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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Heptavac IRP, suspensie injectabild pentru oi

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per ml:
Substante active:

- CI. perfringens antitoxina f
- CI. perfringens antitoxina ¢
— ClI. septicum antitoxina

— Cl. tetani antitoxina

- CI. novyi antitoxina

— Cl. chauvoei - inactivat

Mannheimia haemolytica A1, A2, A6, A7, A9 - inactivata

Pasteurella trehalosi T3, T4, T10, T15 - inactivat

> 10 UI*

>5UI*

>2,5UI*

> 2,5 UI*

>3,5UI*

> 0,5 PDo" 1a Porcii de
Guineea

5x10® celule per tulpina

5x108 celule per tulpina

*Unitiati Internatioale de antitoxina, conform Ph. Eur.

# Doza protectiva 90% , conform Ph. Eur.

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu gel 400 mg

Excipienti:

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Tiomersal

0,067-0,15 mg

Tris

Acid maleic

Cloruri de sodiu

Formaldehida

Apé pentru preparate injectabile

Suspensie opacd, de culoare albicioasa.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

O1.




3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a oilor impotriva enterotoxiemiei mieilor, enterotoxiemia cu tipul D,
enterotoxiemia cu tiput C, tetanosului, bradsotului, carbunelui emfizematos, hepatitei necrozante si
metritelor clostridiene cauzate de Cl perfringens tipul B, C si D, CL septicum, Cl. novyi, Cl. chauvoei
si CL tetani. Vaccinul poate fi util si pentru controlul pneumoniilor cauzate de pasteurele la oile de
toate varstele, incepand cu vérsta de minim 3 s&ptdmani, precum si in controlul pasteurelozelor
sistemice la mieii intdrcati si oile de reproductie.

Vaccinul poate fi utilizat la oile gestante pentru controlul enterotoxiemiei mieilor, enterotoxiemia cu
tipul D, tetanosului si a pasteurelozelor la miei, care se datoreazi consumului insuficient de colostru in
primele 1-2 zile de viata.

Dovezile eficacititii componentei Pasteurella/Mannheimia din Heptavac IRP au fost generate intr-un
model experimental de infectie si nu este posibil s se furnizeze informatii despre durata imunitatii
utilizand acest sistem. Exista rapoarte care arati ca imunitatea activd va dura pana laun an si ca
imunitatea pasiva va persista pind la 4 saptamani dupa fatare la mieii proveniti din oi vaccinate cu
vaccinuri conventionale Pasteurella.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanitoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Heptavac IRP nu se utilizeaza la mieii sub varsta de 3 siptdmani. Starea de sanatate si de nutritie sunt

foarte importante in momentul vaccinarii oilor gestante. Daci existd indoieli, solicitati sfatul medicului
veterinar.

In orice grup de animale va exista un mic procent de indivizi care nu prezinta un raspuns imun adecvat
la vaccinare ca urmare a incompetentei imunologice. Un raspuns imun adecvat se va obtine doar la
animalele sdnitoase si de aceea este important s nu se vaccineze animalele cu infectii intercurente sau
tulburiri metabolice. Asa cum este valabil pentru toate vaccinurile inactivate, se vor obtine nivele
semnificative ale imunitafii doar la doud saptiméni de la rapel, in cazul schemei de vaccinare primare.

Se va evita stresarea animalelor atunci cand sunt supuse diverselor manevre, in special in stadiile
avansate de gestatie, atunci cind exist riscul declansarii avortului si a diverselor tulburiri metabolice.

Deoarece oile sunt predispuse la infectii la locul injectarii (care pot fi reactii tisulare care nu au
legaturd cu produsul sau chiar abcese), se recomanda respectarea unor masuri stricte de asepsie.

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

Autoinjectarea accidentald poate duce la umflaturi localizate, dureri severe, leziuni ale tesuturilor moi
sau infectii.

in caz de auto-administrare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:




Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Oi:

Frecvente Umflatura la locul injectarii’

(1 pénd la 10 animale / 100 de animale tratate):

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate, Anafilaxie?

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv
raportdrile izolate):

! Mica si trecatoare. Poate fi prezenta pana la 3-4 luni dupi vaccinare.
2 Uneori fatal. Daci apare o astfel de reactie, tratamentul adecvat trebuie administrat fird intarziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Oile pot fi vaccinate in timpul gestatiei pentru controlul dizenteriei clostridiene a mieilor, distrofiei
renale, tetanosului si pasteurelozelor mieilor, presupunind ca mieii primesc suficient colostru in
primele 1-2 zile de viata.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea in urma utilizirii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupi alte produse
medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Vaccinul se va administra subcutanat, in zona superioar laterala a gatului, cu respectarea precautiilor
referitoare la asepsie. {nainte de utilizare, seringile si acele trebuie si fie sterile, iar injectia trebuie
facutd printr-o zond de piele curata si uscatd, ludnd masuri de precautie impotriva contaminirii. Toate
oile de reproductie care nu au fost anterior vaccinate cu Heptavac IRP, se vor vaccina de doui ori cu
cate 2 ml, la un interval de 4-6 saptiméani. Dupi aceea trebuie sa primeasca o doza de rapel la
intervale de maxim 12 luni. La oile adulte de reproductie aceste rapeluri ar trebui administrate in
perioada anterioard fatarii, cu 4-6 saptdmani inainte de fitare, pentru controlul infectiilor la mieii
proveniti din oile vaccinate.

La fermele cu incidenta crescuta de pasteureloze, poate fi necesari o revaccinare suplimentara cu un
vacein contra pasteurelozei, cu 2-3 saptaméni inainte de debutul sezonului de aparitie a focarelor.

Heptavac IRP nu trebuie utilizat la mieii mai mici de 3 saptamani datoritd unei posibile incompetente
imunologice la mieii foarte mici §i a competitiei cu anticorpii maternali din colostru. Mieii care sunt
destmatl Ingragdrii sau ca viitoare animale de reproductie, necesitd schemi completi de vaccinare.
Incepéand cu vérsta minima de 3 siptdmani aceste animale ar trebui si fie vaccinate de dous ori, cu céte
2 ml la un interval de 4-6 saptamani. Se va avea in vedere ci Heptavac IRP este vaccinul recomandat
pentru fermele de reproductie pentru c oferd variantd optima de control a principalelor boli
clostridiene la oile adulte prin imunizare activ4, iar la miei prin imunizare pasiva.




Flaconul de vaccin se va agita inainte de utilizare. Se recomanda utilizarea unui echipament automat
de vaccinare. Flaconul nefiind pliabil, se recomanda utilizarea unui vaccinator automat cu ventil
pentru extragerea acrului sau un mecanism similar. Se vor citi cu atentie instructiunile unui astfel de
echipament acordand atentie deosebita administririi unei doze complete, in special la ultima cantitate

din flacon.
‘Trebuie luate masuri de precautie stricte impotriva contaminarii vaccinului. Vaccinul se administreaza

cu ac si seringa sterild, schimband acul de fiecare dati cand se perforeaza dopul de cauciuc al
flaconului cu vaccin, pentru a evita contaminarea vaccinului ramas in flacon. Seringile si acele trebuie
si provina din ambalaje gamma iradiate sau proaspat sterilizate prin fierbere timp de cel putin 20
minute.

Heptavac IRP a fost obtinut in urma cercetarilor aplicand utilizarea tehnologiei‘IRP’(conditii de
restrictie de fier) pentru producerea componentelor Pasteurella/Mannheimia din acest vaccin.
Includerea acestor componente IRP are ca scop cresterea eficacitatii si protectia incrucigatd, asa cum
s-a demonstrat protectia impotriva serotipului A12 care nu este inclus in vaccin. Studiile privind

rispunsul oilor la acest vaccin aratd cd sunt necesare doua injectii separate la interval de 4-6 saptamani
pentru a obtine intregul beneficiu al ,,IRP”.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozarea accidentala este putin probabil s& produci alte reactii decét cele descrise la sectiunea

3.6. In studiile de supradozare (doze duble) realizate pe o1 gestante si miei nu s-au constatat reactii

adverse sistemice sau locale.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiala a seriei de catre autorititile de control.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4, INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI04AB05

Pentru imunizarea oilor ca ajutor in combaterea bolilor clostridiene sia pasteurelozei.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 de
luni

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:10 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare



A se péstra la frigider (2 °C- 8 °C) si la intuneric .
A se feri de inghet.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar e

Cutie cu 1 flacon din polietilena cu densitate mica, de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml, inchis cu dop
din cauciuc si capac din aluminiu.

Dimensiuni ambalaj:
Cutie din carton care contine 1 flacon de 50 ml, 100 ml, 250 ml sau 500 m].

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

3.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile ménajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZA’;‘IEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International BV
7.  NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170027
8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 05.08.2011
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
11/2023
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary ). _




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



Kfzfl,/ EX A :

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DINCARTON -1x50 mi, 1 x 100 m}, 1 x 250 ml sau 1 x 500 ml

.
kd

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HepféVac IRP, suspensie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml de vaccin contine:

Substante active:

Clostridium perfringens beta toxoid

Clostridium perfringens epsilon toxoid

Clostridium septicum toxoid

Clostridium tetani toxoid

Clostridium novyi toxoid

Clostridium chauvoei inactivat

Mannheimia haemolytica Al, A2, A6, A7, A9 inactivat
Pasteurella trehalosi T3, T4, T10, T15 inactivat

> 10 UI*

>5 UI*

>2.5 UI*

>2.5 UI*

>3.5Ur*

> 0,5 PDyo" la Porcii de Guineea
5x10® celule per tulpind

5x10° celule per tulpind

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x50ml, 1x100ml, 1x250 mlsi1x500ml]

| 4. SPECII TINTA

Oi.

5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 10 ore.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.




A se feri de lumina.

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

170027

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta ﬂ'éébn din polieﬁlena cu denstitate mica x 50 ml, 100ml, 250 ml, 500 ml

P2
&

Fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

Heptavac IRP, suspensie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

|

CI. perfringens antitoxina 8, CI. perfringens antitoxina ¢, Cl. septicum antitoxina, CI. tetani antitoxina,
CL novyi antitoxina, Cl. chauvoei — inactivat, Mannheimia haemolytica A1, A2, A6, A7, A9 — inactivat,

Pasteurella trehalosi T3, T4, T10, T15 — inactivat.

(3.  SPECII TINTA

|

Oi

4.  CAIDE ADMINISTRARE

|

Administrare subcutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 10 ore.

7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}




B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

\';” » . ° = .
1. .Denumirea produsului medicinal veterinar

N
ke

"Heptavac IRP, suspensie injectabila pentru oi

2. Compozitie
Per ml:
Substante active:

- Cl. perfringens antitoxina [3 : > 10 UI*

- Cl. perfringens antitoxina £ > 5 UI*

— Cl. septicum antitoxina >2,5 UI*

— CI. tetani antitoxina >2,5 UI*

- Cl. novyi antitoxina >3,5 UI*

— Cl. chauvoel - inactivat > 0,5 PDy” la Porci de Guineea
Mannheimia haemolytica A1, A2, A6, A7, A9 - inactivat 5x108 celule per tulpind
Pasteurella trehalosi T3, T4, T10, T15 - inactivat 5x10°® celule per tulpind

*Unititi Internatioale de antitoxind, conform Ph. Eur.
#*Dozi protectivd 90% , conform Ph. Eur.

Excipienti:
Hidroxid de aluminiu gel , 400 mg
Tiomersal

Suspensie opaca de culoare albicioasa.
3.  Specii tintid

Oi

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a oilor impotriva enterotoxiemiei mieilor, enterotoxiemia cu tipul D,
enterotoxiemia cu tipul C, tetanosului, bradsotului, carbunelui emfizematos, hepatitei necrozante si
metritelor clostridiene cauzate de CI. perfringens tipul B, C si D, CI. septicum, CL. novyi, CL. chauvoei
si CI. tetani. Vaccinul poate fi util si pentru controlul pneumoniilor cauzate de pasteurele la oile de
toate varstele, incepand cu varsta de minim 3 sdptdmani, precum si in controlul pasteurelozelor
sistemice la mieii intdrcati si oile de reproductie.

Vaccinul poate fi utilizat la oile gestante pentru controlul enterotoxiemiei mieilor, enterotoxiemia cu
tipul D, tetanosului si a pasteurelozelor la miei, care se datoreaza consumului insuficient de colostru in
primele 1-2 zile de viata.

Dovezile eficacititii componentei Pasteurella/Mannheimia din Heptavac IRP au fost generate intr-un
model experimental de infectie si nu este posibil sa se furnizeze informatii despre durata imunitatii
utilizand acest sistem. Exista rapoarte care arat cd imunitatea activd va dura pana laun an si ca
imunitatea pasivi va persista pani la 4 sdptamani dupa fatare la mieii proveniti din oi vaccinate cu
vaccinuri conventionale Pasteurella.
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3. Contraindicatii
Nu exista. ' ‘
6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sanitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Heptavac IRP nu se utilizeaza la mieii sub vérsta de 3 siptimani. Starea de sanitate si de nutritie sunt
foarte importante in momentul vaccinarii oilor gestante. Dacd exista indoieli, cereti sfatul medicului
veterinar.

In orice grup de animale va exista un mic procent de indivizi care nu prezinti un raspuns imun adecvat
la vaccinare ca urmare a incompetentei imunologice. Un rispuns imun adecvat se va obtine doar la
animalele sandtoase si de aceea este important si nu se vaccineze animalele cu infectii intercurente sau
tulburéri metabolice. Asa cum este valabil pentru toate vaccinurile.inactivate, se vor obtine nivele
semnificative ale imunitatii doar la doud saptimani de la rapel, in cazul schemei de vaccinare primare.

Se va evita stresarea animalelor atunci cdnd sunt supuse diverselor manevre, in special in stadiile
avansate de gestatie, atunci cand exista riscul declangarii avortului si a diverselor tulburiri metabolice.

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

Autoinjectarea accidentala poate duce la umflaturi localizate, dureri severe, leziuni ale tesuturilor moi
sau infectii.

in caz de auto-administrare accidentali solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie

Oile pot fi vaccinate in timpul gestatiei pentru controlul dizenteriei clostridiene a mieilor, distrofiei
renale, tetanosului si pasteurelozelor mieilor, presupunand ca mieii primesc suficient colostru in
primele 1-2 zile de viati. :

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea in urma utilizirii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse
medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Supradozarea accidentald este putin probabil sa produci alte reactii decit cele descrise la sectiunea

Evenimente adverse. In studiile de supradozare (doze duble) realizate pe oi gestante si miei nu s-au
constatat reactii adverse sistemice sau locale.

Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.




7. Eveniméi’lte‘adverse
Oi:

3

Frecvénte ' Inflamatie la locul injectrii’

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate, Anafilaxie’

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

! Mic si trecitor. Poate fi prezent péni la 3-4 luni dupd vaccinare.
2 Uneori fatal. Daca apare o astfel de reactie, tratamentul adecvat trebuie administrat fara intérziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugim sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizaiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Vaccinul se va administra subcutanat, in zona superioari laterald a gatului, cu respectarea precautiilor
referitoare la asepsie. Inainte de utilizare, seringile si acele trebuie sa fie sterile, iar injectia trebuie
facuta printr-o zona de piele curati si uscatd, ludnd masuri de precautie impotriva contamindrii. Toate
oile de reproductie care nu au fost anterior vaccinate cu Heptavac IRP, se vor vaccina de doud ori cu
cate 2 ml, la un interval de 4-6 saptimani. Dupa aceea trebuie sa primeasca e, o doza de rapel, la
intervale de maxim 12 luni. La oile adulte de reproductie aceste rapeluri ar trebui administrate in
perioada anterioara fatarii, cu, 4-6 saptdmani inainte de fatare, pentru controlul infectiilor la mieii
proveniti din oile vaccinate.

La fermele cu incident crescutd de pasteureloze, poate fi necesara o revaccinare suplimentara cu un
vaccin contra pasteurelozei, cu 2-3 siptimani inainte de debutul sezonului de aparitie a focarelor.

Heptavac IRP nu trebuie utilizat la mieii mai mici de 3 saptimani datoritd unei posibile incompetente
imunologice la mieii foarte mici si a competitiei cu anticorpii maternali din colostru. Mieii care sunt
destinati ingragarii sau ca viitoare animale de reproductie, necesita schema completé de vaccinare.
fncepand cu vérsta minima de 3 saptimani aceste animale ar trebui sa fie vaccinate de doud ori, cu céte
2 ml la un interval de 4-6 siptaméni. Se va avea in vedere ¢ Heptavac IRP este vaccinul recomandat
pentru fermele de reproductie pentru ca oferd varianta optima de control a principalelor boli
clostridiene la oile adulte prin imunizare activi, iar la miei prin imunizare pasiva.

9.  Recomandiri privind administrarea corect

Flaconul de vaccin se va agita inainte de utilizare. Se recomanda utilizarea unui echipament automat
de vaccinare. Flaconul nefiind pliabil, se recomanda utilizarea unui vaccinator automat cu ventil
pentru extragerea aerului sau un mecanism similar. Se vor citi cu atentie instructiunile unui astfel de
vaccinator acorddnd atentie deosebita administrarii unei doze complete, in special la ultima cantitate
din flacon.

Trebuie luate masuri de precautie stricte impotriva contaminarii vaccinului. Vaccinul se administreaza
cu ac si seringd sterild, schimband acul de fiecare data cand se perforeazi dopul de cauciuc al
flaconului cu vacein, pentru a evita contaminarea vaccinului rimas in flacon. Seringile si acele trebuie
si provin din ambalaje gamma iradiate sau proaspit sterilizate prin fierbere timp de cel putin 20
minute.
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Deoarece oile sunt foarte sensibile la contaminarea locului de inoculare a vaccinuliii (care poate duce
la reactii tisulare sau chiar la abcese care nu sunt legate de produs); se recomanda si urmati tehnici
stricte de injectare aseptica.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd dupa Exp. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului prlmar 10 ore

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

170027

Cutii din carton cu 1 flacon de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

11/2023

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Datede éontact

Detinatgrul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International BV

'Wim-de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila,
Iifov

Romania

Tel: 021/5292994; 021/311 83 11

17.  Alte informatii

Acest vaccin a fost obtinut in urma cercetérilor aplicind utilizarea tehnologiei Plus "IRP” pentru
producerea componentelor Pasteurella/Mannheimia. Includerea acestor componente IRP are ca scop
cresterea eficacitatii si protectia incrucisata, aga cum s-a demonstrat protectia impotriva serotipului
A12 care nu este inclus in vaccin. Studiile privind rispunsul oilor la acest vaccin arata ca sunt necesare
doui injectii separate la interval de 4-6 siptdméni pentru a obtine intregul beneficiu ,,JRP”.
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