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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

POLYPLEUROSIN APX PLUS IM emulsie injectabil
Vaccin impotriva pleuropneumoniei suine. pentru administrarea intramusculara

Substantc active:

Actinobacillus pleuropneumoniae scrotipul 9 PR> | *
Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 2 PR>1*
Pasteurella multocida serotipul A PR>1*
Pasteurella multocida serotipul D PR>1*
Bordetella bronchiseptica PR> ] *
Toxind APX | PR> 1 *
Toxind APX 11 PR> 1 *
Toxina APX 11 PR>| *

* Potenta relativd (PR) este determinatd prin comparatie cu un preparat de referintd, testat prin infectic de

control pe speeia tintd conform cerintelor monografiei Farmacopeea Europene

Excipienti: Tiomersal. solufic salind
Adjuvant: adjuvant ulcios

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsic injectlabila
Lichid tulburc de culoarc gri — albicios cu sediment care sc omogenizcaza dupa agitarc.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Porcinc.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarca speciilor tinta

Pentru imunizarca purceilor si scroafclor impotriva pneumonici determinata de: Actinobacillis
plewropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica.(pot fi vaccinate atat animalele
sdnatloasc cat si cele bolnave de pleuropncumonic). ’
Imunitatca sc instaleaza in 14 zile de la revaccinare.

Duratd munité{ii 6 luni.

4.3 Contraindicatii
Existenta bolilor acute sau febrile.

4.4 Atentiondri speciale
Nu existd.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

inainte de administréri la cfective mari. este recomandat un test de toleranta pe un lot mai mic.

Vaccinul trebui si fic administrat la mai multe animale (min. 3 pana la 10) 24 de orc namte de
aplicarca in cfective mari. Dacd nu existd reactii semnificative locale sau generale. vaccinul poate fi

aplicat in cfective mari.




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

Pentru_utilizator: ‘
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarca/injectarca accidentald poate prov ea du J
st inflamatii. in special daca injectarea se face in articulaie sau in deget. iar in cazuri;f;rare%paﬁ ¢ duce la
picrderea degetului afectat. daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. In cazul ifgei 'ﬁljccté-ri o
accidentale cu acest produs. solicita{i imediat sfatul medicului si prezentati prospectul Ptg%“hi»fi‘;‘;
dacé a fost injectatd o cantitate redusa de produs. Daci durerca persistd mai mult de 12 oré“dupa:.

cxaminarea medicald. solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Accst produs contine ulet mineral. Chiar daca au fost njectate cantitati mici de produs. injectarca

accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata. care poate conduce. de excrplu. la
necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesari interventia chirurgicala IMEDIATA.
calificatd. care poate necesita o incizic imediatd si spalarca zonci injectate. in special in cazul in care
cste implicatd pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Recactii adverse

Dupd administrarc. animalele vaccinate pot manifesta: tremor. somnolentd si apatic modcratd. dar
accste simptome dispar in cdteva ore.

Animalelc vaccinate dupd hrénire pot prezenta tulburari la nivelul tubului digestiv: varsaturi. diarce.
Sporadic. la locul de inoculare pot si apard noduli fibrosi — dec mentionat dimensiunile i in cat timp
remit. Orice {esut modificat. trebuic s fie climinat in cursul inspectici carcasei.

Sporadic. poate sd apard dupd aplicare reactic generala de tip anafilactic,

4.7 Utilizare in perioada de gestatic, lactatic
Vaccinarea si revaccinarea la scroafe gestante trebuic si sc termine nu mai (arziu de 14 zile nainte de
data anticipata pentru fatare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile alic informaltii referitoarc la sigurantd si cficacitate atunci cand acest vaccin eslte
utilizat cu altc produsc medicinale veterinare. Decizia de a se utiliza acest vacein inainte sau dupa orice
alt produs medicinal veterinar prin urmarc trebuic si sc faci de la caz la caz

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Sc incalzeste confinutul laconului la temperatura camerei si sc agita con{inutul inainte de utilizarc.

Imunizarea purceilor: purccti sc vaccineazd cu o doza de 1.0 ml i.m.
Prima vaccinare: de la vérsta de 6 siptamani
Revaccinare: dupa 2-3 saptamani
Imunizarca scroafelor: scroalcle sc vaccineaza cu o dozi de 1.0 ml i.m.
Vaccinare initiald: 6-4 saptamani inainte de fatare.
Revaccinarca in 2-3 saptamani. dar nu mai tarziu de 2 saptaméni
inainte de fatare.
Revaccindri suplimentare: de reguld cu 3-2 siptamani inaintc de

urmdtoarea fatarc.

In cazul in carc pericada dintre doua fatari depaseste 8 luni. un alt ciclu de vaccinare nifiald si,

revaccinare va {1 necesar.
Calca de administrare: intramuscular. preferabil in musculatura gatului. Inapoia urcchii.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta. antidoturi), dupi caz
O dozd dubla de vaccin nu va determina reactii adverse la animalele {inta.




4.11  Timp de asteptare
Fara timp dc asteptarc.

J PROPRIETATI IMUNOLOGICE

)

Grupa farmacoterapeutici: 97 Imunopreparat \cterinar.
Codul veterinar ATC: QIV9AB vaccinuri bacteriene inactivate

Mecanism de actiune ,
Vaccinul contine A. pleuropncumoniae. P. multocida. antigene bactericne de B. bronchiseptica i

Actinobacillus pleuropneumoniac. toxine APX I. APX I si APX IIL Du‘Pé administrarca parenterald.
accste antigenc induc producerea de anticorpi specifici carc protejeazd organismul impotriva
pleuropneumoniei actinobacilara si ofcrc. de asemenca. protecfic impotriva cclor mai frecvente
bacteriilor patogene sccundare din afec(iunile pulmonare care agraveazi evolutia clinica a bolii.

Purcei nou-ndsculi de la scroafe vaccinate primesc o protecfic imunitard pasiva fmpotriva pncumonici
prin colostru timp de [4 - 21 zile.

Imunitatca sc instaleaza in 14 zile de la revaccinare $i durcaza timp de 6 Juni.

Vaccinul con{ine bacterii §i toxine inactivate care se absorb treptat de la locul de administrare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipicntilor
Adjuvant uleios. tiomersal. solutic salind

6.2 Incompatibilitati
A nu sc amesleca cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Pcrioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum cste ambalat pentru vanzare 18 luni

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere - [0 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A sc pastra la frigider (2 -8 C)

A sc protcja de lumina

A sc pdstra in loc uscat

A nu sc congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccinul este livrat in flacoanc din sticla sau plastic inchisc crmetic cu dop din cauciuc perforabil gi
ctansat cu capsi din aluminiu .Flacoancle cu vaccin sunt ambalate in cutii de carton.

a) Ambalaj individual
Flacoanc din sticld de 30 ml. 100 ml si flacoanc din plastic dec 250 ml.

In {iccarc ambalaj este inclus si prospectul.

b) Ambalajc colective
Cutitcu 24 x30ml 12 x 100 ml. 20 x 100 ml. 12 x 250 ml. 20 x 230 ml

Textul ctichetei contine §i prospectul.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarca unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau descu provenit din utilizarca unor astfel de produsc

trcbuic climinate in conformitate cu cerintele locale. '

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




Bioveta, a.s.,
Komenskeho 212. 683 23 Ivanovice na Hané. Republica Ceha
tel. 00420317 318 300. fax 00 420 317 318 319. e-mail: conun @ bioveta.cz

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

070135

9. DATA PRIMEI AUTOR[ZAR[/REiNNOlRH AUTORIZATIEI

29.5.2007

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Sc clibereazi numai pe baza de retetd veterinara.
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. ‘I,é'Qn N 30 ml (respectiv 100 ml, 250 ml,)

' i}'\gfd“Ri\i}\ﬂ | CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

”Flbébn x 50 ml (respectiv 100 ml, 250 ml )
: ’l\!} ‘fi
, ; ]
rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B
POLYPLEUROSIN APX PLUS IM cmulsic injectabila
Vaccin impotriva pleuropneumonici suine. pentru administrarca intramusculara
2. DECLARAREA SUBSTANTELORACTIVE §1A ALTOR SUBSTANTE j
Compovitic /1.0 ml:
Actinobacilhis pleuropneumoniae serotipul 9 PR> 1| *
Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 2 PR> 1 *
Pasteurella multocida serotipul A PR> | *
Pasteurella multocida scrotipul D PR>1*
Bordetella bronchiseptica PR> 1 *
Toxind APX | PR> | *
Toxind APX 11 PR> | *
Toxind APX III PR> | *

# Potenta relativa (PR) este determinatd prin comparatic cu un preparat de referinta, testat prin nfectic de

control pe specia tintd conform cerintelor monografiei Farmacopeca liuropene

Excipienti: Tiomersal. solutic salind. adjuvant ulcios

(3. FORMAFARMACEUTICA .. . |

Emulsic injcctabila.

|3, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI o ]

S0 ml (respectiv 100 mi, 250 mi)

5. SPECII TINTA B
Porct.
(6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru imunizarca purceilor §i scroafclor impotriva pncumonici determinatd de: Actinohacillus

pleuropnenmoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica.(pot fi vaccinate atat animalcle
sandtoase cat si cele bolnave de pleuropneumonic)

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]
Intramuscular.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE J —




Fard ump de asteptare.

o

{ 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J
Cititi prospectul inainte de utilizare. % R
| 10. DATA EXPIRARII 23 ’jg‘;m o
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EXP AR
Perioada de valabilitate dupé prima deschidere - 10 ore.
Preparatul nu trebuic folosit dupd expirarea perioadei de valabilitate. indicate pe ambalaj.
[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 4]

A sc pastra la frigider 2 -8 C)
A sc proteja de lumind

A sc pdstra In loc uscat

A nu sc congela.

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

Orice produs medicinal vetcrinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarca unor astfcl dc produsc
trebuic eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII ‘
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

.Numai pentru uz veterinar™ - se clibereaza numai pe baza de refetd velerinard.

| 14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA INDEMANA S VEDEREA COPIILOR" |

A nu sc lasa la indeména si vederca copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Bioveta, a.s.
Komenského 212. 683 23 Ivanovice na Hané. Republica Cehd

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
070155
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot




‘INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

- Coleetiv pachet
24 x 30 ml (respectiv 12 x 100 ml, 20 x 100 mil, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml)

Textul prospectului este inclus in textul de pe etichetd.
Prospect separat nu este inclus pentru aceste tipuri de ambalaje.

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

POLYPLEUROSIN APX PLUS IM solutic injectabila
Vaccin impotriva pleuropneumonici suine. pentru administrarea intramusculara

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 4’
Cowmpozitie /1.0 ml:

Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 9 PR> 1 *

Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 2 PR>1 *

Pasteurella multocida scrotipul A PR> 1| *

Pasteurella multocida serotipul D PR> | *

Bordetella bronchiseptica PR> 1 *

Toxind APX | PR> 1 *

Toxind APX I PR> | *

Toxind APX 111 PR> | *

* Potenta relativa (PR) este determinatd prin comparatic cu un preparat de relermti. testat prin infectic de

control pe specia tintd conform cerintelor monografiei Farmacopeea Europene

(3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsic injectabild

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

24 x 30 ml (respectiv 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 230 ml, 20 x 250 ml)

| 5. SPECH TINTA

Porcr.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Il

Pentru imunizarea purceilor si scroafclor din rase carc sunt libere sau care deja suferd de pncumonic

determinata de: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica.

Purcei nou-niscuti de la scroafe vaccinate primesc o prolectic imunitara pasiva impotriva pncumonici

prin colostru timp de 14 - 21 zile.
Imunitatca sc instaleaza in 14 zile dc la revaccinare §i durcaza timp de 6 luni.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Imunizarca purccilor: vaccinali purccii cu o dozd de 1.0 ml .m.
Prima vaccinare: de la varsta de 6 saptamani




Revaccinare: dupd 2-3 siptamani

Imunizarca scroafelor: vaccinafi scroafele cu o dozé de 1.0 ml i.m.
Vaccinare initiala: 6-4 siptamani inainte de fatare. 'z
Revaccinarca in 2-3 sdptamani. dar nu mai tamu dc 2 saplamam

inainte de fatare. ’
Revaccindri suplimentare: de reguld cu 3-2 saptafjani
urmitoarca fatarc. '

inainte de

In cazul in care pericada dintre doud fatari depasestc 8 luni. un alt ciclu de vaccinarc inifiala si

revaccinare va fi necesar.
Calca de administrare: intramuscular. preferabil in zona paraauriculara.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE J

Fard ump dc asleptare.

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

Sc incdlzeste continutul flaconului la temperatura camerei si sc agita confinutul inainte de utilizarc.
Inaintc de administrari la cfcctive mari. este recomandat un test de tolerantd pe un lot mai mic.

Vaccinul trebui sa fic administrat la mai multe animale (min. 5 pand la 10) 24 de orc inaintc dc
aplicarca in cfective mari. Dacd nu cxistd rcactii semnificative locale sau gencrale. vaccinul poate [i

aplicat in cfcctive mari,

Pentru utilizator:
Accsl produs continc ulei mincral. Auto-injectarca/injectarca accidentala poate provoca dureri puternice

si inflamatii. in special daca injectarca sc face in articulatic sau in deget. iar in cazuri rarc poate ducc la
picrderea degetului afectat. daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. in cazul unei injcctari
accidentale cu acest produs. solicitati imediat sfatul medicului i prezentati prospectul produsului. chiar
dacd a fost injectatd o cantitate redusd de produs. Dacd durcrca persista mai mult de 12 ore dupd
examinarca medicala. solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Accst produs confinc ulei mincral. Chiar dacé au fost injectate cantitd|i mici de produs. injectarca

accidentald cu acest produs poate provoca inflamalic accentuatd. care poate conduce. dc exemplu. la
necrozd ischemicd i chiar pierderca unui deget. Este necesard interventia chirurgicald IMEDIATA.
calificatd. care poate necesita o incizic imediatd si spalarca zonci injectate. in special in cazul in care

cste implicatd pulpa degetului sau tendonul.

10. DATA EXPIRARII

EXP
Pcrioada de valabilitatc dupa prima deschidere - 10 ore.
Preparatul nu trebuic folosit dupd expirarca perioadei de valabilitate. indicatc pe ambalaj.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A sc pastra la frigider (2 -8 C)
A sc protcja de lumind

A sc pastra in loc uscat

A nu sc congela.

PRE(AUTI] SPECIALE PENTRU 'ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

1’)
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarca unor astfel de produsc
cbuic climinate in conformitate cu cerintele locale.

: MEN]‘[UNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
‘PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupa caz

J
!
f

umai pentru uz veterinar” - sc elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIHILOR" ]

A nu sc ldsa la indemdna si vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

|

Bioveta, a.s.
Komenského 212. 683 23 Ivanovice na Hané. Republica Ceha

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

070153

( 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot

| 18.  ALTE INFORMATII

Contraindicatii: Existenta bolilor acute sau febrile.

Reactii adverse:

Dupd administrare. suincle pot manifesta: tremor. somnolentd si apatic moderati. dar aceste simptome
dispar in céteva ore.

Suincle vaccinate dupa hranire pot suferi de greata. varsaturi. sau diarec.

Centre fibroasc mici pot aparea sporadic in muschi. Ia locul de inoculare. Orice {esut modificat. trebuic

si fic climinat in cursul inspectici carcasci.
Sporadic. poate sd apara dupd aplicare reactic generald de tip anafilactic.

Interactiuni: Nu sunt disponibile altc informatii referitoare la siguran(d si cficacitate atunci cand acest
vaccein este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia de a sc utiliza acest vaccin inainte sau
dupd orice alt produs medicinal veterinar prin urmare trebuic sa se (aca de la caz la cav.

Data revizuirii textului; XX 2011

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar. va rugam si contactali
reprezentantul local al defindtorului autorizatici de comercializare.
Pentru Romania: SC MARAVET SRL. 9 Europa strada.Baia Mare. Tel / Fax: +40 262 211 964
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POLYPLEUROSIN APX PLUS IM emulsie injectabili
Vaccin impotriva pleuropneumonici suine. pentru administrarca intramuiscula
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I NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta. a. s.. Komenského 212. 683 23 na Ivanovice Hane.Republica Cchd /"fﬁ‘é,‘,jﬂ““g

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

POLYPLEUROSIN APX PLUS IM emulsic injectabild
Vaccin impotriva pleuropneumoniei suine. pentru administrarea intramusculara

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

Comporzitic - 1.0 ml:

Substante active:

Actinobacillus pleuropneumoniae scrotipul 9 PR> 1 *
Actinobacillus pleiropneumoniae serotipul 2 PR> 1 *
Pastenrella multocida serotipul A PR> | *
Pasteurella mulrocida serotipul D PR> 1 *
Bordetella bronchiseptica PR>1 *
Toxmd APX | PR> 1 *
Toxind APX 11 PR>1 *
Toxind APX [11 PR> 1 *

* Potenta relativa (PR) este determimata prin comparatic cu un preparat de referintd, testat prin infectic de

control pe specia tintd contorm cerintelor monograliel Farmacopeea FEuropene
Excipienti: Tiomersal. solutic salind. adjuvant ulcios

4. INDICATIH
Pentru imunizarca purccilor i scroafclor lmpotriva pncumonici determinatd de: Actinobacillus

plevropneumoniae, Pasteurella multocida. Bordetella bronchiseptica.(pot i vaccinate atat animalele

sdndtoasc cat si cele bolnave de pleuropncumonic)
Imunitatea sc instalcaza la 14 zile dupd revaccinare si durcazi timp de 6 luni

5 CONTRAINDICATII

Existenta bolilor acute sau febrile.

6. REACTII ADVERSE
Dupa administrare. porcii pot manifcsta: tremor. somnolen{a si apatic moderata. dar acesle simplome

dispar in catcva ore.

Animalele vaccinate dupa hranire pot prezenta tulburiri la nivelul tubului digestiv: varsaturi. diarce.
Sporadic. la locul de inoculare pot sa apara noduli fibrosi — de mentionat dimensiunile i in cat timp
remil. Orice {esut modificat. trebuic sd fic eliminat in cursul inspectict carcasei.

Sporadic. poate si apara dupd aplicare reactie generald de tip anafilactic.

7. SPECIH TINTA
Porci

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $I

MOD DE ADMINISTRARE
Imunizarca purceilor: purceii sc vaccincaza cu o dozd de 1.0 ml im.
Prima vaccinare: de la virsta de 6 saptamani




s Revaccinare: dupa 2-3 saptamani
Imunizarea scroafelor: scroafele se vaccineazd cu o dozd de 1.0 ml 1.m.
O Vaccinare initiala: 6-4 saptaméni inaintc de fatarc.
inarca in 2-3 saptamani. dar nu mai tarziu de 2 saptamani inainte de fatarc.

" A %Revaccinari suplimentare: de reguld cu 3-2 sdptamini inainte de urmétoarca fatare.

e

Calea de administrare: intramuscular. preferabil in musculatura gatului. inapoia urechii .

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Sc incilzeste continutul flaconului la temperatura camerei si se agita continutul inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Fard timp de agteptare.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

A sc pastra la frigider (2 - 8 C)

A sc protcja de lumind

A sc pastra in loc uscat

A nu sc congcela.
A nu sc utiliza dupd data expirdrii marcata pe cutic.
Pcrioada dc valabilitate dupd prima deschidere - 10 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Inaintc de administrari la elective mari. esic recomandat un test de tolerantd pe un lot mai mic.

Vaccinu!l trebuic sa fic administrat la mai multe animale (min. 3 pana la 10) 24 de orc inaintc de
aplicarca in cfective mari. Dacd nu cxistd rcactii semnificative locale sau generale. vaccinul poate fi

aplicat in efective mari.

Pentru utilizator:
Acest produs continc ulei mineral. Auto-injectarca/injcctarca accidentala poate provoca dureri puternice

si inflamatii. in spccial daca injectarca sc face in articulatic sau in deget. iar in cazuri rarc poate ducc la
picrderca degetului afectat. dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. In cazul unci injectari
accidentalc cu acest produs. solicitati imediat sfatul medicului §i prezentali prospectul produsului. chiar
daci a fost injectatd o cantitate redusi de produs. Daca durerca persistd mai mult de 12 orc dupa
examinarca medicala. solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Acesl produs confine ulei mincral. Chiar dacd au fost injectate cantitati mici de produs. injectarca

accidentald cu accst produs poate provoca inflamafie accentuatd. care poate conduce. de exemplu. la
nccrozi ischemicd si chiar pierderca unui deget. Este necesard interventia chirurgicala IMEDIATA.
calificatd. carc poate necesita o incizic imediata si spdlarca zonei injectate. in special in cazul in carc
estc implicata pulpa degetului sau tendonul.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarca unor astfel de produse

trebuic eliminate In conformitate cu cerinfele locale.

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

XX 2011




15.  ALTE INFORMATII

Forma farmaceutica: Emulsic injectabila
Interactiuni: Nu sunt disponibile alte informatii referitoare la sigurantd si eficacitate atunci cénd acest

vaccin este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia de a se utiliza acest vaccin inaintc sau
dupd orice alt produs medicinal veterinar prin urmare trebuie sa se faca de la caz la caz. :

Materialele de ambalare si dimensiunile ambalajelor:
Vaccinul este livrat in flacoane din sticld sau plastic inchise ermetic cu dop din cauciuc perforabil i
ctansat cu capsa din aluminiu .Flacoanele cu vaccin sunt ambalate in cutii de carton.

Flacoane din sticld de 50 ml. [00 ml si flacoane din plastic de 230 ml.

in ficcare ambalaj este inclus si prospectul.
24 x30ml 12 x 100 ml 20 x 100 ml. 12 x 250 ml. 20 x 230 ml

Numai pentru uz veterinar
Se clibercaza numai pe baza de reteta veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar. va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorulut autorizatier de comercializare.
SC MARAVET SRL. 9 Europa strada.Baia Mare. Tel / Fax: +40 262 211 964




