se vaccineaza numai animalele sanitoase.

Nu sunt consemnate date privind raspandirea tulpinii VR2 de Erysipelothrix
rhusiopathiae de la animalele vaccinate la cele nevaccinate sau raspéandirea acestei
tulpini vaccinale la alte specii de animale.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru evitarea transmiterii tulpinii vaccinale la speciile susceptibile la rujet (ovine,
cabaline, pdsari) nu trebuie luate masuri veterinare speciale, intrucat tulpina vaccinala nu
se transmite la alte specii. Tulpina vaccinala fiind apatogena (pentru porc si pentru iepure,
dar fiind patogena pentru porumbel) se diferentiazd usor de alte tulpini patogene de
Erysipelothrix rhusiopathiae izolate de la animale.

Vaccinul liofilizat se reconstituie (solubilizeaza) in diluantul corespunzitor
numarului de doze inscris pe eticheta flaconului.

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

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

Se recomanda vaccinarea cu ERYROMVAC doar la animalele sanatoase.

Dupa efectuarea unor actiuni de transport, de lotizari, de transferari a efectivelor de
porcine, raspunsul imunologic dupa vaccinarea antirujetica poate fi necorespunzitor,

De asemenea, la tineretul porcin, scroafe, vieri cu deficiente nutritionale si
metabolice sau cu boli parazitare, cu boli infectocontagioase, dupa vaccinarea contra
rujetului, raspunsul imun este necorespunzator.

La loturile de porcine care urmeaza sa fie vaccinate contra rujetului nu se vor
efectua administrari de antibiotice cu cel putin 5 zile Tnainte de vaccinare si cel putin 5 zile
dupa vaccinare.

Daca se identifica in efectivul de porcine vaccinat de urgentd animale bolnave de
rujet, acestea vor fi izolate si tratate cu antibiotice. Dupéa insanatosire se vor vaccina
contra rujetului din nou, dupa ce trec cel putin 10 zile de la administrarea antibioticelor
(tratament).

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar [a animale

Pentru medicul veterinar este obligatoriu purtarea echipamentului de protectie
compus din: cizme de cauciuc, halat, bonets, manusi.

In caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i




medicului prospectul produsuiui sau eticheta.

Utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie

Vaccinul se poate administra in perioada de lactatie si in perioada de gestatie,
evitandu-se vaccinarea in ultima lund de gestatie, pentru prevenirea avorturilor mecanice.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau aite forme de interactiuni

Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei si eficacitati prin utilizarea
concomitenta Tmpreuna cu alt produs biologic. Nu se vaccineaza cu un alt vaccin cu mai
putin de 14 zile Tnainte sau dupa administrarea produsului ERYROMVAC.

Supradozare(simptome, antidoturi), dupa caz

In urma administrarii unei supradozare nu s-au semnalat reactii locale sau generale
la animalele vaccinate, altele decat cele mentionate la punctul 6 (reactiji adverse).
Incompatibilitati

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la
protectia mediului.

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

15.ALTE INFORMATII
Natura si dimensiunea ambalajului:
Componenta liofilizatd a vaccinului ERYROMVAC se prezinta ca o peletd compacta
sau usgor poroasd, de culoare galben-bruna. Vaccinul se livreazi in-
» Flacon din sticla tip Il sau polipropilend de 8 ml cu 5, 10, 20 doze/flacon, cate 50
flacoane/cutie
» Flacon din sticla de tip Il sau polipropilena de 20 ml cu 25, 50 si 100 de doze,
cate 24 flacoane/cutie, fiind insotite de flacoane cu diluant corespunzator numarului
de doze. Diluantul se prezinta ca un lichid incolor.
Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc si sigilate cu capse de aluminiu.
Flacoanele sunt ambalate in cutii colective de carton:
* Flacon din sticla de tip Il sau polipropilena de 8 mi cu 9, 10, 20 doze/flacon, cate
50 flacoane/cutie
» Flacon din sticla de tip Il sau polipropilend de 20 ml cu 25, 50 si 100 de doze,
cate 24 flacoane/cutie
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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




