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“41, DENUMIREA PRODUSULUI
" LEPTOVAC —vaccin inactivat contra infectiilor produse de Leptospira spp.
la taurine, cabaline, ovine si porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

- Bacterii din genul Leptospira inactivate si adsorbite pe gel de hidroxid de
aluminiu. Serogrupele /serovarurile incluse in formula de vaccin sunt urmatoarele:
Leptospira pomona, Leptospira canicola, Leptospira icterohaemorrhagiae,
Leptospira hardjo, Leptospira grippotyphosa, Leptospira tarassovi, Leptospira
wolffi.

- Compozitia cantitativd/ doza vaccinala:

- Ingrediente active:

Culturi inactivate de Leptospira (diferite serogrupe / serovaruri): 2x10° —
2x10%° leptospire/dozi- titru inainte de inactivare sau titru in anticorpi 1:200-

1:3200.

- Adjuvant :
Hidroxid de aluminiu: 5,6-6,8 mg

- Ingrediente inactive:
Mertiolat de sodiu: 0,2 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

“ Suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specia ;intz;\ : porcine, bovine, cabaline, ovine.
4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciei tinta:

Vaccinul se utilizeaza 1n profilaxia infectiilor cu Leptospira spp. la: porcine,
bovine, cabaline, ovine.




La porcine:

Preventiv .
- Vierii de reproductie: vor fi vaccinati semestrial. Vierusii §i-vierii nou
introdusi in unitate vor fi vaccinati de oud ori la interval de 14-21 zile,

dupa care vor fi vaccinati semestrial. v

- Scroafele gestante: prima vaccinare se face la 55 zile de gestatie, iar a
doua la 70 zile de gestatie.

- La tineret: peste varsta de 2 luni, de doud ori la interval de 14-21 zile.
Vaccindrile de intretinere se efectueaza din 6 in 6 luni.

La bovine si cabaline:

Preventiv
- La animalele gestante: de doud ori in interval de 14-21 zile in prima
jumdtate a gestatiei.
- La tauri si armdsari: de doud ori la interval de 14-21 zile si apoi
semestriala.

- La tineret: peste varsta de o lund, de doud ori la interval de 14-21 zile.
Vaccindrile de intretinere se efectueazi din 6 in 6 luni.

La ovine
Preventiv
- La animalele gestante: de doud ori la interval de 14-21 zile in prima
jumatate a gestatiei.
- La tineret peste vérsta de 2 % luni: de doua ori la interval de 14-21 zile.
Vaccindrile de intretinere se efectueazi din 6 in 6 luni.
- Berbecii vor fi vaccinati semestrial .Berbecutii si berbecii nou introdusi
in unitate vor fi vaccinati de doud ori la interval de 14-21 zile, dupa care

vor fi vaccinati semestrial.

4.3. Contraindicatii :
Vaccinarea nu se aplica la:
- animale stresate;
- animale cu boli infectioase ori parazitare;
- animale in stare de intretinere necorespunzatoare.




4:4 ~Atentiondri speciale:
" Vaccmul se administreazi cu atentie pentru a evita efecte nefavorabile la

o femelele gestante datorate eventualelor avorturi mecanice ce pot apare.
Pentru fluidizare, flacoanele cu vaccin trebuie aduse la temperatura camerei

(18-22° C).
Flaconul cu vaccin se va agita foarte bine inainte §i in timpul vaccindrii.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare :
- Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Vaccinarea nu se aplica la:
- animale stresate;
- animale cu boli infectioase ori parazitare.
Vaccinul se administreazi cu precautiile necesare pentru a evita efecte

nefavorabile la femelele gestante.
Vaccinul administrat la aniamelele lactante poate determina o reducere

pasagerad a cantitatii de lapte In primele 24-48 ore.

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

Leptovac contine formaldehid, care este toxicd: poate produce iritaia si

sensibilizarea pielii, ochilor §i mucoasei sistemului respirator.

Manipularea vaccinului trebuie si se faca cu atentie, evitand contactul direct al

acestuia cu pielea, ochii si mucoasele.
In caz de auto-injectare accidentald, se lasa sa sangereze si se spald cu apa. Daca

apare reactie locald, se cere interventia medicului ardtand prospectul sau eticheta

produsului.

- ,,Numai pentru uz veterinar”.
- A nu se lasa la indemana copiilor.

4.6. Reactii postvaccinale:
Dupa vaccinare poate apare un nodul la locul de injectare care se resoarbe in

14 zile fara tratament. Se inregistreaza o hipertermie pasagerd de 0,5° C, care se
remite in primele 24 ore, la animalele lactante productia de lapte scade cu 4 pana
la 10% si revine la normal in 2-3 zile. Existd un oarecare risc de reactii
anafilactice la 1-2%o0 din animalele vaccinate. De aceea se recomandi
supravegherea clinicéd a animalelor vaccinate si, daci este cazul, se vor administra

antihistaminice.




4.7. Utilizare in perloada de gestatie, lactatie : 3
Vaccinul se utilizeazi in perioada de gestatie si lactatie. Nu se Vaocmeaza

femelele in prima lund de gestatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicamentoase :
Vaccinul nu se va administra concomitent cu alte produse biologice sau
medicamente imunosupresoare §i nu se va aplica decét dupd minimum 12 zile

dupa tratamentele antiparazitare.

4.9. Cantitati de administrare'si calea de administrare a vaccinului :

Doza vaccinali este de 2 ml pentru toate speciile si se inoculeazd pe cale
subcutanata.

4.10. Supradozare :
Nu s-a semnalat modificarea stirii clinice a animalelor in caz de administrare a

doua doze vaccinale.

4.11. Timp de asteptare :
0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Vaccinul induce imunitate fatd de infectiile cu Leptospira la animalele inoculate.
Imunitatea se instaleaza in 1421 zle dupi a doud administrare §i dureaza sase

luni.

e Cod ATC: QI02ABO03

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor :
- Hidroxid de aluminiu
- Mertiolat de sodiu

6.2. Incompatibilititi :
Vaccinul nu se va aplica timp de minimum 14 zﬂe de la alte vaccinari si timp

de 12 zile dupa tratamentele antiparazitare.




63, Perioada de valabilitate:
24 de luni.
o Dupd deschiderea ambalajului primar valabilitatea este de 8 ore.
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6.4. Precauti speciale pentru depozitare:
Se pistreaza la 2-8° C, protejat de lumini si Inghet.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar :
Produsul Leptovac — vaccin inactivat contra infectiilor produse de Leptospira
spp. la taurine, cabaline, porcine si ovine — se ambaleazi in flacoane din material

plastic inchise cu dopuri din cauciuc siliconat si asigurate cu capsule din aluminiu.

Flacoanele din material plastic sunt confectionate din polipropilen de uz
farmaceutic, in conformitate cu Farmacopeea Europeand nr.V1.2.2.3, avand o bund
stabilitate termicd si geometricd dupa sterilizare. Forma, culoarea si plasticitatea

nu se modifica dupa sterilizare.

Dopurile din cauciuc siliconat sunt in concordantd cu exigentele farmacopeei
Europene nr.VI1.2.3.1 (1989) avand neutralitate chimic, o bunid stabilitate la
sterilizare (120° C), stabilitate in timp §i prezervd caracteristicile chimice si
biologice minimum 5 ani. '

Capsulele din aluminiu au puritatea de 99,5% conform ISO 9002. Dimensiunile
acestora corespund la DIN ISO 8362. Uleiul folosit la inchiderea capsulelor este
corespunzitor la ISO 2562. Pelicula ramasi pe suprafata capsulei este indepartata
la sterilizare. Lacul folosit la acoperirea capsulei din aluminiu corespunde la DIN
500493, 1B ISO 9001 si rezista la sterilizare.

Flacoane cu 10, 25, 50, 125 doze corespunzator cu 20, 50, 100, 250 ml, se
ambaleaza n cutii colective de carton.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea deseurilor provenite din utilizarea
unor astfel de produse :
Flacoanele goale dupa utilizare si vaccinul ramas neutilizat se depoziteazi in
locuri special amenajate pentru eliminarea finald conform legislatiei in vigoare.




7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
S.N. INSTITUTUL PASTEUR, BUCURESTI.
333 Calea Giulesti, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: (+4021) 220 6486
Fax: (+4021) 220 6915
E-mail: pasteur@pasteur.ro
Web site: www.pasteur.ro

8. NUMAR AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE :
040034/02.06.2004

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI :
10.02.1999

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:
Comercializarea produsului se va face in conformitate cu autorizatia de

comercializare si cu autorizatia de fabricatie.
Produsul se elibereazi pe bazi de prescriptie medicala.




AN EX 43

'AMBALAJ PRIMAR/SECUNDAR

A= ;’ﬁENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
LEPTOVAC —Vaccin inactivat contra infectiei cu Leptospira spp.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Culturi  inactivate de  Leptospira spp. (pomona, canicola,
icterohaemorrhagiae, hardjo, gripotyphosa, tarassovi, wolffi), adsorbite pe
gel de hidroxid de aluminiu

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
50 doze

5. SPECII TINTA
Porcine, taurine, ovine, caprine.

6. INDICATIE (INDICATII)
Profilaxia infectiilor cu Leptospira spp.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Subcutan, 2 ml/animal.

8. TIMP DE ASTEPTARE
0 zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII
Dupi deschiderea ambalajului primar valabilitatea este de 8 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
2-8° C, ferit de lumina.
A nu se congela.

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

Flacoanele goale dupa utilizare si vaccinul ramas neutilizat se depoziteazd in

locuri special amenajate pentru eliminarea finald conform legislatiei in vigoare.
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13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ
Se elibereazi pe baza de prescriptie medicala. _
“Numai pentru uz veterinar”. BEERE

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

RS

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA, BUCURESTI.

333 Calea Giulesti, 060269, Bucuresti, ROMANIA

Tel: (+4021) 220 6486

Fax: (+4021) 220 6915

E-mail: pasteur@pasteur.ro

Web site: www.pasteur.ro

16. NUMARUL (NUMERELE)AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

/z(/? | 16



“ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
LEPTOVAC ~Vaccin inactivat contra infectiei cu Leptospira spp.

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

2x10° — 2x10% leptospire/doza, titru in anticorpi 1:200-1:3200

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

20

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
subcutanati

5. TIMP DE ASTEPTARE
0 zile
6. NUMARUL SERIEI

7. DATA EXPIRARII

8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

~ PASTEUR*: >

b~ -
w “INSTITUTUL O

h AMBALAJ PRIMAR - Informatii minime care trebuie inscrise pe unititile mici de ambalaj

14
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N PROSPECT
o LEPTOVAC
VACCIN INACTIVAT CONTRA INFECTILOR PRODUSE DE
LEPTOSPIRA SPP. LA TAURINE, CABALINE, OVINE SI PORCINE

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:

Nume: S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

Producator pentru elibrarea seriei:

Nume: S.C. PASTEUR FILIALA FILIPESTI SRL

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

DENUMIREA MEDICAL VETERINARA A PRODUSULUI :
LEPTOVAC - vaccin inactivat contra infectiilor produse de Leptospira
spp., la taurine, cabaline, ovine §i porcine.

SUBSTANTE ACTIVE SI ALTE INGREDIENTE :
1 doza de vaccin (2 ml) contine :

- Culturi de Leptospira spp. inactivate ........ 2x10° — 2x10%° leptospire/dozi, inainte de
inactivare, titru ac.1:200-1:3200
-L. pomona; -L. canicola; -L. ichterohaemorrhagiae, -L. hardjo;
-L. gryppotyphosa; -L. tarassovi; -L. wolffi
- Mertiolat de SOdiu ......coeeeveceveeneniniieeresee e 0,2 mg
- Hidroxid de aluminiu .........cccoccoeeeviiiniieiiinen. 5,6-6,8 mg%
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INDICATII
Profilaxia specifica a leptospirozei la animale (taurine, o
porcine). Vaccinul se aplica in scopuri profilactice si de necesitate.
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CONTRAINDICATII
- Femele in prima lund de gestatie.
- Animale stresate.
- Animale cu boli infectioase sau parazitare.

REACTII ADVERSE
Dupa vaccinare poate apare un nodul la locul de injectare care se resoarbe

in 14 zile fard tratament. Se inregistreaza o hipertermie pasageri de 0,5° C, care
se remite In primele 24 ore, la animalele lactante productia de lapte scade cu 4
pand la 10% si revine la normal in 2-3 zile. Existd un oarecare risc de reactii
anafilactice la 1-2%. din animalele vaccinate. De aceea se recomandi
supravegherea clinicdi a animalelor vaccinate si, dacd este cazul, se vor

administra antihistaminice.
Daca observati reactii generale grave sau alte efecte ce nu sunt mentionate

in prospect, va rugdm sa informati medicul veterinar.
SPECIA TINTA: taurine, cabaline, ovine §i porcine.

POSOLOGIE SI CALE DE ADMINISTRARE
Doza vaccinald pentru toate speciile tintd este de 2 ml inoculati pe cale
subcutanata.
La porcine:

Preventiv
- Vierii de reproductie: vor fi vaccinati semestrial. Vierusii $i vierii
nou introdusi in unitate vor fi vaccinati de oud ori la interval de 14-
21 zile, dupd care vor fi vaccinati semestrial.

- Scroafele gestante: prima vaccinare se face la 55 zile de gestatie, iar
a doua la 70 zile de gestatie.

- Animalele sanatoase vor fi vaccinate de 2 ori la interval de 14-21
zile.

La bovine si cabaline:

Preventiv
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— /{ La tineret: peste virsta de o lund, de doud ori la interval de 14-21
zile. Vaccindrile de intretinere se efectueaza din 6 in 6 luni.

- La tauri §i armdsari: de doui ori la interval de 14-21 zile i apoi
semestrial.

La ovine
Preventiv
- La animalele gestante: de doud ori la interval de 14-21 zile in prima
parte a gestatiel.
- La tineret peste varsta de 2 %: luni: de doua ori la interval de 14-21
zile. Vaccindrile de intretinere se efectueazd din 6 in 6 luni.
- Berbecii vor fi vaccinati semestrial . Berbecutii §i berbecii nou
introdusi in unitate vor fi vaccinati de doud ori la interval de 14-21
zile, dupa care vor fi vaccinati semestrial.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se vor respecta toate indicatiile privind posologia, calea de administrare,
recomanddrile privind speciile tinta, contraindicatiile, reactiile adverse,
precautiile si atentionarile speciale.

TIMP DE ASTEPTARE
0 zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Produsul se conserva refrigerat la 2-8° C si protejat de lumina si inghet.

ATENTIONARI SPECIALE

Vaccinul se va administra cu atentie pentru a se evita efectele nefavorabile
asupra femelelor gestante datorate avorturilor mecanice.

Acest produs se utilizeazd , NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”.




PRECAUTII PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR
Flacoanele, dopurile si capsulele rezultate in urma administrarii vaccinului

se vor depozita in locuri special amenajate.

VALABILITATE:
24 luni si in conformitate cu data expirdrii consemnata pe eticheta.

Vaccinul nu se utilizeaza dupa data expirarii inscrisd pe eticheta.

Dupa deschidere, flaconul se foloseste in urmatoarele 8 ore.

DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATH
Suspensie injectabild in flacoane din plastic inchise cu dopuri din cauciuc

siliconat asigurate cu capsule din aluminiu.
Forma de prezentare: flacon x 20, 50, 100, 250 ml (10, 25, 50, 125 doze)

Pentru orice informatie referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugam
sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






