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IVMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ROMPERVAC AC, vaccin inactivat contra dizenteriei anaerobe a purceilor sugari

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa pentru o doza (4 ml):

Anaculturi si anatoxind de Clostridium perfringens A si C.
- tip A >80 DLM/ml; antitoxina p_>2 UI*

- tip C >400DLM/ml; antitoxina a->10 Ul
* titru seric al substantei active continuta in doza vaccinala, inoculata repetat la iepure.
Excipienti:
- Formaldehida : agent inactivant;
- Hidroxid de aluminiu : adjuvant;
- Thiomersal: agent antibacterian si antifungic

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.
Lichid opac, de culoare alb-galbuie; in repaus, se prezintd ca lichid opalescent galben-brun cu
sediment de culoare alba, omogenizabil prin agitare. :

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1. Specii tinta
Porci(scroafe gestante).

4.2. Indicatii de utilizare, cu specificarea speculor tinta
~R0mpervac AC este indicat pentru imunizarea activa a scroafelor gestante in scopul
asigurdrii imunitétii pasive la progeni (purcei sugari), contra dizenteriei anaerobe produse
de Clostridiun perfringes A si C. Imunitatea se instaleaza la 21 de zile de la vaccinarea de

rapel si dureaza 6 luni

4.3. Contraindicatii

Nu se vaccineaza animalele clinic bolnave.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Inainte de inoculare, vaccinul trebuie adus la temperatura camerei si omogenizat prin agitare
energica.

Vaccinarea trebuie efectuata cu seringi si ace sterile, iar locul de inoculare sterilizat.

In orice populatie de animale pot exista indivizi care nu raspund bine la imunizare. Succesul
vaccinrii depinde de péastrarea si administrarea corectd a vaccinului si de capacitatea de
raspuns a animalului. Eficienta vaccinului poate fi influentatd de constitutia genetica, varsta
infectii si tratamente intercurente, alimentatie, igiena si stres. ’




4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu sunt.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale
In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat interventia medicului aratand
prospectul sau eticheta prospectului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la componentele produsului trebuie si evite
contactul cu acesta.
Pentru utilizator:
Acest produs contine hidroxid de aluminiu. Autoinjectarea accidentald poate produce dureri
puternice si inflamatii in special daca injectarea se face in articulagie sau in deget, iar in cazuri
rare, poate duce la pierderea degetului afectat daca nu sunt acordate ingrijiri medicale. Durerea
poate persista pand la 12 ore, iar daca se depéseste acest interval, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:
Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate

cantitdti mici de produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie
accentuat, care poate conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui
deget. Este necesara intervenfia chirurgicala imediata, calificatd, care poate necesita o
incizie imediatd si spilarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicata
pulpa degetului sau tendonul.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Reactii sistemice:
Frecvent o usoara crestere a temperaturii corporale, cu pana la 0,4°C, care se remite in 3 zile;
Reactii locale:
- rar pot aparea eritem si tumefactii (2-3 cm) care se remit in 2-3 zile;
- frecvent noduli la locul de inoculare, la 28% dintre animale, care involueaza in 5 saptdmani,
de regula fara complicatii si fird sa afecteze sénatatea generala.

- 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 )

Astfel de reactii sunt comune vaccinurilor adjuvantate cu hidroxid de aluminiu.
Desi n-au fost observate dupa vaccinarea cu Rompervac AC, sunt posibile re
anafilactice, care pot aparea dupd administrarea administrarea produselor biologice. Ca ur
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4.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei
Vaccinul Rompervac AC este indicat pentru vaccinarea scroafelor gestante. Studiile de laborator

efectuate pe scroafe gestante nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice, materno-toxice.

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

demonstrata.

49.  Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza este de 4 ml vaccin.
Se administreaza prin injectie subcutanata in ziua 70-75 de gestatie, cu repetare in ziua 90-95 de

gestatie.

4.10. Supradozarea (semne clinice, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
La administrarea a 2 doze vaccinale nu s-au Inregistrat reactii sistemice si locale
anormale, altele decét cele mentionate la punctul 4.6. (Reactii adverse)

4.11. Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Cod ATC: QIO9ABI12
Rompervac AC este un vaccin inactivat care se utilizeazd pentru a induce imunitatea activa la
scroafe in scopul asigurdrii imunitatii pasive la progeni (purcei sugari) contra dizenteriei anaerobe
produse de Clostridium perfringes A si C. Experienta utilizérii vaccinului ROMPERVAC AC a
demonstrat ca purceii proveniti din scroafe vaccinate sunt acoperiti imunologic pentru perioada
critica, susceptibild a infectiei cu Clostridium perfringens in conditii de teren.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
hidroxid de aluminiu.............. 11,2 -13,6 mg AL O;
formaldehida ......c.c.ccceeennnee. 19,2 mg (din care libera < 0,05 g%)

thiomersal (Mertiolat de sodiu), max. 0,01 g%

-6.2. Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie

amestecat cu alte produse medicinale veterinare.
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6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vanzare :24 luni. ’



Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 6 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Se pastreaza la frigider (2-8 °C).
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticld/plastic, inchise cu dop de cauciuc si capsula de aluminiu.

Flacoane
Se utilizeaza flacoane de sticla/plastic, de calitate farmaceutica, cu bund stabilitate

chimica si termica, rezistente la sterilizare, in conformitate cu Eph 01/2005:30201 (sticla)
respectiv Eph 01/2005:30202 (plastic)
Capacitate: 100 ml (25 doze) si 250 ml (60 doze).

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

rezistd 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. 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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 05-02-2010

Data reinnoirii;




INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.







fie sticla/plastic 100 ml (25 doze)
Flacoane sticld/plastic 250 ml (60 doze)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ROMPERVAC AC,
vaccin inactivat contra dizenteriei anaerobe a purceilor sugari

2. © DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pentru 1 doza vaccinala (4 ml):
- Substanta activa:
Anacultura si anatoxind de CI. perfringens A >80 DLM/ml (>2 Ul) §i C > 400 DLM/ml (> 10
Ul).
- Excipienti:

- Formaldehida : agent inactivant;
- Hidroxid de aluminiu : adjuvant;
- Thiomersal: agent antibacterian si antifungic

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 doze.
60 doze.

|5.  SPECILTINTA ]

Porci (scroafe gestante)

6. INDICATIE (INDICATII)

Prevenirea dizenteriei anaerobe la purceii sugari.

| 7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare A se agita inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE




Zero zile

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

citifi prospectul inainte de utilizare

| 10. DATA EXPIRARII l

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra §i transporta in conditii de refrigerare (2-8 °C).
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar :6 ore.

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

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara

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

A nu se lasa la vederea si indeména 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

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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ROMPERVAC AC, ~
vaccin inactivat contra dizenteriei anaerobe a purceilor sugari

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

Detiniitorul 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

Producitor 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 dizenteriei anaerobe a purceilor sugari

3. Declararea substantei active si a altor ingrediente:
Pentru o dozi (4 ml):
Substante active:

Anacultura si anatoxina de CI. perfringens A si C
- tip A >80 DLM/ ml; antitoxina § >2 UI*

- tip C >400DLM/ml; antitoxind o >10 UI
* Titru seric al substan{a active continutd in doza vaccinala, inoculata repetat [a
iepure
Excipienti:
- Hidroxid de aluminiu : adjuvant;

- Formaldehida : agent inactivant;
- Thiomersal: agent antibacterian gi antifungic

4 Indicatii
Rompervac AC este indicat pentru imunizarea activa a scroafelor gestante in scopul
asigurdrii imunitatii pasive la progeni (purcei sugari), contra dizenteriei anaerobe produse

de rapel si dureaza 6 luni

5. Contraindicatii



Reac;u sistemice: -
Frecvent este intdlnitd o usoard crestere a temperatum corporale, cu pand la 0,4°C, in ziua

inocularii, care dispare in 3 zile;

Reactii locale:
- rar pot aparea eritem si tumefactii (2-3 cm) care se remit in 2-3 zile;
= frecvent noduli, la 28% dintre animale, care involueaza in 5 sdptdmani, de reguld fara

complicatii si fara sa afecteze sinitatea generala.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in tlmpul 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)

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

Desi n-au fost observate dupd vaccinarea cu Rompervac AC, sunt posibile reactii
anafilactice, care pot aparea dupd administrarea administrarea produselor biologice. Se
recomanda supravegherea animalelor 1-2 ore dupd vaccinare i, dacd este necesar, se

intervine cu un antihistaminic .
- Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va

rugam informati medicul veterinar.

7. Specia {inta
Porcine (scroafe gestante)

8. Posologie, ciii si mod de administrare
Vaccinul se administreaza prin injectie subcutanata (s.c), in dozd de 4 ml. Vaccinarea constd in

doud inoculari a cate o doza (4 ml): prima, in ziva 70-75 de gestatie si a doua, in ziua 90-95 de

gestatie.

9. Recomandairi privind administrarea corecta
Inainte de inoculare, vaccinul trebuie adus la temperatura camerei si omogenizat prin

agitare.
Administrarea vaccinului se face cu seringi si ace sterile, iar locul inocularii se dezinfecteaza

.cu alcool.

10. Timp de asteptare
Zero zile

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la Indeména copiilor.
A se pastra si transporta in conditii de refrlgerare (2 & °C)

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina.




A nu se utiliza dupa data expirdrii inscrisé pe eticheta (Valabilitate:...). HM,\”
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6.ore.
Nu utilizati vaccinul dac observati fisuri sau scurgeri ale flaconului.

12, Atentioniri speciale

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

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

Vaccinarea trebuie efectuatd cu seringi i ace sterile, iar locul de inoculare sterilizat.

In orice populatie de animale pot exista indivizi care nu raspund bine la imunizare. Succesul
vaccindrii depinde de péstrarea si administrarea corectd a vaccinului si de capacitatea de raspuns a
animalului. Eficienta vaccinului poate fi influentata de constitufia genetica, varsta, infectii si
tratamente intercurente, alimentatie, igiend si stres.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu sunt.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat interventia medicului ar&tand
prospectul sau eticheta prospectului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la componentele produsului trebuie si evite contactul
cu acesta.

Pentru utilizator:
Acest produs contine hidroxid de aluminiu. Autoinjectarea accidentald poate produce dureri

puternice si inflamatii Tn special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare,
poate duce la pierderea degetului afectat dacd nu sunt acordate Ingrijiri medicale. Durerea poate
persista pand la 12 ore, iar dacd se depaseste acest interval, solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantititi

mici de produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuat,
care poate conduce, de exemplu, la necroza ischemica i chiar pierderea unui deget. Este
necesard intervenfia chirurgicald imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si
spalarea zonei injectate, in special In cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei
Vaccinul Rompervac AC este indicat pentru vaccinarea scroafelor gestante. Studiile de laborator
efectuate pe scroafe gestante nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice, materno-toxice.

Interactiune cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt informatii disponibile privind compatibilitatea vaccinului cu oricare alt vaccin.
Siguranta si eficacitatea acestui produs utilizat impreund cu oricare alt vaccin nu a fost

demonstrata.

Supradozarea (semne clinice, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
La administrarea a 2 doze vaccinale nu s-au Inregistrat reacfii sistemice si locale anormale /4

decét cele mentionate la punctul 6. Reactii adverse.
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xmésfecat cu alte produse medicinale Vetermare

13. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor

‘Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminat in conformitate cu ceringele locale.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medlcamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protecfia mediului.
14.Date in baza carora a fost aprobat ultima data prospectul

15. Alte informatii
Forma de prezentare: flacon x 100 ml (25 doze)
flacon x 250 ml (60 doze)

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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






