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Romvac
Company S.A.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
ROMPESTIVAC

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vaccinul ROMPESTIVAC, este un produs medicinal veterinar, imunologic.
liofilizat, constituit dintr-o suspensie de virus viu al pestei porcine clasice, atenuat, tulpina
RP/93. multiplicatd pe culturi de celule. continand minimum 4,000 DICFsy/ml.

COMPOZITIE
Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:
« Suspensie de virus al pestei porcine clasice

tuipina RP/93 i titrul minim de 4000 DICFso/ml
o Peplond e maximum 30 mg
o Zaharuri ... maximum 200 mg
»  Glutamat de sodiu .........ooovovimrvoeeioree maximum 7 mg
« Antiblotice ... maximum 0,05 mg
o Diluant steril ..o 1ml

FORMA FARMACEUTICA
Vacein viu. liofilizat, avand aspectul unei pastile pufoase de culoare alb-galbuic,
Vaccinul este insotit de diluantul corespunzator numarului de doze din flacon.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinti,

Suine.
4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Vaccinul ROMPESTIVAC se recomanda pentru imunizarea activa contra pestei porcine
clasice. Produsul se aplica in gospodariile populatiei la toate animalele in varsta de peste
60 zile, de doud ori pe an (primivara sl toamna) precum si vaccindri de completarc
lunare.
Imunitatea se instaleaza dupi 7 zile si dureaza cel putin 9 Juni, vaccindrile pentru
intretinerea imunitatii (booster) sunt efectuate in concordanfi cu prevederile legislatiei in
vigoare (ANSVSA)
4.3.Contraindicatii

A nu sc utiliza la animalele bolnave de pestd porcind clasicd sau in faza de

incubafie a bolii. ca si la cele la care evoleazi boli infectioase. parazitare sau cu tulburari
metabolice grave,
4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu sunt.
4.5.Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru vaccinare se vor utiliza seringi sterile de unica folosinia sau seringi sterilizate

prin fierbere.

Se vaccineaza numai animalcle sanitoase.

Se vaccineaza in totalitate loturile dintr-o crescitorie.
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Scroafele gestante in ultima perioada. sunt vaccinate cu precautie pentru evitarea
avorturilor mecanice.
Precautii speciale ce trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale
Persoana care manipuleazd produsul medicinal veterinar trebuie si poarte
echipament de protectie compus din: cizme de cauciuc, halat, bonetd, manusi.
In caz de injectare accidentald adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul
produsului sau eticheta.
4.6.Reactii adverse
Rareori poate apare o ugoard stare de abatere care disparc dupi céteva zile.
4.7.Utilizare in perioada de gestatie
Se poate utiliza pe perioada gestatiei,
4.8.Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei si eficacititii prin folosirea
concomilentd impreuna cu alt produs biologic. Vi recomanddm si nu administrati alt
vaccin cu mai putin de 14 zile Tnainte sau dupa vaccinul ROMPESTIVAC.
4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
3 Doza vaccinald cste de 1,6 ml si se inoculeazd intramuscular iar programul de
5—. vaccinare este Tn concordanti cu legislatia in vigoare (ANSVSA).
fnaintc de administrare, vaccinul se rehidrateaza in diluantui corespunzator
numérului de doze gi se tnoculeazi in cel mult 2 ore.
4.10. Supradozarea (semne clinice, proceduri de urgenti, antidoturi),
Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale sau locale in caz de
supradozare.
in testul pentru controlul inocuitdtii sunt inoculate 10 doze/pore, fird ca acestea si
producd reactti gencrale sau sa prezinte simptome de boald care si poati fi atribuite
moculului.
4.11. Timp de asteptare
Carne =0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Vaccinul ROMPESTIVAC, este un produs medicinal veterinar, imunologic,
liofilizal pentru imunizarea activa contra pestei porcine clasice.
Proprietiiti asupra mediului inconjuritor
- Vaccinul ROMPESTIVAC, nu constituie un rise pentru mediul inconjuritor,
Cod ATC: QI0O9AD04

.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
- Solutia de peptond-luctozd contine: peptond (2%), lactozi {10%), fosfat monosodic
(N2HPOs x 12 Hy0) 15,8%, fosfal dipotasic 0,25%. glutamal de sodiu 0,05%, apa
delonizati ad 100 ml,
- Soluyii de antibiotice (penicilind, streptomicina. genlamicind). addugate in vaccin in
proportie 1%.
- Diluantul cste o solutie tampon-fostat salin.
6.2. Incompatibilititi
Nu se amesteca cu alte produse medicinale (cu exceptia diluantului}.
6.3. Perioada de valabilitate
Termenul de valabilitate a vaccinului este de 12 luni de la data liofilizarii, fiind inscris
pe etichetd. Perioada de valabilitate dup# reconstituirea vaccinuiui este de 2 or
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6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Vaccinul liolilizat se conserva la 2-8°C, ferit de lumina. atét la bencticiar, cét §i pe timpul
transportului (lazi izoterme sau masini frigorifice),
A nu se congela.
Diluantul sc pastreaza la temperatura camerei (20-25°C).
A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionata pe eticheta.
6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccinul ROMPESTIVAC liofilizat este livrat in flacoane din sticld ce contin 1, 5, 10,
20, 25, 30, 50, 100 si 200 doze, insotit de diluant.
Diluantul pentru vaccinul ROMPESTIVAC se livreazi in flacoane capsulate din sticla ce
contin diluantul corespunzitor numarului de doze al vaccinului respectiv 1, 5, 10, 20, 25,
30. 50, 100 si 200 ml. Pentru volumele de 10, 20, 25. 30. 50, 100 si 200 ml pot fi folosite
st flacoane din polipropilena.
Dop din cauciuc.
Capsd aluminiu,
6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarca unor astfel de produse
'3. Distrugerea degeurilor prin fierbere, incincrare sau imersie intr-un produs dezinfectant
adecvat, autorizat pentru utilizare de ciitre autorititile competente.
Continutul flacoanelor cu vaccin ROMPESTIVAC, rimas nefolosit, nu trebuie si fie
deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti st alte organisme acvatice iar
flacoancle vor fi depuse in locuri special amenajate.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A. :
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari ~Bucuresti, Jud. llfov
E-mail: romvac (@ romvac.ro

Telcfon: 350 31 11; 350 31 07;350 31 09 491 54 59

Fax: 350 31 10: 352 75 84:Fax Livriri: 491 54 61

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Autorizatie de fabricatie si de comercializare: Nr. 050317 din 25.05.2005

9. DATA PRIMEI AUTORIZAR!
10.01.1994

10.DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Noiembrie 2007
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I1. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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Romvac
Company S.A.

PROSPECT
ROMPESTIVAC

Vaccin viu, liofilizat,
contra pestei porcine clasice

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
$I A DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE FABRICATIE
ROMVAC COMPANY S.A.,Sos. Centurii nr, 7077190 Voluntari, Jud. IIfov — Roménia

2. DENUMIREA PRODUSULUI - ROMPESTIVAC

Vaccinul Rompestivac este un produs medicinal veterinar, imunologic, liofilizat, constituit dintr-o
suspensie de virus viu al pestei porcine clasice, atenuat, tulpina RP/93, multiplicati pe culturi de
celule, contindnd minimum 4.000 DICFsp/ml.

3. COMPOZITIE
Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:
» Suspensie de virus al pestei porcine clasice

tulping RP/93 ..o e, titrul minim de 4000 DICFsq
«  Substrat protector (peptona-1lactozd PEPLONA .....c.coerveereeeereseeeeereeeooeoesss maximum 30 mg
¢ ZARAIULL. oottt es st ene et es et maximum 200 mg
o lutamat de SOIU......oeuruerriiiceee e maximum 7 mg
o ANEDIOTICE (oot maximum 0,05 mg

o DIBANT STETIL 1oviveeieceieeee e et 1 ml

4. INDICATII

Vaccinul Rompestivac se recomandd pentru imunizarea activii contra pestel porcine clasice.
Produsul sc aplicd in gospodariile populatiei la toate animalele in varsta de peste 60 zile, de doua ori
pe an (primévara §i toamna), precum §i vacciniri de completare lunare.

5. CONTRAINDICATIU ‘
A nu se utiliza la animalele bolnave de pesta porcina clasica sau in faza de incubatie a bolii, ca si la
cele la care evolueazs, boli infectioase, parazitare sau cu tulburéri metabolice grave.

6. REACTII ADVERSE
Rareori poate apare o stare de abatere usoara, care dispare dupa céteva zile.

7. SPECII TINTA
Suine.

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRAREF,

Doza vaccinala este de 1,0 m! si se inoculeazi intramuscular.

Inainte de administrare. vaccinul se rehidrateaza in diluantul corespunzétor numérului de doze si se
inoculeazi in cel mult 2 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Vaccinarea contra pestei porcine clasice se executi la termenele prevazute in schemele de vaggtare 5
oficiale, utilizind instrumentar steril. dupd aseptizarea locului de inoculare. Saci
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Uzual, prima vaccinare cu Rompestivac se efectueazi la virsta de 8 saptamani.

Se vor evita stresurile legate de transporturi, lotizari, fntarcari. inainte si dupa vaccinare cu cel putin
o siptadmana.

Scroafele aflate in ultima fazi de gestatie sunt vaccinate cu precautie pentru evitarea avorturilor
mecanice,

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne = ( zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOQOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

Vaccinul liofilizat se conservd la 2-8°C, ferit de lumini, atit la beneficiar, cit §i pe timpul
transportului (Idzi izoterme sau masini frigorifice).

Diluantul se pastreaza la temperatura camerei (20-25°C).

A nu se congela,

A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionata pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Se vor respecta normele generale de conduita privind manipularea produselor biologice veterinare.
in caz de injectare accidentald cu acest produs adresati-vd imediat medicului $1 aratati-1 prospectul
produsului sau eticheta.

Va recomandam s nu administrati alt vacein cu mai putin de 14 zile ainte sau dupil vaccinul
Rompestivac.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
DESEURILOR, DUPA CAZ

Pentru protectia mediului, flacoanele cu produs rimas neutilizat, flacoanele goale sau alte deseuri

sunt tratate cu un dezinfectant adecvat, neutralizate prin fierbere sau ardere si nu trebuie aruncate 1n

ape reziduale sau la resturi menajere ci in locuri special amenajate.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL
Autorizatia de comercializare — produse de uz veterinar — nr.050317 din 25.05.2005,

Informatii suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe sitc-ul WWW.LOMVEC.TO |

15. ALTE INFORMATII

Vaceinul liofilizat are aspectul unei pastile pufoasc de culoare alb-gaibuic.

Vaccinul se livreazi in flacoane ce contin 1, 5, 10, 20, 25, 30. 50. 100 si 200 doze, insotit de
diluant.

Diluantul pentru vaccinul Rompestivac se livreaza in flacoane capsulate in cantitate
corespunzatoare numarului de doze pe flacon si reprezinti o solutie de tampon fosfat salin, incolor,
clara, transparenta, care, uneori, poate prezenta un usor sediment, redispersabil la agitare (FR. X
Cap. VILI).

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactafi reprezentantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare
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ROMVAC COMPANY S8.A. Sos. Centurii nr. 7,
79863 Voluntari, Jud. llfov

E-mail: romvac @ romvac.ro

Telefon :021 350 31 06; 021 350 31 07;

021 350 31 09; 021 491 54 59

Fax : 021 350 31 10; 021 352 75 84

Fax Livriari: 021 491 54 61

Rugim 2 insoti orice reclamatie cu numirul de serie inscris pe flacon sau pe eticheti.

DIRECTOR STINTIF}CLS P PIRECTOR
" RMI ' PRODUSE, BIOLGGICE

Dr, [on NICOLAE

Dr. Petru STIURB
/




LABORATORUL DE BIOPREPARATE ANTIVIRALE
PE CULTURI CELULARE

MODFELYE DE ETICHETE

ROMPESTIVAC

Fticheta pentru cutii

a ROMPESTIVAC
% Vaccin viu, llofilizat P i parcine ch
CONCENTRATIA MINIMA / DOTA: 3000 DICFg,.

CONTINE: 120 flacoane X & doze. Seria 45 Cod B-5179
SPECI TiNTA; Suine.

INDICATIL. Imunizares activa contra pestel porsine clasice.

MOD 5i CALE DE ADMINISTRARE: Conform prespectului.
TIMP DE ASTEPTARE: - pentru came = & zile.

VALABILITATE: 1.02.2009. Dupa reconstiihrea vaceinuiul = 2 ore
DEPOZTARE Si TRANSPORT: +2° 4 + 8°C

ROMANIA - ROMVAC COMPANY 5_A. Voluntari Tel.: +4021-3503109

PRECAUTII SPECIALE: D Hle se vor depozita In locun sp
A nut 5@ 1asg 13 indemana copilior !

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: 0950317/ 25.05.2005

. Eticheta primara

ROMARLA - ROMYAT COMPANY 5.0 Volusstari Tul.. r2021-3563109

@ ROMPESTIVAC *

Waccin v NSHHZIM COPRrE padite POFCINE CLILY
Cancentrate AHMme dudn. 4000 DCF
Catwi G semmmtoars  (HOsmuscu o’
Mrdoze & Sena 45 VaND1.07.2009 oo B-A1TR
Timp o asicpiee © Ozie.  Dep 3! v G
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