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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RUVAC - vaccin viy, atenuat, liofilizat, monovalent, contra rujetului la p&jiﬁ(f;gne

2. COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA

1 doza contine:
Substanta activa:
Suspensie Erysipelothrix rhusiopathiae, tulpina VR2, atenuata, serotip 2a, minim 1070 —
maxim 10" UFC / doza

Excipienti:
Coloid protector (stabilizator) PDZ 14T in raport ..... 3:1

'

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Vaccin viu liofilizat. Pelety vaccinala liofilizatd de culoare alb galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tint3
Porcine (tineret porcin, scroafe, scrofite, vieri)

4.3, Contraindicatii
Vaccinarea cu Ruvac nu se va face la:
- animale cu bolj infectocontagioase, parazitare sau cu deficiente nutritionale Si
metabolice
- scroafele / scrofitele care ay peste 100 de zile varsts a gestatiei,
- tineretul cu varsta sub 90 zile
- animalele carora li s-ay administrat antibiotice cu 7 zjle fnainte de vaccinare:
Administrarea de antibiotice timp de cel putin 7 zile dupa vaccinare.
De asemenea nu se vor vaccina animalele dupa transport, lotizari, transfer,

4.4, Atentionari speciale

Nu s-au consemnat date privind raspandirea VR2 de Ia animalele tinta vaccinate la
cele nevaccinate in timpul utilizarii vaccinului pe specia tinta. De asemenea ny s-au
consemnat date privind raspandirea tulpinii la alte Specii.
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4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precaultii speciale pentru utilizarea la animale

Vaccinul Ruvac nu se administreaza simultan cu alte produse medicinale. Progenii
proveniti dih scroafele vaccinate trebui sa ingereze o cantitate suficienta de colostru si
lapte. -7

Se recomanda vaccinarea animalelor clinic sanatoase.
~ Tineretul porcin, scroafele/scrofitele/vierii de reproductie cu boli infectocontagioase,
parazitare sau cu deficiente nutritionale si metabolice vor inregistra un raspuns
imunologic necorespunzator.

Tineretul porcin, scroafele/scrofitele /vierii de reproductie dupa actiuni de transport,
lotizari, transfer, vor inregistra de asemenea un raspuns imunologic necorespunzator.

La toate grupele si varstele de porcine la care vaccinul va fi administrat nu se vor
aplica tratamente cu produse antibiotice, cu 3 zile anterior vaccinarii si timp de 7 zile
dupa vaccinare.

Nu se recomanda vaccinarea la purcei proveniti din mame vaccinate in primele 21
de zile.

Precautii speciale care trebuiesc luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale
Inocularea accidentala cu acest produs a personalului operator necesita examen
medical specializat. In caz de autoinjectare solicitati de urgentd sfatul medicului
prezentand prospectul produsului sau eticheta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Ocazional, la maximum 10% dintre animale, la locul de inoculare poate sd apara
un edem (cu diametru sub 5 cm), care se remite in 3-4 zile, iar la unele animale se poate
inregistra o febra ugoara (cresterea temperaturii cu 1-1,5°C), tranzitorie, timp de 1-2 zile.
Daca se observa reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,
va rugam s informati medicul veterinar.

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

4.7. Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Vaccinul se poate administra in perioada de gestatie la varsta de 75 sau 95 de zile
de gestatiei, dar nu se administreaza la scoafele/scrofitele care au peste 100 zile varsta a
gestatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare
Nu sunt cunoscute.

4.9. Cantitati de administrare si cale de administrare a vaccinului
Vaccinul se administreaza pe cale intramusculara, n doza de 1 ml, in regiunea

gatului, In spatele urechii, indiferent de categoria de porcine, preventiv sau de necesitate.
Resuspendarea continutului liofilizat al unui flacon in diluantul livrat, 1ml diluant/doza
vaccinald, functie de numérul de doze inscris pe flacon.
Tineretul se vaccineazi la varsta de 90 de zile, cu rapel la varsta de 120 de zile
Vierii, vierusii, scrofitele, scroafele din exploatatiile industriale se vaccineaza de doud ori
pe an, in trimestrele | silll.
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La porcii grasi vaccinrile de intretinere se fac din 6 1n 6 Juni. LN
Animalele din gospodariile populatiei vor fi vaccinate de doua ori pe an, la’inferval de 6
luni, cu vaccinari de completare lunare la tineretul care atinge varsta de 9Q:zile. /==,

)

4.10. Supradozare (simptome, procedure de urgent, antidoturi), dupa caz S
Dupa administrarea unei Supradoze nu s-au semnalat reactii locale sau-generalela
animalele vaccinate decat cele mentionate Ia punctul 4.6. (reactii adverse).

4.11. Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

La porcii vaccinati, produsul Ruvac induce sericonversia specifica a animalelor
vaccinate. Progenii (purceii) sunt imunizati pasiv prin ingerarea de colostru si lapte care
contine anticorpi specifici .

Codul ATC vet: QIO9AEOD1 Erysipelothrix rhusiopathiae

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1.Lista excipientilor :

Coloid protector (stabilizator) PDZ 14T
Peptona

Dextran

Sucroza

Apa pentru preparate injectabile

6.2.lncompatibilité;i :
A nu se amesteca cu nigj un alt produs medicinal veterinar cu exceptia diluantului.

6.3. Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitatea a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare (liofilizat): 9 luni

Perioada de valabilitatea dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

6.4. Precauti speciale pentru depozitare:
A se péstreazi Ia temperatura de 2-8°C, ferit de lumina $i Inghet.
A nu se l3sa la vederea si Indemana copiilor.

6.5. Natura si compozitia ambalajului -

Flacoane din sticla tip 1l/ PVC inchise cy dop de cauciuc, x 6 ml, x 10 ml, cu un
continut de 5, 10, 25, 50, 100 si 200 doze.

Cutudecartoncu10ﬂacoanex6

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot

10ml

L 19.mEX:5,210, 25,150,100 $i°200 doze.
i comercializate.




6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a desgeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea
unor astfel de produse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA

Calea Giulesti nr 333, cod 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486 /Fax: +4021-2206915

8. NUMAR AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI
08.03.2001/ 14.07.2006

10.DATA REVlZUIRII TEXT_ULUI
Noiembrie 2015 '

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:
Produsul se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI ’DVE,-"AMB"ALAJ
PRIMAR g
Flacoane din sticla tip Il / PVC x 6 mI 10 ml, cu un continut de 5, 10, 25, 50, 100 si 200
doze T e

L
T

1. DENUMIREA PRODUSULUJ MEDICINAL VETERINAR
RUVAC - vaccin viu atenuat liofilizat monovalent contra rujetului la porcine

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ,
Suspensie Erysipelothrix rhusiopathiae, tulpina VR2, atenuats, serotip 2a, minim 107° —
maxim 10" UFC / doza |

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
Flacoane x 6 ml, 10 ml, cu un continut de 5, 10, 25, 50, 100 si 200 doze.

4. CALE DE ADMINISTRARE
Intramuscular

5. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile

6. NUMARUL SERIE]

7. DATA EXPIRARI|
Exp. luna / an.
Perioada de valabilitatea dupd reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar




INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ
SECUNDAR , , ‘
Cutii de carton cu 10 flacoane x 6 mi, 10 mi x 5, 10, 25, 50, 100-si 200 doze.

1.,DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
L RUVAC - vaccin viu atenuat liofilizat monovalent contra rujetului la porcine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substanta activa :
Suspensie Erysipelothrix rhusiopathiae, tulpina VR2, atenuata, serotip 2a, minim 107% -
maxim 107 UFC / doza
Excipienti:
Coloid protector (stabilizator) PDZ 14T inraport ..... 3:1

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccin viu liofilizat.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Cutii de carton cu 10 flacoane x 6 ml. 10 ml x 5, 10, 25, 50, 100 si 200 doze.

5. SPECII TINTA
Porcine (tineret porcin, scroafe, scrofite, vieri).

6. INDICATIE (INDICATII)
Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Vaccinul se administreazé pe cale intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE
zero zile.

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

10.DATA EXPIRARII
Exp. lund/an.
Dup# reconstituire in diluant vaccinul se va utiliza in maxim 2 ore.

11.CONDITIl SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la temperatura de 2-8° C, ferit de lumina.
A nu se congela.

12.PRECAUTII SPECIALEAPENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: Cititi prospectul produsului.




13.MENTIUNEA “NUMA| PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU.RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ \ ‘
Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara. /
Numai pentru uz veterinar. ~ * £

&y

14.MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIIL(.),:,l"\",’/”"")f:i -
A nu se lasa la vederea s; indemana copiilor |

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

Calea Giulesti nr 333, cod 060269, Bucuresti, ROMANIA

Tel: +4021-2206486 /Fax: +4021-2206915

16.NUMARUL (NUMERELE)AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17.NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
<Serie> <Valabilitate>




AHEX A 9

PROSPECT
| RUVAC

Vaccin viu, atenuat, liofilizat, monovalent, contra rujetului la porcine

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE:

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA

Calea Giulesti nr 333, cod 060269, Bucuresti, ROMANIA

Tel: +4021-2206486 /Fax: +4021-2206915

Producétor pentru eliberarea seriilor de produs:

S.C. PASTEUR FILIALA FILIPESTI SRL .

Calea Giulesti nr 333, cod 060269, Bucuresti, ROMANIA

Tel: +4021-2206486 /Fax: +4021-2206915

2. DENUMIREA COMERCIALAA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
RUVAC - vaccin viu atenuat liofilizat monovalent contra rujetului la porcine .

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTE
1 doza contine:
Substanta activa:
Suspensie Erysipelothrix rhusiopathiae, tulpina VR2, atenuata, serotip 2a, minim 1070 -
maxim 10”° UFC / doza

4. INDICATII:

Se utilizeaza pentru imunizarea activa a porcilor (tineret porcin, scroafe, scrofite, vieri) in
vederea prevenirii mortalitatilor, semnelor clinice si/sau leziunilor specifice rujetului, $i
pentru imunizarea pasivd a progenilor scroafelor si scrofitelor vaccinate, in vederea
reducerii mortalitétii si a semnelor clinice datorate infectiei cu Erysipelothrix rhusiopathiae
pentru primele saptamani de viata.

Imunitatea se instaleaza la 21 zile si dureaza 6 luni.

5. CONTRAINDICATII

Vaccinarea cu Ruvac nu se va face la:

- animale cu boli infectocontagioase, parazitare sau cu deficiente nutritionale §i
metabolice

- scroafele / scrofitele care au peste 100 de zile varsta a gestatiei

- tineretul cu varsta sub 90 zile .

- - animalele cérora li s-au administrat antibiotice cu 7 zile inainte de vaccinare

Administrarea de antibiotice timp de cel putin 7 zile dupa vaccinare.
De asemenea nu se vor vaccina animalele dupa transport, lotizari, transfer.

6. REACTII ADVERSE: .

Ocazional, la maximum 10% dintre animale, la locul de inoculare poate sa apara un edem
(cu diametru sub 5 cm), care se remite Tn 3-4 zile, iar la unele animale se poate nregistra
o febra usoara (cresterea temperaturii cu 1-1,5°C), tranzitorie, timp de 1-2 zile.

Dac se observa reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate n acest prospect,
va rugam sa informati medicul veterinar. Qi N




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) ? S

- 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 animal

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

b <,

7. SPECII TINTA: porcine (tineret porcin, scroafe, scrofite, vieri).

l
8.POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE S| MOD DE
ADMINISTRARE :
Vaccinul se administreazi pe cale intramusculara, in doza de 1 ml, in regiunea gatului, in
spatele urechii, indiferent de categoria de porcine, preventiv sau de necesitate.
Resuspendarea continutului liofilizat al unui flacon n diluantul livrat, 1ml diluant/doza
vaccinald, functie de numarul de doze inscris pe flacon.
Tineretul se vaccineaz la varsta de 90 de Zile, cu rapel la varsta de 120 de zile

Vierii, vierusii, scrofitele, scroafele din exploatatiile industriale se vaccineaza de doui orj
pe an, in trimestrele | si 1.

La porcii grasi vaccindrile de ntretinere se fac din 6 in 6 luni.
Animalele din gospodariile populatiei vor fi vaccinate de doua ori pe an, la interval de 6
luni, cu vaccinari de completare lunare la tineretul care atinge véarsta de 90 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:

Flacoanele cu vaccin vor fi scoase din spatiul de depozitare (2 - 8°C) si aduse la
temperatura de 18 - 22°C pentru reconstituire / suspendare si omogenizare.

In vederea asigurarii omogenitatii suspensiei, flacoaneie cu vaccin se vor agita Tnainte de
vaccinare si in timpul vaccinarii. ‘

10. TIMP DE ASTEPTARE:
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura de 2-8°C, ferit de lumini si Tnghet.
Anu se utiliza dupa data expirarii mentionatd pe ambalaj.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

12. ATENTIONARI SPECIALE:
Atentionari speciale
Nu s-au consemnat date privind raspandirea VR2 de la animalele tinta vaccinate la
cele nevaccinate in timpul utilizarii vaccinului pe specia tinta. De asemenea nu s-au
consemnat date privind raspandirea tulpinii la alte specii.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Vaccinul Ruvac nu se administreaza simultan cu alte produse medicinale. Progenii
proveniti din scroafele vaccinate trebui sa ingereze o cantitate suficienta de colostru Si
lapte.

Se recomanda vaccinarea animalelor clinic sanatoase.

Tineretul porcin, scroafele /scrofitele /vierii de reproductie cu boli
infectocontagioase, parazitare sau cu deficiente nutritionale si metabolice vor inregistra
un raspuns imunologic necorespunzator.

Tineretul porcin, scroafele /scrofitele /vierii de reproductie dupa actiuni de transped .
lotizari, transfer vor inregistra de asemenea un raspuns imunologic necoresp! HEREST Al
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La toate grupele si varstele de suine la care vaccinul va fi administrat nu se vor
aplica tratamente cu produse antibiotice, cu 3 zile anterior vaccinarii si timp de 7 zile
dupa vaccinare.

Nu se recomanda vaccinarea la purcei proveniti din mame vaccinate in primele 21
de zile.

Precautii speciale care trebuiesc luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale
Inocularea accidentala cu acest produs a personalului operator necesita examen
medical specializat. In caz de autoinjectare solicitati de urgentd sfatul medicului
prezentand prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Vaccinul se poate administra in perioada de gestatie la varsta de 75 sau 95 de zile
de gestatiei, dar nu se administreaza la scoafele / scrofitele care au peste 100 zile varsta
a gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare
Nu sunt cunoscute. ;
Supradozare (simptome, procedure de urgent, antidoturi), dupa caz
Dupa administrarea unei supradoze nu s-au semnalat reactii locale sau generale la
animalele vaccinate decat cele mentionate la punctul 4.6. (reactii adverse).

Incompatibilitati :
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia diluantului.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR DUPA CAZ:

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau 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. DATA LA CARE A FOST REVIZUIT PROSPECTUL
Noiembrie 2015 ‘

15. ALTE INFORMATII:

PREZENTARE

Flacoane din sticla tip Il/ PVC inchise cu dop de cauciuc, X 6 ml, 10 ml, cu un continut de
5,10, 25,50, 100¢i200doze.

Cutii de carton cu 10 flacoane’x 6 mi/ 10 mi 5,1 0:25:50,100 si 200 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatie referitoare la acest produs veterinar, va rugam s& contactati
detinatorul autorizatiei de comercializare.






