1. DENUMIREA PRODUSY

Gletvax 6, suspensie injectabild pentru porci

/#,A}!E;'Efwr _7,

L UT MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

1 doz& (5 m!) contine:

E.coli K88ab (Fdab) cel putin
E.coli X88ac (Fdac) cel putin
E.coli K99 (F5) cel putin
E.coli 987p (F6) cel puiin

14,6 log; titru anticorpi
15,5 logy titru anticorpi
12,2 logs titru anticorpi
13,1 log, titru anticorpi

' Titru de anticorpi obtinut la testul potentei pe soareci conform Ph. Eur. 962

Toxina i} de CJ. perfringens
(Tipurile B 51 C)

Toxind & de Cl. perfringens
(Tip D)

Adjuvant: ‘
Hidroxid de aluminiu echivalent cu aluminiu 8,75 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Porcine (scroafe si scrofite)

4.2

minim 350 unitdti TCP

minim 300 unitati TCP

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Vaccin pentru porcine ce confine E. coli combinat cu Cl perfringens tipurile B, C si D. Pentru
protecfia pasivd a purceilor printr-o imunizare activd a scroafelor si scrofifelor 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 exista.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Vaccinati doar animalele sdnitoase.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

N
N

Ocazional pot apare reaclii de hipersensibilitate. Administrarea promptd
subcutanatd poate produce o ameliorare.

Seringile si acele trebuie sterilizate Tnainte de utilizare si injectarea se va face intr-o zoni curatd, uscatd
a pielii, ludndu-se precautii impotriva contaminarii.

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

Nu exista.

4.6 Reactit adverse (frecventia i gravitate)

La majoritatea porcinelor, dupi vaccinare, la locul 11‘}CC1,161 poate {1 vizutd o umf{latura usoard pani la
moderatd (pana la 6 cro). Aceasta se reduce i dispars, dar poate persista la unele porcine pdnd la 14-
21 zile.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti 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)

- Rare (mat 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 Utilizare in perioada de gestafie, lactatie

Vaccinul este sigur pentru utilizarea in timpul gestatiei. Nu existd informatii specifice privind
utilizarea In timpul lactatiei.

4.8 Interacfiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea, in cazul utilizdrii concurente a
vaccinului cu orice alt vaccin. Oricum, se recomandid ca orice altd vaccinare si se facd cu 14 zile
nainte sau dupd vaccinarea cu acest produs.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Doza: scroafe si scrofite 5 mi.

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

Schema de vaccinare: const? in administrarea a doud doze:

Vaccinarea primard: programati sau, daci este necesard, oricind pind la 6 sdptdmaéni fnainte de fatare.
Revaccinarea: la doud siptdmani Inainte de fatare.

4.16  Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupa caz

La majoritatea porcinelor, dupa vaccinare, la locul injectiei poate {i vazutd o umflitur usoard pani la
moderata (pand la 6 cm). Aceasta se reduce si dispare, dar poate persista la unele porcine pani la 14-

21 zile. Nu s-a observat o intensificare a reactiilor dupd administrarea unei supradoze.
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4.11 Timp de agteptare

Zero zile

5, PROPRIETATI 11458

{OLOGICE

Pentru protectia pasivd a purceilor in urma imunizarii active a scroafelor si scrofijelor impotriva
colibacilozei neonatale cauzate de tulpina K99 a E. Coli; reducerea colibaciiczei neonatale produse de
tulpinile K99, K88ab, K88ac si 987P ale E. Coli si a enteritelor necrotice infactioase produse de CI.
perfringens tipul C.

Codul veterinar ATC: QIC9AR08

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor
“Hidroxid de aluminiu

“Tiomersal

Cloruré de sodiu

6.2 Incompatibilititi majore

Nu trebuie amestecat cu aite produse medicinale.
0.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:24 luni
A se utiliza imediat dupi desigilare.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra i transporta in conditii de refrigerare (+2°C - +8°C). A se proteja de lumind. A nu se
congela.

6.5 Natura gi comypozitia ambalajului primar

Flacon de 50 ml (10 doze) si de 100 ml (20 doze) din plastic rigid HDPE inchis cu dop din cauciuc si
sigilat cu capsi de aluminiu,

Cutie de carton ce contine un flacon de 10 doze, din plastic rigid HDPE inchis cu dop de cauciuc $i
sigilat cu capsé de aluminiu.

Cutie de carton ce confine un flacon de 20 doze, din plastic rigid HDPE inchis cu dop de cauciuc si
sigilat cu capsa de aluminiu.

6.6 Precautii specizle 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 ceringele locale.

7. DETINATORYL AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve

3dmn 11l



Belgia

8. NUMARUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

130193

g. DATA PRIME] AUTORIZARIUREINNGIRIT AUTORIZATIEI

28.02.2006/04.10.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Yebruarie 2020
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Cutie de carton cu 10 doze

—

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR !

Gletvax 6, suspensie injectabild pentru porci

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELGOR ACTIVE ‘

Substante active:

1 dozi (5 ml) contine:

.coli K88ab (Fdabh) cel putin 14,6 log, titru anticorpi
E.coli K88ac (F4ac) col putin 15,5 log, tityu anticorpi
E.coli K99 (¥3) cel puiin 12,2 log, titru anticorpi
E.coli §87p (KF6) cel putin 13,1 log: titru anticorpi

' Titru de anticorpi obtinut la testul potentei pe soareci conform Ph. Eur. 962

Toxind B de Cl. perfringens

(Tipurile B si C) . minim 350 unitifi TCP
Toxind € de Cl. perfringens
(Tip D) minim 300 unitdti TCP
l 3. FORMA FARMACEUTICA J

Suspensie injectabild

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 x 10 doze (50 mi)
1 x 20 doze (100 ml)

(5. SPECU TINTA 1

Porci (scroafe si scrofite).

| 6. INDICATIE ((MDICATID |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALE 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: constd In administrarea a doud doze:
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Vaccinarea primard: programaté sau, daca este necesard, oricind pana la 6 saptadidfii inainte de fatare.
. v . e Ao . s :xi‘:tr\ﬂo\éc\
Revaccinarea: la doua saptamani inainte de fatare. . ' Y

)~

8. TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile.
| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

i doa dndtoase.

& m;:i:'mi

| 10.  DATA EXPIRARI

]

EXP {lunad/an}
Dupi desigilare a se utiliza imediat.

Lii. CONMDITIY SPECIALE DE DEPUZITARE |

A se pastra si transporta in condifii de refrigerare (+2°C - +§°C). A se proteja de lumind. A nu se
congela.

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

-

Eliminarea: citifi prospectul produsului.

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

Numzali pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinari.

| 14.  MENJIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea st indemana copiilor.

i5. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREW

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEX DE COMERCIALIZARE l

130193

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE! DE PRODUS |

Lot {numér}
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INFORMATII CARE TREBUIE]

ilacon de plastic — flaconcu 1

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Gletvax 6, suspensie injectabild pentru porci

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substavie active:

I Aoz (5 ml) contine:

" E.coli X88ab (Fdab) cel putin 14,6 log, iitru anticorpi
E.coli K88ac (Fdace) col putin 15,5 log: titru anticerpi
E.coli K99 (I3} cel putin 12,2 loga titru anticorpi
E.eoli $87p (F6) cel putin 13,1 log; titre anticcrpi

'Titru de anticorpi obtinut la testul potentei pe soareci conform Ph. Eur. 862

Toxind B de CJ. perfringens
(Tipurile B si C) minim 350 unitafi TCP

Toxind ¢ de C1. perfringens
(Tip D) minim 300 unitiyt TCP

3. FORMA FARMACEUTICA N

Suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBAILAJULUL

1 x 10 doze (50 ml)
1 x 20 doze (100 ml)

(5. SPECIH TINTA ]

Porci (scroafe si scrofite).

6. INDICATIE (INDICATID

Cititi prospectul inainte de utilizare.

1. MOD SI CALE 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 Tn administrarea a doud doze:
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Vaccinarea primara: programati sau, daci este necesard, oricand pand la 6 saptﬂnam inainte de fatare.

REEDEER VS
. \
Revaccinarea: la doud saptamani inainte de fatare. T l]/f\/
| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Zero zile.

IEX ATENTIONARE (ATENTIONARY) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Vaccinati doar animalele sinitoase.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 16.  DATA EXPIRARD B

EXP {lun&/an}
Dupi desigilare a se utiliza imediat.

I v YT SverTe T T e v ey T :
| 11 COMDITII SPECIALE DE DEPUSITARE |

&4

A s pastra gt transporta fn condifii de refrigerare (+2°C - +8°C). A se proteja de lumind. A nu se
congela.

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA 8 UTILIZARE, dupi caz

Mumai pentrut uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea §i indemana copiilor.

! 15. NUMELE $ ADRESA DETINATORULUTY AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE ]

130193

{ﬂ. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numir}
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PROSPECT

. Gletvax 6; ) spensie injectabild, pentru porci

o
“‘4 .

el

LT f‘}‘*
1.  NUMELE SI ADRESAPETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULWFAUTORIZATIEL DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

+

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve
Belgia -

2'. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gletvax.6, suspensie injectabild pentru porci

3. :ﬁ)ECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR INGREDIENTE
Substm;’f}'e active;

1 dozia {5 inl) contine:

E.coli K88ab (F4ab) cel putin 14,6 log, titru anticorpi
E.coli K88ac (Fdac) cel puiin 15,5 log, titru anticorpi
E.coli K99 (F5) cel putin 12,2 log, titru anticorpi
E.coli 987p (F6) cel putin 13,1 log, titru anticorpi

"' Titru de anticorpi obtinut la testul potentei pe soareci conform Ph. Eur. 9627

Toxina B de CI. perfringens

(Tipurile B 51 C) minim 350 unitati TCP
Toxina £ de Cl. perfringens

(Tip D) minim 300 unitati TCP
Adjuvant:

Hidroxid de aluminiu echivalent cu aluminiu 8,75 mg

4. INDICATH

Vaccin pentru porcine ce contine E. coli combinat cu C1. perfringens tipurile B, C si D.

Pentru protectia pasivd a purceilor printr-o imunizare activd a scroafelor si scrofitelor in prevenirea
colibacilozei neonatale cauzate de tulpina K99 a £. Coli; reducerea colibacilozei neonatale produse de
tulpinile K88ab, K88ac si 987P ale E. Coli a enteritelor necrotice infectioase produse de CI
Perfringens tipul C.

5. CONTRAINDICATH

Nu exista.

0. REACTII ADVERSE
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La majoritatea porcinelor, dupa vaccinare, la locul injectiei poate fi Vazutio ‘h:rhﬂeg"rturé usoard pani la
- A g o) o . A x

moderata (pénd la 6 cm). Aceasta se reduce si dispare, dar poate persista la’ upﬂe@*porcme péanit la 14-

21 zile. : T Horasne '

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti 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)
- 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 raportérile izolate).

Daca observafi orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam s informati medicul veterinar.

7. SPECTI TINTA

Poret (scroate gi scrofite),

’ N YT e STARTETTRY [ YT e 4 T e I YR ATEITCET A T3 o

3 POROLOGIE PENTRY FIECARE SPECIE, CALL (CAD DE ADMIMNISTRARE 51
TR Y TERATYYOTET AN D
MOD RE SDMINIETRARE

e

Doza: scroafe si scrofife 5 mi.

Administrarea: prin injectie subcutanati, preferabil in spatele urechii.
v j > P
Flaconul trebuie agitat bine Tnainte de vaccinare.

Schema de vaccinare: constd in administrarea a doua doze:

Vaccinarea primard: programaté sau, dacd este necesard, oricind pana la 6 saptimani inainte de fatare.
Revaccinarea: la doud saptaméani inainte de fatare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vaceinati doar animalele sinitoase.

Seringile §i acele utilizate trebuie sa fie sterile si injectarea se va face intr-o zond cu piele curati,
uscatd, ludndu-se méasuri impotriva contamindarii.

16. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU BDEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra si transporta in condifii de refrigerare (+2°C - +8°C). A se proteja de lumind. A nu se
congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd si cutie dupd {EXP}
Dupa desigilare a se utiliza imediat.

12.  ATENTIONARISPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Ocazional pot apare reactii de hipersensibilitate.
Administrarea prompta de adrenalind pe cale subcutanati poate produce o ameliorare.
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Gestat e Sl lactatie:
Vaccinul este sigur pentru ut;»h Area in timpul gestatiei. Nu existd informatii specifice privind
utilizarea in timpul lactetiet.
Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea, in cazul utilizarii concurente a
vaccinului cu orice alt vaccin. Oricum, se recomanda ca orice altd vaccinare si se faca cu 14 zile
nainte sau dupa vaccinarea cu acest produs.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

La majoritatea porcinelor, dupa vaccinare, la locul injectiei poate fi vizutd o umflaturd usoard pana la
moderatd (pani 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.
Incompatibilitati:

Niiirebuie amestecat cu alte produse medicinale.

[y
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ECAUTH SPECYIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
SEURILOR, DUPA CAZ

B
wFa

R M

) 7/

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

14. DATA IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2020
15,  ALTE INFORMATH

Flacon de 50 mi (10 doze) si de 100 ml (20 doze) din plastic rigid HDPE inchis cu dop din cauciuc si
sigilat cu capsd de aluminiu.

Cutie de carton ce coniine un flacon de 10 doze, din plastic rigid HDPE inchis cu dop de cauciuc i
sigilat cu capsa de aluminiu.

Cutie de carton ce contine un flacon de 20 doze, din plastic rigid HDPE *
sigilat cu capsi de zlurminiu

nchis cu dop de cauciuc si

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informaii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactafi
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SR1, Fiata Montreal, nr. 10, Clidirea World Trade Center, Intrarea F, Etaj 1, sector 1,
Bucuresti, 011469, Roméania, Tel: +4021 202 3083, Fax:+4021 202 31 00
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