Pieac wr 1

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa pentru 1 ml:

Anaculturd si anatoxini de Clostridium perfringens A, B, C siD
- tip A >80 DLM/ml

- tip B >400 DLM/ml

- tip C  >400 DLM/ml

- tipD >80 DLM/ml

+>10 Ul antitoxina beta/ml*
> 5 Ul antitoxina epsilon/ml* i
> 2 UI antitoxina alfa/ml*

* titru seric dupa inactivare indus de substana activa coninuta in doza vaccinala minima (2 ml), inoculata
repetat la iepure

Excipienti:

- Formaldehida (Aldehida formicd): agent inactivant;

- Hidroxid de aluminiu (Aluminum hydroxide): adjuvant.

- Thiomersal (Mertiolat de sodiu / Mertiolat): agent antibacterian si antifungic.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild.

Lichid opac, de culoare alb-gilbuie; in repaus, se prezintd ca hchld opalescent galben-brun cu
sediment de culoare alba, omogenizabil prin agitare.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Bovine si ovine, Incepand cu varsta de 2 luni.

4.2. Indicatii de utilizare, cu specificarea speciilor tinta t
Rompervac ABCD este indicat pentru imunizarea activé a bovinelor si ovinelor contra
enterotoxiemiilor cu CI perfringens: enterotoxiemia anaeroba a oilor, dizenteria anaerobd a mieilor,
enterita anaeroba a viteilor.

Se foloseste la bovine si ovine, incepand cu vérsta de 2 luni.

Vaccinarea preventivd, in focarele enzootice, se aplicd primévara, inainte de iesirea la pasunat.
Vaccinarea preventiva se aplica si'la animalele care se transfera din zone indemne in zone in care
boala evolueaza enzootic.

Vaccinarea de necesitate, in focare noi, se aplica oricind e cazul, la animalele clinic santoase.
Dezvoltarea imunitatii: nu a fost studiata.

Intretinerea imunitafii, la animalele vaccinate, se face prin re-vacciniri din 6 in 6 luni.

4.3. Contramdlcam
Nu se vaccineaza animalele bolnave sau cu stres de transport.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
In orice populatie de animale pot exista indivizi care nu rdspund bine la imunj
vaccindrii depinde de pastrarea si administrarea corectd a vaccinului si de capaci
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animalului. Eficienta vaccinului poate fi influenatd de constitufia genetica. vérsta. infecgi=si
tratamente intercurente, prezenta anticorpilor maternali, alimentatie, igiend si stres.
Interferenta cu anticorpi derivati maternal (MDA): nu a fost studiati.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inainte de inoculare, vaccinul trebuie adus la temperatura camerei si omogenizat prin agitare
energica.

Vaccinarea trebuie efectuatd cu seringi si ace sterile, iar locul de inoculare dezinfectat

Vaccinul nu se inoculeaza pe alti cale decat cea subcutanat.

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

Rompervac ABCD contine formaldehida, care este toxica: poate produce iritatia si sensibilizarea
pielii, ochilor si mucoasei sistemului respirator.

Manipularea vaccinului trebuie s se faca cu atentie, evitdnd contactul direct al acestuia cu pielea,
ochii si mucoasele.

Pentru utilizator:

In caz de auto-injectare accidentald, se lasd sa sangereze si se spald cu apd. Dacad apare reactie local,
se cere interveniia medicului aratdnd prospectul sau eticheta produsului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitati
mici de produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata,
care poate conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este
necesard interventia chirurgicala imediatd, calificata, care poate necesita o incizie imediata si
spdlarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau
tendonul.

4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Sunt raportate reactii adverse care constau in:

Reactii sistemice: frecvent usoare cresteri ale temperaturii corporale, cu pand la 0,5°C, la
animalele adulte si cu pana la 0,6° C, la vitei i miei, in ziua inoculdrii si in ziua urmatoare;
Frecvent o diminuare minora si pasagera (2-3 zile) a productiei de lapte la oi, ca efect cumulat al
vaccinului si al manevrelor de vaccinare.

Reactii locale :

- frecvent se pot intalnii urmatoarele reactii locale :
- tumefactie la locul de inoculare, care se remite in 48 de ore, la oile adulte siin 72 de ore, la miei;
- noduli vaccinali de cea 2 cm la 66,7% dintre vifei si la 62% dintre miei, respectiv de cea 1,5 cm
la 52% dintre oile adulte, care involueaza, de regula fara complicatii, fiind sesizabili la palpare. cu
dimensiuni de cea 0,5 cm, la 6 saptamani dupad inoculare; pana la 4% dintre noduli la oi si 4,9 % la
miei abcedeaza, vindecindu-se in 14 zile

Astfel de reactii sunt comune vaccinurilor adjuvantate cu hidroxid de aluminiu.

Poate s& apard, o diminuare minora (3,8 - 4%) si pasagera (2-3 zile) a productiei de lapte, ca efect
cumulat al vaccinului §i al manevrelor de vaccinare, fost observata la testarea vaccinului in
conditii de teren, la ovine. '

Desi n-au fost observate dupa vaccinarea cu Rompervac ABCD, sunt posibile reactii anafilactice,
care pot aparea dupa administrarea administrarea produselor biologice, asa cueste si acest vaccin. Ca
urmare, se recomandd supravegherea animalelor 1-2 ore dupa vaccinare si, daca este
intervine cu un antihistaminic (de ex. Epinephrine).
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-- vnnimfmm mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)
-- Mal putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- - Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)
- - Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

4.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei
Nu se recomandd vaccinarea bovinelor si ovinelor in ultima luna de gestatie si in primele 2

saptdmani dupa fatare.

4.8. Interactiune cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt informatii disponibile privind compatibilitatea vaccinului cu oricare alt vaccin. De aceea
siguranta si eficacitatea acestui produs utilizat impreuna cu oricare alt vaccin nu a fost demonstrata.

49.  Cantitiati de administrat si calea de administrare

La bovine (vitei in vérstd de peste 2 luni), vaccinul se administreaza prin injectie subcutanatd (s.c), in
doza de 5 ml, cu rapel dupad 21-28 de zile.

La ovine adulte, vaccinul se administreaza prin injecfie subcutanata (s.c), in doza de 2 ml, cu rapel
dupd 21-28 de zile.

La miei peste 2 luni (peste 10 kg greutate), vaccinul se administreaza prin injecie subcutanat (s.c),
in doza de 4 ml, in doua puncte separate, cu rapel dupa 21-28 de zile.

4.10. Supradozarea (semne clinice, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

La administrarea a 2 doze vaccinale nu s-au inregistrat alte reactii decat cel prezentate la pe. 4.6
(Reactii adverse)

In caz de reactie anafilactica, se administreaza imediat tratament cu antihistaminice in doze
corespunzatoare.

4.11. Timp de asteptare
Bovine, ovine: Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Cod ATC: QI02AB01; QI104AB01
Rompervac ABCD este un vaccin inactivat, adsorbit pe hidroxid de aluminiu, care stimuleaza
imunitatea activa contra infectiilor cu Cl. perfringens, tipurile A, B, C si D.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Vaccin inactivat, de uz veterinar. Lichid opac, de culoare alb-galbuie. In repaos, separa in doua faze:

- 0 fazi lichida, opalescents, de culoare galben-brun, continind anatoxina;

-0 fazd solida (depozit), de culoare alba, reprezentatd de hidroxidul de aluminiu continand
bacterina adsorbita.

Cele doua faze se omogenizeaza prin agitarea flaconului, inainte de utilizare

6.1. Lista excipientilor

- hidroxid de aluminiu 2,8 -3,4 mg AI203

- formaldehida 4,8 mg (din care liberad < 0,05 g%)
- thiomersal (Mertiolat de sodiu), max. 0,01 g%




6.2. Incompatibilititi
[n absenta studiilor de compatibilitate. acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Se péstreaza la frigider (2-8 °C).

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla/plastic, inchise cu dop de cauciuc si capsula de aluminiu.

Flacoane

Se utilizeaza flacoane de sticld/plastic, de calitate farmaceutica, cu buna stabilitate chimica si
termica, rezistente la sterilizare, in conformitate cu Eph 01/2005:30201 (sticla) respectiv Eph
01/2005:30202 (plastic)

Capacitate: 50, 100 si 250 ml.

Dopuri de cauciuc

Se utilizeaza dopuri de cauciuc siliconat, chimic neutre, rezistente la sterilizare umeda, stabile in
timp (min. 5 ani), in conformitate cu EPh 01/2005:0329

Capsule de aluminiu

Sunt confectionate din aluminiu moale cu puritate de 99,5%, conform ISO 9002. Dimensiunile sunt
conform DIN ISO 8362. Lacul de acoperire este in acord cu DIN 500493, 1B ISO 9001 si rezista
la sterilizare.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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 unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DET[NATORUL 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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIME]I AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizéri: 02.06.2004
Data reinnoirii autorizatiei:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULTUI
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Flacoane sticla/plastic 50 ml
Flacoane sticla/plastic 100 ml
Flacoane sticld/plastic 250 ml

\ng N&JH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI

Fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ROMPERVAC ABCD

Vaccin inactivat contra enterotoxiemiei cu Cl. perfringens la bovine si ovine.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pentru 1ml:
- Substanta activa:

Anaculturd si anatoxind de CI Perfringens tip A > 80 DLM/ml; tipB > 400 DLM/ml; tipC >

400 DLM/ml tipD > 80 DLM/ml

Titru seric: > 10 U.IL antitoxini beta, > 5 U.I antitoxind epsilon, antitoxina alfa > 2 Ul

- Excipienti:
hidroxid de aluminiu
formaldehida

thiomersal

(3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml.

|5.  SPECIITINTA

Injectii subcutanate, cu repetare la 21-28 zile.

- bovine, in vérsta de peste 2 luni: 5 ml.

- ovine adulte: 2 ml

- miei, peste 2 luni: 4 ml, in doud puncte separate

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Prevenirea enterotoxiemiei cu CI. perfringens la bovine si ovine.
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Citifi prospectul nainte de utilizare A se agita inainte de utilizare. e

/8. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile

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

cititi prospectul inainte de utilizare

[10. DATA EXPIRARII |

LL/AAAA

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra i transporta In condifii de refrigerare (2-8 °C).
Dupa desigilare se va utiliza in 6 ore.

12. PRECAUTII  SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: citifi prospectul.

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

A nu se lasa la iIndeménasi vederea copiilor.

15. NUMELE SI  ADRESA DETINATORULUI 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

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

1 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
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ROMPERVAC ABCD -
Vaccin inactivat contra enterotoxiemiei cu CI. perfringens la bovine si ovine

1. Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si a detindtorului
autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daci sunt
diferite

Detinéitorul 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 i
Produciitor responsabil pentru eliberarea 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

2. Denumirea produsului medicinal veterinar:

ROMPERVAC AC,
Vaccin inactivat contra enterotoxiemiei cu CL perfringens la bovine si ovine

3. Declararea substantei active si a altor ingrediente:
Pentru o 1 ml:

Substante active:

Anacultura si anatoxina de CI. perfringens, tipurile
- tip A > 80 DLM/ml

- tip B > 400 DLM/ml

- tip C > 400 DLM/ml

tipD > 80 DLM/ml

>10 U.1. antitoxind beta/ml*
> 5 U.L antitoxina epsilon/ml*

> 2 Ul.antitoxina alfa/ml*
* titru seric dupd inactivare indus de substanta activa continutd in doza vaccinald minima (2 ml), inoculata

repetat la iepure

Excipienti:

Hidroxid de aluminiu
Formaldehida
Thiomersal

4 Indicatii e
Rompervac ABCD este indicat pentru imunizarea activd a bovinelor si ovin bonika
enterotoxiemiilor cu CL perfringens: enterita anaeroba a viteilor, enterotoxiemi
oilor, dizenteria anaeroba a mieilor.

Se foloseste la bovine si ovine, incepand cu vérsta de 2 luni.

Vaccinarea preventiva, in focarele enzootice, se aplicd priméavara, inainte de iesire
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\7‘34::‘ mmeamibxfe’éesnate in focare noi, se aplica oricdnd e cazul, la animalele clinic sanatoase.
Dezvolfé‘ré'at”lmmutatu 14 zile dupa a doua administrare..

intretinerea imunitafii, la animalele vaccinate, se face prin re-vaccinri din 6 in 6 luni.

5. Contraindicatii
Nu se vaccineaza animalele clinic bolnave.
Nu se vaccineaza femelele in ultima luna de gestatie si in primele 2 sdptamani dupa fatare.

6. Reactii adverse

Reactii sistemice:

- Frecvent usoare cresteri ale temperaturii corporale, cu pana la 0,5°C, la oile adulte si cu pana la
0,6°C, la vitei si miei, in ziua inocularii si in ziua urmétoare;

- Frecvent o diminuare minora si pasagera (2-3 zile) a productiei de lapte la oi, ca efect cumulat al
vaccinului si al manevrelor de vaccinare.

Reactii locale: '

- frecvent se pot intalnii urmatoarele reactii locale :

- tumefactie la locul de inoculare, care se remite in 48 de ore la oile adulte si in 72 de ore la miei si
vitei; noduli vaccinali de cea 2 cm la 66,7% dintre vitei si la 62% dintre miei, respectiv de cea 1,5 cm
la 52%) dintre oile adulte, care involueaza, de regula fara complicatii, fiind sesizabili la palpare, cu
dimensiuni de cea 0,5 cm, la 6 saptamani dupa inoculare; pana la 4% dintre noduli la oi si 4,9 % la
miei pot abceda, vindecandu-se in 14 zile.

Astfel de reactii sunt comune vaccinurilor adjuvantate cu hidroxid de aluminiu.

Desi n-au fost observate dupa vaccinarea cu Rompervac ABCD, sunt posibile reactii anafilactice.
care pot aparea dupd administrarea administrarea produselor biologice, asa cu este si acest vaccin. Ca
urmare, se recomandd supravegherea animalelor 1 -2 ore dupd vaccinare si, daca este necesar, se
intervine cu un antihistaminic (de ex. Epinephrine).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- - Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- - Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- - Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- - Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)- Foarte rare (mai putin de 1
animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

Dacd observai reacfii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect. vi
rugam informati medicul veterinar.

7. Specia tinta
Bovine si ovine, incepand cu vérsta de 2 luni.

8. Posologie, cii si mod de administrare
La bovine (vifei in varsta de peste 2 luni), vaccinul se administreaza prin injectie subcutanata
(s.c), in doza de 5 ml, cu rapel dupa 21-28 de zile.
La ovine adulte, vaccinul se administreaza prin injectie subcutanati (s.c). in doza de 2 ml, cu

L

rapel dupa 21-28 de zile.
La miei (peste 2 luni), vaccinul se administreaza prin injectie subcutanata (s. ), in
ml, in doua puncte separate, cu rapel dupd 21-28 de zile.
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9. Recomandiri privind administrarea corecti

Vaccinul nu se inoculeaza pe altd cale decat cea subcutanata. .
Inainte de inoculare, vaccinul trebuie adus la temperatura camerei §i omogenizat prin agitare.
Administrarea vaccinului se va face cu seringi si ace sterile, iar locul inoculdrii se dezinfecteazi
cu alcool.

10. Timp de asteptare
Bovine, ovine: 0 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indemaéna copiilor.

A se pdstra §i transporta in conditii de refrigerare (2-8 °C)

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii inscrisa pe etichetd (Valabilitate:...).
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului este de 6 ore.
Nu utilizati vaccinul daca observati fisuri sau scurgeri ale flaconului.

12, Atentionari speciale

Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta
In orice populatie de animale pot exista indivizi care nu raspund bine la imunizare. Succesul vaccinarii
depinde de pastrarea si administrarea corectd a vaccinului §i de capacitatea de rdspuns a animalului.
Eficienta vaccinului poate fi influentatd de constitufia genetica, varstd, infectii si tratamente
intercurente, prezenta anticorpilor maternali, alimentatie, igiena i stres.

Interferenta cu anticorpi derivati maternal (MDA): nu a fost studiata.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inainte de inoculare, vaccinul trebuie adus la temperatura camerei i omogenizat prin agitare

energica.

Vaccinarea trebuie efectuata cu seringi i ace sterile, iar locul de inoculare dezinfectat

Vaccinul nu se inoculeaza pe alta cale decét cea subcutanata.

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

Rompervac ABCD confine formaldehida, care este toxica: poate produce iritafia si sensibilizarea
pielii, ochilor si mucoasei sistemului respirator.

Manipularea vaccinului trebuie s& se facd cu atentie, evitdnd contactul direct al acestuia cu pielea,
ochii si mucoasele.

Pentru utilizator:

In caz de auto-injectare accidentals, se lasd si singereze si se spald cu apa. Dacd apare reacie locala.
se cere interventia medicului aratind prospectul sau eticheta produsului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitati
mici de produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata.
care poate conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este
necesara interventia chirurgicala imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediata S
spalarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.
Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei

Nu se recomanda vaccinarea bovinelor si ovinelor in ultima lund de gestatie si in primele 2 saptémani
dupa fatare. -~
Supradozarea (semne clinice, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

La administrarea a 2 doze vaccinale nu s-au Inregistrat alte reactii decat cel prezentat

(Reactii adverse) w “PRSTEUR" 2

In caz de reactie anafilactica, se administreazd imediat tratament cu antihistaminice\\g doza. e /
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Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

13. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreund cu resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. Date in baza cirora a fost aprobat ultima dati prospectul

15. Alte informatii

Forma de prezentare: flacon x 50, 100, 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.
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