PROSPECT
ERYSIPRAVAC

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avenida. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.

Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYSIPRAVAC

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Erysipelothrix rhusiopathiae (bacilul rujetului) inactivat. Adjuvant uleios.

4 INDICATIE (INDICATII)

Suine: a preveni erizipelul la suine.

5. CONTRAINDICATII

Recomandim a nu se folosi la scroafele gestante in nici o situatie in care stress-ul le-ar
putea afecta.

Poate fi administrat oricind in timpul lactatie.

6. REACTII ADVERSE

. La unele animale mai sensibile poate apare o reactie anafilactica sporadicd, caz in care se
vor administra antihistaminice.

7. SPECII TINTA

Suine, incepénd cu varsta de 5 huni.

1




8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE {(CA) DE
ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE ' |

Suine: 2 ml per porc, incepand cu varsta de 5 luni, pentru orice greutate, varstd sau sex.
Metoda de administrare: injectabil, In mugchii gatului.

Programul de vaccinare recomandat:

Scrofite: Vaccinarea la 5-6 lunt si revaccinare 3-4 siptimani mai térziu. Seroafe:
Administrarea unei doze in mijlocul periodei de lactatie (intre 10 s1 15 zile dupi fatare).

Vieri: Vaccinarea la varsta de 5-6 luni st revaccinare 3-4 séptdmani mai tarziu. Rapelul se
va efectua o daté pe an.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
- Este recomandata administrarea vaccinului la temperaturi cuprinse Intre +15 gi +25 °C.

- Agitati Tnaintea folosirii.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra intre +2 51 +8 °C.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Vaccinati numai animalele sanatoase.
Acest produs contine o componenti pe baza de ulei mineral. In cazul inteparii accidentale

poate produce dureri si inflamatii severe. Curitati si dezinfectati imediat rana si mergeti la
un doctor §i arétati-i prospectul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Toate materialele nefolositc vor fi pastrate sau / si distruse conform reglemetarilor legale
in vigoare




\ ‘__14'.-'?'_'DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
+“PROSPECTUL

ITunie 2007

15. ALTE INFORMATII
AMBALARE:
Fiola de 10 doze.
Flacon de 50 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYSIPRAVAC

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa:

Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat, tulpina R32E11 ...... >2x 10" microorganisme
Adjuvanti:
Parafina Lichida...........ccooiiiiccineciec e . 424 Mg
Sorbitan monooleat...........c.ociiiiii e | 0 TG
SIMUlS0ol ST00.....iiicricn e, 30,40 TDE
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

4. - PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Suine, incepdnd cu vérsta de 5 luni.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Suine: a preveni erizipelul la suine

4.3  Contraindicatii

Vezi sectiunea 4.7.

4.4  Atentioniri speciale.

Vaccinati numai animalele sdnatoase.




4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

a) Agitati inaintea folosirii.

b) Este recomandatd administrarea vaccinului la temperaturi cuprinse intre +15 gi +25 °C.

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

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice §i inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in
cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat,”dacé nu sunt acordate Ingrijiri medicale
imediat.

In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupad examinarea medicald, solicitafi din nou sfatul
mediculut.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitdfi mici de produs,
injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necrozd ischemicé si chiar pierderea unui deget. Este necesard
interventia chirurgicald imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spilarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La unele animale mai sensibile poate apare o reactie anafilactica sporadica, caz in care se vor
administra antihistaminice.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Recomandam a nu se folosi la scroafele gestante in nici o situatie in care stress-ul le-ar putea
afecta.

Poate fi administrat oricind in timpul lactatiei..
4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.




¢9 . Cantititi de administrat si calea de administrare
Suine: 2 ml per porc, incepind cu varsta de 5 luni, pentru orice greutate, varsta sau sex.
‘Metoda de administrare: injectabil, in muschii gatului.
Programul de vaccinare recomandat:
Scrofite: Vaccinarea la 5-6 luni §i revaccinare 3-4 siptimani mai tirziu. Scroafe:
Administrarea unei doze in mijlocul periodei de lactatie (intre 10 si 15 zile dupi fatare).
Vieri: Vaccinarea la vérsta de 5-6 luni si revaccinare 3-4 sdptamani mai tarziu. Rapelul se va
efectua o daté pe an.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu cauzeaza nici un efect secundar.

411 Timp de asteptare

Zero zile,

5. IMUNOLOGICE

ATCvet code: QI09 ABO3 vaccin contra Erysipelothrix.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Gel de hidroxid de Aluminiu
Metil-parahidroxibenzoat de Sodiu

Propil parahidroxibenzoat de Sodiu

Simeticon

PBS

6.2  Incompatibilitiiti

Nu se cunosc.

6.3  Perioadi de valabilitate

24 de luni de la data manufacturarii.

Vaccinul se va utiliza imediat dupd inceperea flaconului.




6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra intre +2 1 +8 °C.,
A se feri de inghet!

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon de sticld, cu dop de cauciuc, sigilat cu capac de aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Toate materialele nefolosite vor fi pastrate sau / si distruse conform reglemetarilor legale in
vigoare
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avenida. la Setva, 135.
17170 AMER (Girona), Spania.
Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9 DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10,  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tunie 2007

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




‘ <'INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR>

ETICHETA

|1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

ERYSIPRAVAC

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE —I

Erysipelothrix rhusiopathiae (bacilul rujetului) inactivat. Adjuvant uleios.

3. FORMA FARMACEUTICA !

A se vedea prospectul atasat vaccinului.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

|5.  SPECIITINTA |

Suine, incepand cu vérsta de 5 luni.

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Vaccin inactivat impotriva rujetului porein.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Injectabil, in muschii gatului.

Suine: 2 m! per porc, incepind cu virsta de 5 luni, pentru orice greutate, varsta sau sex

8. TIMP DE ASTEPTARE

0 zile.




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

Vaccinati numai animalele sdnatoase.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}

1 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra intre +2 §1 +8 °C.

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR

A se vedea prospectul atasat vaccinului.

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU

Doar sub prescriptie veterinara

Numar pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemdana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

DE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. 1a Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spain,

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot






