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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYSIPRAVAC
Vaccin inactivat impotriva rujetului la porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie pentru fiecare dozd (2 ml) :
Substanga activa:

Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat, tulpina R32E11 ELISA >37*

* raspuns serologic la soareci

Adjuvanti:

Parafind THChIAA ....ooooiiiii ettt s 424 mg
SOrbItan MONOOIEAL . .. coiiiviiiiiiieie et et e et e et e e et a et ne e e s e s 10 mg
STIMUISOL STO0 Leirriiit e ettt r s e sie s e e enraes 40.40 mg

Pentru lista completa a excipieniilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci, incepédnd cu varsta de 5 luni. o s

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta
Pentru imunizarea activa a porcilor impotriva rujetului

4.3 Contraindicatii

Nu existd.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Vaccinali numai animalele sdinitoasce.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare
a) Agitati naintea folosirii.
b) Este recomandati administrarea vaccinului la temperaturi cuprinse intre +15 si +25 °C.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul

Precautii speciale care trebuic luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Pentru utilizator:
Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate

provoca dureri puternice si inflamatii, Tn special daci injectarea se face in articulafie sau in deget, iar in
cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
{n cazul unei injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitai imediat sfatul medicului

si prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.
"Daci durerea persista mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicita{i din nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest produs medicinal veterinar confine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitai mici de

produs, injcctarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de
exemplu, la necrozi ischemicd i chiar pierderea unui deget. Este necesard interveniia chirurgicala
imediatd, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spdlarea zonei injectate, in special in cazul in
care este implicatd pulpadegetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La unele animale mai sensibile poate apare o reactie anafilactica sporadici, 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 situagie in care stress-ul le-ar putea afecta.
Poate fi administrat oricAnd in timpul lactatiei.

4.8 interactiuni cu alte produsc medicinale sau alte forme de interacjiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitatea vaccinului atunci cand este utilizal
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Porci: 2 ml per animal , incepdnd cu vdrsta de 5 luni, pentru orice greutate, virstd sau sex.
Se administreaza intramuscular, in mugchii gatului.

Programul de vaccinare recomandat:
Scrofite: Vaccinarea la 5-6 luni si revaccinare 3-4 saptdmani mai tarziu. Scroafe: Administrarea unei

doze in mijlocul perioadei de lactagie (intre 10 si 15 zile dupd fatare). :
Vieri: Vaccinarea la virsta de 5-6 luni si revaccinare 3-4 sdptimdni mai tdrziu. Rapelul se va efectua o

datd pe an.



4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate alte efecte secundare cu exceptia celor descrise la pct. 4.6
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Vaccin contra Erysipelothrix.
Codul veterinar ATC: QI09AB03

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Gel de hidroxid de Aluminiu
Metil-parahidroxibenzoat de Sodiu
Propil parahidroxibenzoat de Sodiu
Simeticon

PBS

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc. )

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeaza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta in condifii de refrigerare (2 °C - 8 °C)
A se feri de inghet.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla tip I (10 doze) si tip IT (50 doze), cu dop de cauciuc tip I, sigilat cu capac de aluminiu.

Fiola de 10 doze
Flacon de 50 doze
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 1n conformitate cu ceringele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avenida. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE!

Data primei autorizari: 13.08.2008

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza pe baza de prescriptie veterinara.
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

f 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYSIPRAVAC
Vaccin inactivat impotriva rujetului la porci

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $§1 A ALTOR SUBSTANTE

L

Compozitie pentru fiecare doz3 (2 ml):

Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat tulpina R32E1T .......... ELISA >37*
*Aspuns serologic la soareci.
Adjuvanti:
“Parafind HEhIdA ..o e e e 424 mg
SOrbIitan MONOOIBAL ... .oii ittt ettt et e e s e re e e 10 mg
40.40 mg

SHIMULSOL ST00 e eee ettt et b v eae e s sy bs et e e e e e e e e e e s ent e e e e e nn e

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Fiolade 10 doze.
Flacon de 50 doze.

5. SPECI TINTA

Porci, incepand cu vérsta de 5 luni.

6. INDICATIE (INDICATII)

Vaccin inactivat impotriva rujetului porcin.

7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Sc administreaza intramuscular, in muschii gatului.
Suine: 2 mi per animal , incepdnd cu varsta de 5 luni, pentru orice greutate, VArsta sau sex

Citii prospectud Tncainte de utilizare.

8. TIMPDE ASTEPTARE

Zero zile.

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

Vaccinali numai animalele sdndtoase.



Cititi prospectul inainte de utilizare.
Injectarea accidentald este periculoasa.

[10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}
Dupa deschidere se va utiliza imediat.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in condifii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se feri de inghet.

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

Cititi prospectul produsului.

|13 MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII
! PRIVIND ELIBERAREA S UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de reieta veterinara.

|14, MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR" |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15, NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spania

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

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

'17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR : :

ETICHETA (10 doze)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYSIPRAVAC
Vaccin inactivat impotriva rujetului la porci

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

Compoziie pentru fiecare doza (2 ml):
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat ELISA > 37*

*raspuns serologic la soareci
Adjuvant uleios.

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

10 doze

4, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Intramuscular, in musgchii gatului.

|5, TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

|7, DATA EXPIRARIT

EXP {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza imediat

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA (50 doze)

E 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYSIPRAVAC
Vaccin inactivat impotriva rujetului la porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §1 A ALTOR SUBSTANTE

Compozibie pentru fiecare doza (2 ml):

Erysipelothrix rhusiopathiae (bacilul rujetului) inactivat ELISA>37*
*rispuns serologic la soareci

Adjuvant uleios.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 doze.

5. SPECII TINTA

L

Porci, Tncepnd cu virsta de 5 luni.

3 INDICATIE (INDICATI)

Vaccin inactivat impotriva rujetului porein.

l 7. MOD S§ CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza intramuscular in muschii gitului.

Suine: 2 ml per animal , incepénd cu vérsta de 5 luni, pentru oricc greutate, varsta sau sex

Citifi prospectul inainte de utilizare.

‘8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

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

Vaccinati numai animalele sandtoase.
Cititi prospectul fnainte de utilizare.
Injectarea accidentald este periculoasa.
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[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza imediat

' 11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra gi transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se feri de inghet.

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

Cititi prospectul produsului.

| 13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" §I CONDITII SAU RESTRICTII | !
{ PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupii caz !

Numai pentru uz veterinar,
Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinard.

[ 14, MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR" |

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

| 15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spania

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

J 16. UMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numir}
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PROSPECT
ERYSIPRAVAC

Vaccin inactivat impotriva rujetului la porci

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEl DE COMERCIALIZARE $1
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DAC;\ 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
Vaccin inactivat impotriva rujetului la porci

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

Compozitic pentru fiecarc dozi (2 ml):

Erysipelothrix rhusiopathive inactivat tulpina R32E11 ELISA 2 37*

*rispuns scrologic la soarcci

Adjuvanti:

Paralingd JICRIAA ..oeeeoeeeee oot e e 424 mg

SOFDItATT MONMOODIBAL «.eeveeovvieiieeeeiteee ettt ett e e s e ae s e s 10 mg

STIMUISOL STO0 ottt ettt ettt e st e st eeb e 40.40 mg

4 INDICATIE (INDICATH)

Pentru imunizarea activa a porcilor impotriva rujetului
5. CONTRAINDICATIHL

Nu cxista.

6. REACTII ADVERSE

La unele animale mai sensibile poate apare o reactie anatilactica sporadicil, caz In care s¢ vor administra

antihistaminice.
Daca observali reacii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm informai

medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA

Porci. incepand cu vérsta de 5 luni.



POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD
DE ADMINISTRARE

8.

Porci: 2 ml per animal , incepand cu vérsta de 5 luni, pentru orice greutate, varstd sau sex.

Se administreaza intramuscular, in mugchii gatului.

Programul de vaccinare recomandat:
Scrofite: Vaccinarea la 5-6 luni si revaccinare 3-4 sdptiméni mai tdrziu. Scroafe: Administrarea unel

doze in mijlocul periodei de lactatie (intre 10 si 15 zile dupad fatare).
Vieri: Vaccinarea la varsta de 5-6 luni si revaccinare 3-4 siptaméni mai tarziu. Rapelul se va efectua o

datd pe an.
9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- Este recomandati administrarea vaccinului la temperaturi cuprinse intre +15 §i +25 °C.
- Agitati Tnaintea folosirii. ‘

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)

A se feri de Inghet.

A nu se uliliza acest produs velerinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului : se utilizeaza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale <pentru fiecare specie tinta:
Vaccinafi numai animalele sdndtoase.

Precaulii speciale pentru utilizare la animale
a) Agitati Tnaintea folosirii.
b) Este recomandatd administrarea vaccinului la temperaturi cuprinse intre +15 gi +25 °C.

Precautii speciale care vor 1 luate de persoana _care _administreaza produsul medicinal _veterinar_la

animale:
Pentru utilizator:
Acest produs medicinal veterinar congine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate

provoca dureri puternice §i inflamatii, in special dacd injectarea se face in articulatic sau in deget, jar in
cazuri rare poate duce la pierderca degetului afectat, dacd nu sunt acordate Tngrijiri medicale imediat,

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

Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupi examinarea medicald, solicitati din nou sfatul medicului.
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Pentru medic: :
Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitafi mici de

produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de
exemplu, la necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald
imediatd, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spilarea zonei injectate, in special in cazul in

care este implicatd pulpadegetului sau tendonul.
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranid si eficacitatea vaccinului atunci cand este utilizat

cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz
Recomandédm a nu se folosi la scroafele gestante in nici o situatie in care stres-ul le-ar putea afecta.

Poate fi administrat oricand in timpul lactatiei.
Nu au fost observate alte efecte secundare cu exceptia celor descrise la pet. 4.6

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerinjele locale.

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

15. ALTE INFORMATIH

AMBALARE:
Fiola dc 10 doze.
Flacon de 50 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.




