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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TETRAVALENT L-CHP
Vaccin care contine o componenta liofilizati si o componenta lichida

1. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2.1.Vaccinul TETRAVALENT L-CHP, contine urmaétoarele componente pentru Iml (doza

vaccinald) :
2.1.1.Substante active:

Componenta virald liofilizatd
o Virusul bolii lui Carré-tulpina CDV/WHO-134 cu titrul minim 10 DICPsg si
titrul max1m 10° DICPsq

o Virusul hepatitei canine-tulpina CAV 2 cu titrul minim 10° DICPs si
titrul maxim 10°DICPs
o Virusul parvovirozei canine-tulpina CPV-N-1988 cu titrul minim 10°DICPs si
titrul maxim 10°DICPs,
Componenta bacteriand lichida:
- Leptospira icterohaemorrhagiae si  Leplospira canicola, litrul minim de
germeni inactivati care induc anticorpi antileptospirici aglutinangi (RMA)
pand la dilutia 1/100

Excipienti:
Peptona.......c.coccoiiiiiniiiiii e maxim 30 mg
LacCtOZa...cccuveeeiiriiiiieeiee et maxim 200 mg
Glutamat de SOdiU..........covvveevrveinieirieiecereeeeenas 0,05 mg

Pentru Lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

2. FORMA FARMACEUTICA
3.1.Produs medicinal veterinar-imunologic, asociat, reprezentat de doud componente:
o componenta virald liofilizatd (CHP), care se prezintd ca o peletd alb-gélbuie, cu
structurd microporoasa sau lamelard;
o componenta bacteriand — lichidd, care se prezinta sub forma unui lichid gélbui, cu
un depozit redus, care se disperseaza prin agitare, devenind opalescent.

3. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Speciile tinta
Caini.

4.2.Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Vaccinul TETRAVALENT L-CHP, se utilizeazd pentru imunizarea activd conjs i Carré
(jigodiei), hepatitei, parvovirozei i leptospirozei la caine. '
Imunitatea se instaleaza la 14 zile dupa a doua vaccinare si dureazi 12 luni.

4.3. Contraindicatii
Nu se vaccineaza cdinii bolnavi.
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4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista
4.5. Precautii speciale pentru utlllzare
4.5.1.Precau§u speciale pentru utilizare la animale
Eficacitatea fata de CPV, CDV ; CAV poate fi redusd de interferenta anticorpilor
maternali.
Tulpinile vaccinului viu se pot raspandi la cainii nevaccinati, dar nu produc boala. Nu
sunt disponibile informatii referitoare la posibilitatea raspandirii tulpiniilor vaccinale la
alte animale prin contact direct cum ar fi felinele, mustelidelesi si canide salbatice

Vaccinarea cu produsul TETRAVALENT L-CHP se executd utilizdnd instrumentar
steril, in cel mai scurt timp de la amestecul celor doud componente (maximum 30
minute). Vaccinul ramas in flacoane dupa expirarea timpului de 30 minute de la
formarea amestecului, nu se mai foloseste. Se va evita vaccinarea animalelor slébite,
tarate sau care prezintd simptome de boald, dar in caz de situatie cu presiune infectioasi
mare s¢ pot vaccina sub rezerva unei posibile imunizari mai slabe, a unora dintre
acestea. Nu se administreaza alt vaccin cu mai putin de 14 zile inainte sau dupa vaccinul

TETRAVALENT L-CHP.
4.5.2.Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul

medicinal veterinar la animale

In caz de injectare accidentali a personalului operator cu acest produs se solicita sfatul
medicului, cdruia i se aratd Prospectul sau eticheta produsului.

Personalul operator cu sensibilitate cunoscutd la unul din ingredientele produsului
trebuie sd evite contactul cu acesta.

4.6. Reactii adverse (frecventﬁ si gravitate)
Rareori, dupa vaccinare, se poate observa o ugoara stare generala de depresie (febrd, apatie,

inapetenta ) care dispare in céateva zile; In anumite cazuri, poate apirea o reactie locala sub
forma unui nodul cu diametrul de 0,5-0,6 mm care remite in 2 zile Rareori, pot apérea reactii

de tip anafilactic, care necesita tratament simptomatic adecvat.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie
Nu se recomandi vaccinarea femelelor in ultima parte a gestatiei din cauza stresului creat de

actul vaccindrii; aplicarea vaccinului se va face dupa fatare sau la cateva zile dupd monta (7-
10 zile).
4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se recomandi asocierea TETRAVALENT L-CHP cu alte produse imunologice
Nicio informatie nu este disponibild privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este

folosit cu alte produse medicinale veterinare.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
Componenta liofilizatd se rehidrateaza cu continutul flaconului in care se afla componenta

(dupa ce in prealabil aceasta a fost bine omogenizatd prin agitare), de asemenea, se

' osge eazd si amestecul rezultat.
ME.\%?PSQ lirea liofilizatului trebuie sa se faca in conditii sterile.
oAhgitati bine inainte de utilizare.
§er1ngrle si acele nu se ster1hzeaza prin utilizarea temperaturilor mari sau prin mijloace

“chiimice.
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A nﬁse folosi substante chimice pentru dezinfectia sau sterilizarea pielii.

t."i’/%ﬁgﬁi}ifxlistrarea se face pe cale subcutanati in dozd de 1 ml atat la tineret (dupad primele
m\ﬁ‘i‘\&j 9di de viatd) cat si la cdinii adulti. Daci prima vaccinare se face la varsta de 8 sdptdmani,

o " e lul se executa dupa 2 saptimani. La cainii adulfi se recomanda revaccinarea anuald.

“==410. Supradozarea (semne clinice, proceduri de urgenta, antidoturi).
Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale sau locale, in caz de supradozare, altele

decit cele apdrute dupd administrarea unei doze.

i
S

4.11. Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul TETRAVALENT L-CHP este un produs medicinal veterinar imunologic pentru
imunizarea activa contra bolii Carré, hepatitei, parvovirozei si leptospirozei canine

Cod ATC VET: QIO7AI 03.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Solutia de peptond-lactozd contine: peptona (2%), lactoza (10%), fosfat monosodic (Na;HPO4 x 12

H,0) 15,8%, fosfat dipotasic 0,25%, glutamat de sodiu 0,05%, apd ultrapurd ad 100 ml.
Mediul Korthofin volum de 1 ml/doza, pentru componenta leptospirica.

6.2. Incompatibilitati
Nu se recomanda asocierea TETRAVALENT L-CHP cu alte produse imunologice in timpul
administrarii.

6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal, veterinar, aga cum este ambalat pentru vanzare

este de 12 luni.
Perioada de valabilitate de la amestecarea celor doud componente, pana la administrare este de

maximum 30 minute.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la indemana copiilor!
Vaccinul se conservi la 2-8°C, ferit de lumina.

A nu se congela.
A nu se utiliza dupd data de expirare inscriptionatd pe eticheta.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccinul se livreaza in flacoane din sticla clasa hidrolitica I, sterile, tip 2R ce contin 1, 5 10, 20 sau

50 doze, inchise cu dop de cauciuc atoxic alimentar, si sigilate cu capse din aluminiu.
Flacoanele sunt ambalate in cutii, contindnd 1, 5, 10, 20, 50 doze de vaccin liofilizat, insotit de

diluant (reprezentat de vaccinul contra leptospirozei canine) si Prospectul produsului.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutiliz
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov
Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;

021.350 31 09; 021.352 00 70;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84

Fax Livrari: 021.350 31 11

E-mail: romvac@romvac.ro

Website: www.romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINOIRII AUTORIZATIEI
29.03.2002

10.DATA REVIZUIRII TEXTULUI

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.
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NENTA LIOFILIZATA
ALAJ PRIMAR:

Denumirea produsului medicinal veterinar:
TETRAVALENT L-CHP — vaccin viu, componenta CHP-liofilizatd

Cantitatea de substanti activa:
tulpina CDV/WHO-134 cu titrul minim 1 O’DICPs, si maxim 1 O°DICPs,

tulpina CAV 2 cu titrul minim 1 O’DICPsy 5i maxim 1 (’DICPs,
- tulpina CPV-N-1988 cu titrul minim | O’DICPsysi maxim 1 (’DICPs,
Continut pe unitate de greutate, volum sau numar de doze:
Flacon din sticld cu 1, 5, 10, 20, 50 doze.
Cale de administrare: - subcutanat
Timp de agteptare: Nu este cazul
Numirul seriei: ....cccceeevnennee
Data expiririi: ZZ/LL/AAAA
Dupd reconstituire = 30 minute
Mentiunea: Numai pentru uz veterinar!




ROMVAC
COMPANY SA Bolii

TETRAVALENT L-CHP - vaccin asociat contra
Carré, Hepatitei, Parvovirozei si Leptospirozei canine

COMPONENTA BACTERIANA LICHIDA
AMBALAJ PRIMAR:

w

Nowa

Denumirea produsului medicinal veterinar:

TETRAVALENT L-CHP — componenta leptospiricd

Cantitatea de substanti activa:

anticorpi antileptospirici aglutinanfi pdénd la dilutia 1/100.

Continut pe unitate de greutate, volum sau numar de doze:

Flacon din sticld cu 1, 5, 10, 20, 50 doze.

Timp de asteptare: Nu este cazul
Numairul seriei: ..................

Data expiririi: ZZ/LL/AAAA
Dupd reconstituire = 30 minute
Mentiunea: Numai pentru uz vete

Cale de administrare: - subcutanat

rinar!
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L. icterohaemorrhagiae si L. canicola, titru minim de germeni inactivati care induce



ROMVAC TETRAVALENT L-CHP - vaccin asociat contra Pave 11
COMPANY SA Bolii Carré, Hepatitei, Parvovirozei §i Leptospirozei canine g
2|
s3]
AMBAEAJ SECUNDAR

‘34 ;S‘ ",\f/’
‘J:‘j‘/‘:"lw./ Denumirea produsului medicinal veterinar:
TETRAVALENT L- CHP - vaccin asociat contra Bolii Carré, Hepatitei,
Parvovirozei si Leptospirozei canine, componentd liofilizata+lichidd
2. Declararea substantei active si a altor substante:
Fiecare dozi contine:

Substanta activa:
tulpina CDV/WHO-134 cu tltrul minim 10°DICPs, 51 maxim 10°DICPs,

tulpina CAV 2 cu titrul minim 1 O’DICP 50 si maxim 1 0’ D[CPj()
tulpina CPV-N-1988 cu titrul minim 1 0°DICPs, si maxim 1 0’DICPs,
L. icterohaemorrhagiae si L. canicola, titrul minim de germeni inactivafi care

induc anticorpi antileptospirici aglutinanti (RMA) pand la dilufia 1/100

Excipienti
o Solutie peptond-lactoza
o Glutamat
3. Forma farmaceuticii: - componenta virald liofilizatd (CHP), peletd alb-gdlbuie
- componenta bacteriand — lichida, lichid galbui

4. Dimensiunile ambalajului:
CutieX I flacon x 1, 5, 10, 20, 50 doze
Specii tinta: Cdini
6. Indicatii:
Cititi prospectul inainte de utilizare.
7. Mod si cale de administrare: subcutanat
Cititi prospectul inainte de utilizare.

4

8. Timp de asteptare: Nu este cazul
9. Atentionari speciale:Citifi proscpectul inainte de ultilizare
10. Data expiririi: ZZ/LL/AAAA
Dupd rehidratare = 30 minute
11. Conditii speciale de depozitare:
La +2/+8°C, ferit de lumind. A nu se congela.
12. Precautii speciale pentru eliminare a produselor neutilizate sau a deseurilor:
Flacoanele goale, flacoanele cu produs ramas neutilizat se depoziteaza in locuri special amenajate

pentru eliminarea finald, conform legislatiei in vigoare.
13. Mentiunea: NUMAI PENTRU UZ VETERINAR! si conditii sau restrictii privind eliberarea si

utilizarea, dupa caz:
Se elibereazd numai pe bazd de prescripfie (refetd medicald)
NUMAI PENTRU UZ VETERINAR!

14. Mentiunca: A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!
A NUSE LASA LA INDEMANA COPIILOR!

15. Numele si adresa detinitorului Autorizatiei de Comercializare:
ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. llifov
E-mail: romvac@romyvac.ro;

Telefon: 021.350 31 06, 021.350 31 07,021.350 31 09, 021.352 00 70;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84, Fax Livrari: 021.350 31 11

Website: www.romvac.ro

16. Numirul Autorizatiei de Comercializare:

17. Numairul seriei de produs: <serie>
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PROSPECTUL PRODUSULUI

TETRAVALENT L- CHP
Vaccin care contine componenti liofilizata si lichida

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA ESTE CAZUL

ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
;- 021.350 31 09; 021.352 00 70;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84

Fax Livrari: 021.350 31 11

E-mail: romvac@romvac.ro

Website: www.romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR - TETRAVALENT L- CHP -
vaccin asociat contra Bolii Carré, Hepatitei, Parvovirozei si Leptospirozei canine,

contine o componenti liofilizata si una lichida.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1I A ALTOR INGREDIENTE

> 2.1.1.Substante active:

Componenta virald liofilizata
o Virusul bolii lui Carré-tulpina CDV/WHO-134 cu titrul minim 10°DICPsq si
titrul maxim 10°DICPsg

] o Virusul hepatitei canine-tulpina CAV 2 cu titrul minim 10° DICPsq si
titrul maxim 10°DICPs

o Virusul parvovirozei canine-tulpina CPV-N-1988 cu titrul minim 10° DICPsg
si titrul maxim 10°DICPs,

Componenta bacteriand lichida:
Leptospira icterohaemorrhagiae $1 Leptospira canicola, titrul minim de germeni

inactivali care induc anticorpi antileptospirici aglutinanti (RMA) pdnd la dilutia

17100
Excipienti:
Peptona......ccccoivviiiiiiiie e maxim 30 mg
LacCtOZa....cei i maxim 200 mg
Glutamat de SodiU......ccooevveiiviiiieiiiiceece 0,05 mg

4. INDICATII
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5. CONTRAINDICATII
Nu se vaccineaza cdinii bolnavi.

6. REACTII ADVERSE
Rareori, dupa vaccinare, se poate observa o ugoara stare generala de depresie care dispare in

cateva zile. In anumite cazuri, poate aparea o reactie locald sub forma unui nodul nodul cu
diametrul de 0,5-0,6 mm care remite in 2 zile Rareori, pot aparea reactii de tip anafilactic,

care necesita tratament simptomatic adecvat.
Daca observati alte reactii adverse altele decat cele mentionate in acest prospect va rugdm sa

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Céini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI MOD DE

ADMINISTRARE
Componenta liofilizatd se rehidrateazd cu continutul flaconului in care se afli componenta

lichida (dupi ce in prealabil aceasta a fost bine omogenizata prin agitare). Amestecul rezultat se
omogenizeaza bine inainte de inoculare.
Reconstituirea liofilizatului trebuie s se faca in conditii sterile.

Agitati bine inainte de utilizare.
Seringile si acele nu se sterilizeaza prin utilizarea temperaturilor mari sau prin mijloace chimice.

A nu se folosi substante chimice pentru dezinfecfia sau sterilizarea pielil.

Administrarea se face pe cale subcutanatd in doza de 1 ml, atdt la tineret (dupd primele
2 luni de viatd), cét si la cainii adulfi. Daca prima vaccinare se face la vérsta de 8 sdptdmani,
rapelul se executd dupd 2 siptamani. La cdinii aduli se recomanda revaccinarea anuald.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Vaccinarea contra bolii lui Carré, hepatitei, parvovirozei si leptospirozei canine cu produsul

TETRAVALENT L-CHP se executd utilizand instrumentar steril.
Seringile si acele nu trebuie sterilizate chimic sau prin temperaturi ridicate.
Nu folositi substante chimice pentru dezinfectia sau sterilizare pielii.

Agitati bine inainte de utilizare.
Intervalul maxim de timp in care trebuie executata vaccinarea dupd amestecul celor 2 componente

este de maximum 30 minute. Vaccinul ramas in flacoane dupa expirarea timpului de 30 minute de
la formarea amestecului, nu se mai foloseste. Se va evita stresul provocat de transport, lotizari,

intdrcari, inainte si dupa vaccinare cu cel putin o sdptdmaéna.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemaéna copiilor!
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‘ VaccianI; se conserva la 2-8°C, ferit de lumina.
A nuseg gngela.
Agé@?ﬁtiliza dupd data de expirare inscriptionata pe eticheta.
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¢ MaBilitatea dupa reconstituirea vaccinului conform indicatiilor: maximum 30 minute.
——

12. ATENTIONARI SPECIALE

Tulpinile vaccinului viu se pot raspandi la cainii nevaccinati, dar nu produc boala. Nu sunt
disponibile informatii referitoare la posibilitatea raspandirii tulpiniilor vaccinale la alte animale

prin contact direct cum ar fi felinele, mustelidele si canidele salbatice
Nu se recomandi asocierea TETRAVALENT L-CHP cu alte produse imunologice
Nicio informatie nu este disponibild privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este

folosit cu alte produse medicinale veterinare.
In caz de injectare accidentald a personalului operator cu acest produs se solicita sfatul medicului,

cdruia i se arata Prospectul sau eticheta produsului.
Personalul operator cu sensibilitate cunoscuta la unul din ingredientele produsului trebuie si evite

contactul cu acesta.

Vi recomandidm si nu administrati alt vaccin cu mai putin de 14 zile inainte sau dupa vaccinul

TETRAVALENT L-CHP.
Nu se recomandi vaccinarea femelelor in ultima parte a gestatiei din cauza stresului creat de

actul vaccindrii; aplicarea vaccinului se va face dupa fatare sau la céteva zile dupa montd (7-10

zile).

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
DESEURILOR, DUPA CAZ
Pentru protectia mediului, flacoanele cu produs ramas neutilizat, flacoanele goale sau alte deseuri
rezultate sunt tratate cu un dezinfectant adecvat, neutralizate prin fierbere sau ardere si nu trebuie
aruncate in ape reziduale sau la resturi menajere, ci in locuri special amenajate.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL
Tunie 2011.

15. ALTE INFORMATII

Prezentare:
Vaccinul este ambalat in flacoane din sticld clasa hidrolitica I, cu 1, 5, 10, 20 sau 50 de doze:

- 1 flacon cu componenta virala liofilizatd, se prezintd ca o peletd de culoare alb-gilbuie, cu

structurd microporoasa sau lamelara si
- 1 flacon cu componenta bacteriana lichida, se prezintd sub forma unui lichid galbui, cu un

depozit redus care se disperseaza la agitare i confera vaccinului un aspect opalescent.

Dupéd rehidratare vaccinul TETRAVALENT L-CHP se prezintd ca o suspensie de culoare
galbuie, opalescenta.

Flacoanele sunt ambalate In cutii, contindnd 1, 5, 10, 20, 50 doze de vaccin (componenta
liofilizatd), insotit de Componenta lichidd — vaccinul contra leptospirozei canine si Prospectul

produsului.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugdm sd contactati reprezentantul

local al detinatorului 4utorizatiei de Punere pe Piata.
Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.
Informatii suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe site-ul www.romvac.ro.
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A se elibera numai pe bazé de prescriptie medical veterinara.
Rugim a insoti orice reclamatie cu numirul de serie inscris pe flacon sau pe eticheta.






