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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SPIROVAC
SPIROBAC (Belgia)
SPIROBAC LEPTO (Franta)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (2 ml) de Spirovac contine Li['métoax'ele:
Substante active:

Leptospira borgpetersenii serovar Hardjo tip hardjobovis > 2RP”
RP = Potenta Relativa ELISA

Adjuvant

Hidroxid de aluminiu 3,0 -3,6 mg de aluminiu
Excipienti

Formaldehida <1lmg

Tiomersal max 0,01% (g/v)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru injectie. Lichid ugor colorat, tulbure, ce poate contine sediment.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Bovine de la vérsta de 4 saptamani .

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa:
A bovinelor pentru reducerea colonizirii renale si a elimindrii Leptospirei borgpetersenii

serovarietatea Hardjo, tip hardjobovis pana la nivelul la care nici un organism viabil nu este detectat
prin uroculturd din urina animalelor vaccinate, dupa infectia de control; perioada de instalare a
imunitatii este de 3 sdptdmaini, iar durata imunitatii este de 12 luni i au fost demonstrate prin
infectia de control cu Leptospira borgpetersenii, serovarietatea Hardjo tip hardjobovis.

A bovinelor infectante in mod repetat cu Leptospira borgpetersenii, serovarietatea Hardjo tip
hardjobovis: pentru a reduce eliminarea urinard de Leptospira borgpelersenii serovarietatea Hardjo
tip hardjobovis fird epurarea colonizirii renale; acest efect apare la 4 saptdiméani dupa vaccinare i
durata acestuia este necunoscutd. Importanta epidemiologicd a elimindrii reduse de Leptospira
borgpetersenii, serovarietatea Hardjo tip hardjobovis nu a fost demonstrata.

Vaccinarea nu poate si previna avortul la vacile la care infectarea placentard s-a produs deja.

4.3 Contraindicatii
Nu sunt.
4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
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Bovinele vac,C»m*éxte pot fi pozitive la testele de diagnostic pentru leptospiroza si, prin urmare, nu sunt

acceptate pentru export in unele fari.
4.5 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

Chiar dacd animalele au fost vaccinate, exista riscul, desi foarte redus, de transmitere a leptospirozei de la
bovine citre manipulatorii lor. In consecinta, masurile de precautie adecvate trebuie mentinute tot timpul si
trebuie solicitat sfatul medicului in cazul in care apar semnele clinice ale unei posibile infectii

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

O inflamatie difuza si edematoasa de pana la 10 cm in diametru, uneori sensibild la palpare, poate apare la
pana la cel mult 40% din animale si poate dura pané la 66 de zile dupa vaccinare. Reactiile la vaccindrile
ulterioare si la animalele gestante (a se vedea sectiunea 4.7) sunt mai intense. Locul de inoculare, in prima
siptimani dupa vaccinare poate sa fie sensibil la palpare si poate fi insotit de o reactie locald sub forma

unui nodul, care poate persista timp de citeva saptamani.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

actiile locale sub forma de inflamatii sunt mai intense la
de pana la 22 cm poate apare consecutiv celei de-a doua
eilea trimestru de gestatie.

Poate fi folosit in timpul gestatiei si al lactatiei. Re
vacile gestante. O inflamatie difuza cu un diametru
administriri. Acest efect este mai frecvent la animalele gestante in cel de-al tr

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

cand este folosit cu oricare alt

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficienta acestui vaccin
pa oricare alt produs medicinal

produs medicinal veterinar. Decizia de a folosi acest vaccin nainte sau du
veterinar trebuie luatd, prin urmare, de la un caz la altul.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Doza: 2ml

Administrare:

Prin injectare subcutanata, preferabil in regiunea gatului. A se agita flaconul bine inainte de utilizare.

Schema de bazd a vaccindrii:
2 doze de vaccin administrate la un interval de 4 - 6 saptaméni.

Schema de revaccinare.
O singurd dozi (2ml) administratd anual.

4,10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu s-au inregistrat reactii adverse, altele decat cele enuntate in sectiunea 4.6, dupa administrarea unei doze
duble decat cea recomandata. Ca parte a raspunsului natural in urma vaccinrii si consecutiv, administréri
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unei supradoze (de 2 ori doza maxima de vaccin), s-a inregistrat o limfadenopatie reactwa la mvelul
limfonodului local, precum si o reactie subcutanata, granulomatoasa — care poate fi observata peqml 0
perioadd de cel putin 2 luni. Durata totald a acestei reactii in tesuturile subiacente nu este cunoscutss

4.11  Timp de asteptare

Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Pentru a stimula imunitatea activd impotriva Leptospira borgpetersenii serovarietatea Hardjo, tip

hardjobovis.

Vaccinarea induce rdspuns umoral si imunitate mediata celular aga cum a fost stabilit prin examen serologic
si prin productia de gamma — interferon. O diferentd marcantd, importantd statistic, este de asemenea
observatad in raspunsul anamnestic, consecutiv vaccindrii de rapel sau infectirii (infectiei de control) la 12

luni dupd vaccinarea primara.

O puternicd imunitate incrucisata, post — vaccinare, a fost demonstratd impotriva Leptospirei interrogans

serovarietatea Haardjo, o specie strans inruditd (aceeasi serovarietate).
Aceasta s-a mentinut cel putin 12 luni consecutiv vaccinarii primare, find, de asemenea, vizibila in rispunsul

anamnestic consecutiv unei singure vaccinari de rapel. Un model al infectiei de control pe bovine nu este
disponibil pentru a se demonstra protectia.

Codul veterinar ATC: QI02AB03 (Imunologice pentru bovine, vaccinuri bacteriene inactivate, Leptospira).
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu
Tiomersal
Formaldehida
Clorura de sodiu
Apd pentru injectii

6.2 Incompatibilititi
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10

ore.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta refrigerat (2°C — 8°C). A nu se congela. A se proteja de lumind.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din HDPE(polietilena de inalta densitate) X 25 doze (50ml) sau

Flacon de sticld tip [ X 5 doze(10ml) sau 25 doze(50 ml)
Inchiderea: Dop clorobutilic cu o capsd de aluminiu.
Ambalaj exterior: - Cutie de carton cu prospect inserat in interior
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Dimensiunile de:ambalaj: S sau 25 doze (10 sau 50 ml).

LY RS

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru climinarea 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

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

27 Octombrie 2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe bazi de prescriptie medical veterinara.



ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



‘ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Spirovac Cutie cu 1 x 5 sau 25 doze

|1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Spirovac

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare doza (2 ml) de Spirovac contine:
Leptospira borgpetersenii inactivatd, serovarietatea Hardjo tip hardjobovis
RP = Potenta Relativa ELISA

>2RP’

Adjuvant Hidroxid de aluminiu 3,0 -3,6 mg de aluminiu
Formaldehida <lmg

Tiomersal max  0,01% (G/V)
Apa pentru injectii pand la 2 ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru injectie. Lichid usor colorat, tulbure, ce poate contine sediment.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon I x 5 sau 25 doze (10 sau 50 ml).

| 5.  SPECIITINTA

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activd a bovinelor pentru reducerea colonizdrii renale si eliminarii Leptospirei
borgpetersenii serovarietatea Hardjo tip hardjobovis pana la nivelul la care niciun organism viabil nu mai
poate fi detectat prin urocultura din urina animalelor vaccinate dupa infectia de control.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Doui doze de vaccin la un interval de 4 - 6 saptamani. Injectie subcutanati. Vaccinare de rapel la fiecare 12

luni.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa pima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

8



0
ZANY

AN
A

(11, CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE
- ’

Ase depo;_@:tg‘ transporta refrigerat (2°C — 8°C). Anu se congela. A se proteja de lumina solard.

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

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

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

_Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPILOR”

A nu se lisa la indeméana i vazul copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia
| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
r17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j

Lot {numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ‘
' Spirovac — 5 sau 25 doze 2

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spirovac

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Leptospira horgpetersenii inactivatd, serovarietatea Hardjo - Adjuvant Hidroxid de aluminiu

3. FORMA FARMACEUTICA

f 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 sau 25 doze

|5.  SPECI TINTA

Bovine

| 6.  INDICATII

| 7. METODA SI CALE(CAI) DE ADMINISTRARE

2 ml prin injectie subcutanata

I 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

l 9. ATENTIONARI SPECIALE, DACA ESTE CAZUL

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

l 10. PERIOADA DE VALABILITATE

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitatea a produsului medicinal veterinar dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10
ore.

' 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE —I

A se depozita si transporta refrigerat (2°C - 8°C). A nu se congela. A se proteja de lumina.



DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUI‘I(I“-» PECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

S

[13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza pe bazi de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la indemana si vazul copiilor.

['15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}:
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B. PROSPECT
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- PROSPECT
Spirovac
Spirobac (Belgia)
Spnovac Lepto (Franta)
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NUMELE SI. ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A

\\
Pryray G
o DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

Producitori pentru eliberarea seriei:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Spirovac
Suspensw pentru injectie. Lichid usor colonat tulbuxe care poate contine sediment.

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

O suspensic pentru injectic continind pe doza de 2 ml vaccin: Leptospira borgpelersenii inactivatd
serovarietatea Hardjo tip-hardjobovis (> 2RP"), adjuvant Hidroxid de aluminiu (3,0 -3,6 mg de aluminiu) si
exuplcntu formaldehida (< Img), Tiomer sal (max 0,01% G/V)

‘RP = Potenta Relativd ELISA

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa: _
A bovinelor pentru reducerea colonizarii renale §i a elimindrii Leptospirei  borgpeterseni

serovarietatea Hardjo, tip hardjobovis pana la nivelul la care nici un microorganism viabil nu mai

este detectat prin urocultura din urina animalelor vaccinate, dupd infectia de control; perioada de

instalare a imunitdtii este de 3 sdptdmani, iar durata imunitétii este de 12 luni 5i au fost demonstrate
- prin infectia de control cu Leptospira borgpetersenii serovarietatea Hardjo tip hardjobovis.

A bovinelor infectante in mod repetat cu Leptospira borgpetersenii serovarietatea Hardjo tip
hardjobovis: pentru a reduce eliminarea urinara de Leptospira borgpetersenii serovarietatea Hardjo
tip hardjobovis fari epurarea colonizarii renale; acest efect apare la 4 siptimani dupi vaccinare si
durata acestuia. este necunoscuta. Importanta epidemiologicd a elimindrii reduse de Leptospira
borgpetersenii serovarietatea Hardjo tip hardjobovis nu a fost demonstrata.

Vaccinarea nu poate si prevind avortul la vacile la care infectarea placentara s-a produs deja.

5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.



6. REACTII ADVERSE

locul de inoculare la cel mult 40% din animale si poate dura pana la 66 de zile dupa vaccinare. Reactnle/da
vaccindrile ulterioare i la animalele gestante sunt mai intense. Locul de inoculare, in prima sdptiméana -
dupa vaccinare poate sa fie sensibil la palpare si poate fi insotit de o reactie locald sub forma unui nodul care

poate persista timp de citeva saptamani.

Daca observati efecte secuntare , sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam contctati
medicul.

~

7.  SPECIH TINTA

Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE CALE (CAI) DI ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Doza: 2ml

Administrare:
Prin injectare subcutanatd, preferabil in regiunea gitului. A se agita flaconul bine inainte de utilizare.

Schema de bazd a vaccindrii:
2 doze de vaccin administrate la un interval de 4 - 6 saptamani.

Schema de revaccinare:
O singurad doza (2ml) administratd anual.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficienta acestui vaccin cand este folosit cu oricare alt
produs medicinal veterinar. Decizia de a folosi acest vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal

veterinar trebuie luata, prin urmare, de la un caz la altul.
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vazul copiilor.
A se pastra i transporta refrigerat (2°C — 8°C). A nu se congela. A se proteja de lumina..

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

.. Numai pentru uz veterinar.

‘In studiile cu doza repetata, cand a fost administrata aditional o a patra injectie, la scurt timp dupi regimul de
vaccinare recomandat, toate animalele au prezentat sensibilitate la palpare si o inflamatie a locului de
inoculare, care a persistat timp de cateva zile. In toate cazurile, locul de injectie persista ca un nodul dur. care

poate fi decelat timp de cateva luni.



: rfeac't.y subcutanata mﬂarmtone xanulomatoasa —pent:u 0 perloada de cel putin 2 luni. Dmata totald a

N
acestet rxactn in tesuturile subiacente nu este cunoscuta.

yatia este mai intensa la vacile gestante. O inflamatie difuzi de pana la 22 cm in dlameu u se poate
p)“oduce consecutiv celei de-a doua injectii. Acest efect este mal marcant la animalele gestante in cel de-al

treilea trimestru al gestatiei.

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este folosit cu oricare alt
-produs medicinal veterinar. Decizia de a folosi acest vaccin mamte sau dupa orice alt produs medicinal

veterinar trebuie luata, prin urmare, de la caz la caz.
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
Timp de asteptare: zero zile. -

Bovinele

vaccinate pot {1 pozitive la testele de dlagnostlc pentlu leptospiroza si, prin urmare, nu sunt
acceptate pentru export in unele tari. ‘

Chiar daca animalele au fost vaccinate, exista riscul, desi foarte redus, de transmitere a leptospirozei de la
bovine citre manipulatorii lor. In consecintd, masurile de precautie adecvate trebuie mentinute tot timpul si
trebuie solicitat sfatul medicului in cazul in care apar semnele clinice ale unei posibile infectii o

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

13.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Vaccinarea induce raspuns umoral si imunitate mcdxata celular asa cum a fost misuratd prin examen

serologic si productia de gamma - interferon.
O diferenta marcantd, statistic importantd, este de asemenea observata in mspdmul anamnestic consecutiv

vaccindrii de rapel sau infectérii (infectiei de control) la 12 luni dupa vaccinarea primara.

O puternica imunitate fncrucisatd, post — vaccinarea, fost demonstratd impotriva Leptospirei interrogans
serovarietatea Hardjo, o specie strans inruditd (acelasi serovarietate). Aceasta s-a mentinut pentru cel putin
12 luni consecutiv vaceindrii primare, fiind, de asemenea, vizibila in raspunsui anamnestic consecutiv unei
singure vaccinari- de rapel. Un model al infectiei de control pe bovine nu este disponibil pentru a se

documenta protectia.
Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din HDPE(polietilena de inalta densitate) X 25 doze (50ml) san
Flacen de sticla tip I X 5 doze(10ml) sau 25 doze(50 ml)

inchiderea: Dop clorobutilic cu o capsa de aluminiu.
Ambalaj exterior: Cutie de carton cu prospect inserat in interior
Dimensiunile de ambalaj: 5 sau 25 doze (10 sau 50 ml).

Nu teate formele de prezentare pot fi comercializaie.

ciocens wmaciivate, Leptospira),

Codul veierinar ATC: QIOZARGS (Imunologice pentru bovine, vace



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

Zoetis Romania SRL .
Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector [, 013686, Bucuresti, Roménia

Tel: +4021207 1770

Fax: +4021207 17 71






