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DENUMIREA PRODUSULUI IMUNOLOGIC MEDICINAL VETERINAR

Gletvax 6, suspensie injectabila pentru porci.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substante active pe doza de 5 ml
Antigen de K88ab 100-135 unitéti
Antigen de K88ac 100-135 unitati
Antigen de K99 190-250 unitati
Antigen de 987P 2900-3100 unitati

Toxoizi purificati de CL perfringens Impreuna contribuie cu cel putin 300 unititi
Tipul B si toxoizi purificati de Tipul internationale echivalente beta toxoid si cel putin

CsiD 200 UI echivalente epsilon toxoid
Adjuvant

Hidroxid de aluminiu Pand la 15 mg aluminiu
Excipienti

Tiomersal 0.01 % wiv

Pentru lista completa a excipientilor a se vedea punctul 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Porcine (scroafe si scrofite)
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Vaccin pentru porcine ce contine E. coli combinat cu Cl. perfringens tipurile B, C si D. Pentru

protectia pasivd a purceilor printr-o imunizare activa a scroafelor si scrofitelor in prevenirea
colibacilozei neonatale cauzate de tulpina K99 a E. Coli; reducerea colibacilozei neonatale produse de

tulpinile K88ab, K88ac si 987P ale E. Coli si a enteritelor necrotice infectioase produse de Cl.
Perfringens tipul C.

4.3 Contraindicatii

Nu sunt.

4.4 Atentioniri speciale

Se vaccineaza doar animalele sanatoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Ocazional pot apare reactii de hipersensibilitate. Administrarea promptd de adrenalind pe cale
subcutanata poate produce o ameliorare.
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Seringile si acele trebuie sterilizate inainte de folosire si injectarea se va face intr-o ZON3E ¢
a pielii, ludndu-se precautii impotriva contaminarii. :

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsulk
veterinar la animale

Nu sunt.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La majoritatea porcinelor, dupd vaccinare, la locul injectiei poate fi vazutd o umflaturd ugoara pana la
moderatd (pani la 6cm). Aceasta se reduce si dispare, dar poate persista la unele porcine pénd la 14-

21 zile.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Vaccinul este sigur pentru utilizarea in timpul gestatiei. Nu sunt informatii specifice privind folosirea
in timpul lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea, in cazul folosirii concurente a
vaccinului cu orice alt vaccin. Oricum, se recomandi ca orice altd vaccinare sa se facd cu 14 zile

inainte sau dupa vaccinarea cu acest produs.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza: scroafe si scrofite 5 ml.

Administrarea: prin injectie subcutanatd, preferabil in spatele urechii. Flaconul trebuie agitat bine
inainte de vaccinare.

Schema de vaccinare: consti in administrarea de doud doze.

Vaccinarea primara: programata sau, daci este necesard, oricand pana la 6 saptamani nainte de fatare

Revaccinarea: la doud saptimani inainte de fatare.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

La majoritatea porcinelor, dupa vaccinare, la locul injectiei poate fi vazuti o umflaturd usoard pani la
moderatd (pana la 6 cm). Aceasta se reduce si dispare, dar poate persista la unele porcine pana la 14-
21 zile. Nu s-a observat o intensificare a reactiilor dupd administrarea unei supradoze.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Pentru protectia pasivd a purceilor in urma imunizarii active a scroafelor si scrofitelor impotriva
colibacilozei neonatale cauzate de tulpina K99 a E. Coli; reducerea colibacilozei neonatale produse de
tulpinile K99, K88ab, K88ac si 987P ale E. Coli si a enteritelor necrotice infectioase produse de CL
Perfringens tipul C. ' IS
Cod ATCvet: QI09AB08 e O ﬁ.:ﬂ‘?,\\\
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“PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1/ Lista excipientilor
k) JE
o Oy .
B Hidroxid de aluminiu
A ’76’,‘1;‘ <ge a8
‘4 <ix"Tiomersal
Clorur de sodiu

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu alte produse medicinale.
6.3 Perioadi de valabilitate

18 luni
A se folosi imediat dupa desigilare.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita si transporta intre +2 °C si +8 °C. A se proteja de lumind. A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 50 ml (10 doze) din plastic flexibil LDPE inchis cu dop din cauciuc si sigilat cu aluminiu.

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 unui astfel de produs
medicinal veterinar trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SCHERING PLOUGH ESSEX ANIMAL HEALTH
Im Langen Felde 5, D-30938,
Burgwedel,

) Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Aprilie 2011

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu se aplica.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR‘ 2%, X
Gletvax 6 - cutie cu 10 doze (50 ml) \y&% Uityia \w 2
- RN Ao AU
ORI A o
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,i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l

Gletvax 6, suspensie injectabild pentru porci.

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE ,

Substante active pe doza de 5 ml
Antigen de K88ab 100-135 unitati
Antigen de K88ac 100-135 unitéti
Antigen de K99 190-250 unitati
Antigen de 987P 2900-3100 unitati

) Toxoizi purificati de Cl. Impreuna contribuie cu cel putin 300 unitati
perfringens Tipul B si toxoizi internationale echivalente beta toxoid si cel putin
purificati de Tipul C si D 200 UI echivalente epsilon toxoid
Adjuvant
Hidroxid de aluminiu Péanad la 15 mg aluminiu
Excipienti
Tiomersal 0.01 % wiv

|3.  FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabila

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI : I

1 x 10 doze (50 ml)

) |5 SPECHTINTA ]

Porci (scroafe si scrofite).

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Pentru protectia pasivd a purceilor in urma imunizirii active a scroafelor si scrofitelor impotriva
colibacilozei neonatale cauzate de tulpina K99 a E. Coli; reducerea colibacilozei neonatale produse de

tulpinile K99, K88ab, K88ac si 987P ale E. Coli si a enteritelor necrotice infectioase produse de CI.
Perfringens tipul C.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Doza: scroafe si scrofite 5 ml.

Administrarea: prin injectie subcutanati, preferabil in spatele urechii. Flaconul trebuie agitat bine
inainte de vaccinare.

Schema de vaccinare: constd in administrarea de doud doze.
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\ :accmare ‘primara: programati sau, daci este necesard, oricand pand la 6 saptamani inainte de fatare

4’/:(4, S o x s A e .
) : Revaccmarea: la doud saptamani inainte de fatare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

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

Se vaccineaza doar animalele sanatoase.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}
Se va folosi imediat dupé desigilare.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita si transporta intre +2 "C §i +8 °C. A se proteja de lumina. A nu se congela.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

12.
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de produs
medicinal veterinar trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar

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

A nu se ldsa la indeména gi vederea copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

SCHERING PLOUGH ESSEX ANIMAL HEALTH
Im Langen Felde 5, D-30938,

Burgwedel,

Germania

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ’

.

Lot {numair}
//f:i'ff? e

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - flacon de plastic // <
Gletvax 6 — flacon cu 10 doze (50 ml) i
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[i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gletvax 6, suspensie injectabild pentru porci.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE l

Substante active pe doza de 5 ml

Antigen de K88ab 100-135 unitati

Antigen de K88ac 100-135 unitati

Antigen de K99 190-250 unitati

Antigen de 987P 2900-3100 unitati

Toxoizi  purificati de ClL Impreuni contribuie cu cel putin 300 unitati
perfringens Tipul B si toxoizi internationale echivalente beta toxoid si cel putin
purificati de Tipul C si D 200 UT echivalente epsilon toxoid
Adjuvant

Hidroxid de aluminiu Péna la 15 mg aluminiu
Excipienti

Tiomersal 0.01 % w/v

|3.  FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

1 x 10 doze (50 ml)

[5.  SPECIITINTA |

Porci (scroafe si scrofite).

| 6.  INDICATIE (INDICATI)) |

Pentru protectia pasiva a purceilor in urma imunizarii active a scroafelor si scrofitelor impotriva
colibacilozei neonatale cauzate de tulpina K99 a E. Coli; reducerea colibacilozei neonatale produse de
tulpinile K99, K88ab, K88ac si 987P ale E. Coli si a enteritelor necrotice infectioase produse de CI.

Perfringens tipul C.

|7 MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Doza: scroafe si scrofite 5 ml.

Administrarea: prin injectie subcutanatd, preferabil in spatele urechii. Flaconul trebuie agitat bine
inainte de vaccinare.

Schema de vaccinare: consta in administrarea de doua doze.
SEE TR
T
Vaccinarea primard: programata sau, daca este necesard, oricand pana la 6 siptimani inainte /de fatare

He
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{Révaccinarea: la doud saptimani inainte de fatare.
G N a

<[ ;""" TIMP DE ASTEPTARE ]
Zero zile.
[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Se vaccineaza doar animalele sanatoase.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Se va folosi imediat dupa desigilare.

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita si transporta intre +2 °C si +8 °C. A se proteja de lumind. A nu se congela.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de produs
medicinal veterinar trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar

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

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

SCHERING PLOUGH ESSEX ANIMAL HEALTH
Im Langen Felde 5, D-30938,

Burgwedel,

Germania
u6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numar}
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PROSPECT
Gletvax 6, suspensie injectabild, pentru porci

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

SCHERING PLOUGH ESSEX ANIMAL HEALTH
Im Langen Felde 5, D-30938,

Burgwedel,

Germania

Producitor responsabil cu eliberare lot:

Essex Animal Health,
A Division of Essex Pharma GmbH,

Im Lagen Felde 5,
30938 Burgwedel, Germania

Pfizer Animal Health s.a.
Rue Laid Burniat, 1
B-1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Gletvax 6, suspensie injectabila pentru porci.

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

Substante Active: per doza de 5 ml
Antigen de K88ab 100-135 unitati

Antigen de K88ac 100-135 unitati

Antigen de K99 190-250 unitati

Antigen de 987P 2900-3100 unitati

Toxoizi purificati de CI. perfringens contribuind impreuna cu cel putin 300 unitati
Tipul B and toxoizi purificati de internationale echivalente beta toxoid si cel putin

Tipul Csi D 200 UI echivalente epsilon toxoid
Adjuvant

Hidroxid de aluminiu Mai putin de 15 mg aluminiu
Excipienti 0,01 % w/v

Tiomersal

4  INDICATIE (INDICATII)

Vaccin pentru porcine ce contine E. coli combinat cu CI. perfringens Tipurile B, C si D.
Pentru protectia pasivd a purceilor printr-o imunizare activd a scroafelor si scrofitelor impotriva_____

colibacilozei neonatale cauzate de tulpina K99 al E. Coli; reducerea colibacilozei neonatale produs/e_i'fdé - TN
tulpinile K88ab, K88ac si 987P ale E. Coli a enteritelor necrotice infectioase produse _dé';t"Cl. \\
Perfringens tipul C. :/ | &
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S.  CONTRAINDICATII

Nu sunt

6. REACTII ADVERSE

La majoritatea porcinelor, o usoara pana la o moderata inflamatie (pana in 6¢cm) poate fi vazuta la
locul injectiei dupa vaccinare. Aceasta se reduce si dispare, dar poate persista la unele porcine pana la
14-21 zile.

7.  SPECII TINTA

Porci (scroafe si scrofite).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Doza: scroafe si scrofite 5 ml.

Administrarea: cale subcutanata, preferabil in spatele urechii.
Flaconul trebuie agitat inainte de vaccinare. Se va folosi imediat dupa deschidere.

Schema de vaccinare: Consta in‘administrarea de doui doze
Vaccinarea primara: programata, sau daca este necesara, pana la 6 saptamani inainte de fatare
Revaccinarea: la doua saptamani inainte de fatare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se vaccineaza doar animalele sanatoase.
Seringile si acele folosite trebuie si fie sterile, iar injectia se va face intr-o zoni cu piele curat, uscati,
ludnd masuri Tmpotriva contaminarii.
10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.
A se depozita si transporta intre +2 "C si +8 °C. A se feri de inghet.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Ocazional pot apare reactii de hipersensibilitate.
Administrarea prompta de adrenalini pe cale subcutanati poate produce o ameliorare.

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

Nu sunt.
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7 53 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
A wDESEURILOR DUPA CAZ

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

14. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

15. ALTE INFORMATII

Flacon de 50 ml (10 doze) din plastic flexibil LDPE inchis cu dop din cauciuc si sigilat cu aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinidtorului autorizatiei de comercializare.

Pfizer Romania SRL
Splaiul Independentei 179,
Sector 5, Bucuresti,
Romania

Tel +40 21 207 28 93
Fax + 40 21 207 28 03
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