ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INMEVA, suspensie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
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Fiecare dozi de 2 ml contine:

Substante active:

Tulpind inactivatd Chlamydia abortus tulpina A22 ..................cocoiiiiiiiiiiiiiiii i, RP*>1
Tulpind inactivatd Salmonella enterica, subspecia enterica serovar Abortusovis tulpina Sao... RP* > 1
*Potent relativa determinata prin ELISA, utilizand un vaccin de referinti demonstrat ca fiind eficace.

Adjuvanti:
Hidroxid de aluminiu (aluminiu)................ooo e, 5,29 Mg
DEAE DexXtran........ooiuiiiii i e, 20 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

Suspensie de culoare crem

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Oi (mioare)

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru imunizarea activa a animalelor in vederea reducerii semnelor clinice (avort, fitarea de pui morti,
mortalitate precoce si hipertermie) cauzate de Chlamydia abortus, avorturi cauzate de Salmonella

Abortusovis si pentru a reduce prezenta ambilor patogeni la animalele infectate.

Vaccinarea acoperi intreaga perioada de gestatie atunci cind este administrati conform sectiunii 4.9.

4.3 Contraindicatii

Nu utilizati in cazuri de hipersensibilitate la substantele active, adjuvanti sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Vaccinati doar animalele sanatoase

In fermele cu tulburari reproductive recurente cauzate de Chlamydia abortus si/sau Salmonella
Abortusovis, este recomandabil si se mentina un nivel ridicat de imunitate in cadrul turmei.



prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

fn timpul studiilor a aparut foarte frecvent o reactie locald palpabild la locul de injectare, care poate
apdrea la aproximativ | saptdmana de la vaccinare. In cele mai multe cazuri, reactia este usoara sau
moderati si scade in termen de 2 saptdmani, fara tratament. in unele cazuri izolate, aceste reactii pot
ajunge pana la 6 cm, dar pot scidea rapid in diametru in termen de 2 zile, fara nevoia unui tratament.

in cadrul studiilor s-a observat foarte frecvent o crestere a temperaturii corpului de pana la 1,0 °C de
obicei la 1 zi dupd vaccinare. Aceastd crestere usoard a scazut spontan in termen de 24 de ore.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Gestatie si lactatie:

Siguranta vaccinarii in timpul gestatiei si alaptarii a fost stabilitd, precum si eficacitatea in timpul celei
de-a doua treimi de gestatie. Nu este recomandata utilizarea in timpul ultimei luni de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

A se utiliza la oi incepand cu varsta de 5 luni.
Doza: 2 ml prin injectie subcutanati, in spatele umarului in zona coastelor (regiunea toracica laterald).

Vaccinare de baza:

Animalele ar trebui si primeasca 2 doze de vaccin intr-un interval de 3 saptimani. Prima doza ar trebui
administrata cu 5 sdptimani inainte de inseminarea artificiala sau imperechere; administrati a doua doza
la 3 sdptamani dupd prima doza.

Revaccinare: o dozi unicd de rapel (2 ml) trebuie administratd cu 2 saptiméni inainte de fiecare
inseminare artificiald sau imperechere, dar nu mai tarziu de 1 an de la vaccinarea de bazd initiala.

Agitati bine inainte de utilizare sau ocazional in timpul administrérii.
Inainte de administrare lasati vaccinul si ajungd la temperatura camerei (15 - 25 °C).
Administrati in conditii aseptice. Trebuie utilizate numai seringi si ace sterile.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupi caz Sl
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4.11 Timp de asteptare - ?‘;
Zero zile. &
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5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Vaccinuri bacteriene inactivate (incluzand micoplasma, toxoidul si
chlamydia).
Codul veterinar ATC: QI04AB.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu

DEAE Dextran

Simeticond emulsie

Fosfat disodic dodecahidrat
Clorura de potasiu

Potasiu dihidrogenat de potasiu
Cloruri de sodiu

Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)
A nu se congela

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena (PET) de 10, 50, 100 si 250 ml, inchise cu dop din cauciuc si capac din
aluminiu.

Cutie din carton cu 1 flacon PET de 5 doze (10 ml).

Cutie din carton cu 1 flacon PET de 25 de doze (50 ml).
Cutie din carton cu 1 flacon PET de 50 de doze (100 ml).
Cutie din carton cu 1 flacon PET de 125 de doze (250 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



3

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
+, degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice pro§us medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eljfninate in conformitate cu cerinele locale.

TINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

La#Oratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIV/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 13.05.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

ZZ/LL/AAA

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI
AMBALAJUL PRIMAR S

Cutie de carton cu flacoane de 5, 25, 50 sau 125 de doze. K : .
Flacoane de 50 sau 125 de doze. ; N

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INMEVA, suspensie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE —‘

Fiecare dozd (2 ml) contine:

Tulpind inactivatd Chlamydia abortus tulpina A22 .............ooiiiiiiiiiii i, RP>1
Tulpind inactivata Salmonella Abortusovis tulpina Sao ..............c.cooviiiii i, RP>1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabily

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 doze (10 ml)

25 de doze (50 ml)
50 de doze (100 ml)
125 de doze (250 ml)

| 5. SPECIITINTA |

Oi (mioare)

| 6.  INDICATIE (INDICATII) ]

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Utilizare subcutanata
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: Zero zile.



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

‘f@‘ i%,;prospectlﬂ inainte de utilizare,
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A
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N 1 10." -DATA EXPIRARII N
EEVOTE SEPRor i
Liaras e f‘EXP {lund/an}

A se utiliza in termen de 10 ore de la deschidere.

[11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare
A nu se congela
A se proteja de lumina

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului

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

,.Numai pentru uz veterinar” Se elibereazi numai pe bazi de reetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANIA

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

|17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numir}



INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacon de 25 de doze

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INMEVA, suspensie injectabila

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare dozi (2 m)) contine:

Tulpina inactivatd Chlamydia abortus tulpina A22 ...........ccoiiiiiiiiiii i, RP > 1
Tulpind inactivatad Salmonella Abortusovis tulpina Sao ...............ooviiiiiiiiiici RP>1

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

5 doze (10 mi)
25'de doze (50 ml)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

SC

B TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
A se utiliza in termen de 10 ore de 1a deschidere.

’ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT PR
INMEVA, suspensie injectabild Y

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COME IALIZARE S
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL PRNT SR
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

INMEVA, suspensie injectabila

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

Fiecare doza de 2 ml contine:

Substante active:

Tulpina inactivatd Chlamydia abortus tulpina A22 ...t RP*>1
Tulpind inactivatd Salmonella enterica, subspecia enterica serovar Abortusovis tulpina Sao .............
RP* > 1

*Potenta relativa determinata prin ELISA, utilizdnd un vaccin de referintd demonstrat ca fiind eficace.

Adjuvanti:
Hidroxid de aluminiu (aluminiu)..............ooo e, 5,29 Mg
DEAE DeXIran. .. ...ttt e e e e, 20 mg

Suspensie de culoare crem

4. INDICATIE (INDICATII)
Pentru imunizarea activd a animalelor in vederea reducerii semnelor clinice (avort, fatarea de pui morti,
mortalitate precoce si hipertermie) cauzate de Chlamydia abortus, avorturi cauzate de Salmonella

Abortusovis si pentru a reduce prezenta ambilor patogeni la animalele infectate.

Vaccinarea acopera intreaga perioadd de gestatie atunci cind este administrati in conformitate cu
programele de vaccinare recomandate.

5. CONTRAINDICATII

Nu utilizati in cazuri de hipersensibilitate la substantele active, adjuvanti sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
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Itftfnpul studiilor a aparut foarte frecvent o reactie locald palpabild la locul de injectare care poate
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_-apirea la aproximativ 1 siptdmand de la vaccinare. In cele mai multe cazuri, reactia este usoara sau

oée?a_té si scade in termen de 2 sdptdmani, fard tratament. in unele cazuri izolate, aceste reactii pot
ajunge pani la 6 cm, dar pot scidea rapid in diametru in termen de 2 zile, fara nevoia unui tratament.
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@rul studiilor, s-a observat foarte frecvent o crestere a temperaturii corpului de pand la 1,0 °C s-a
Zcut de obicei la 1 zi dupd vaccinare. Aceastd crestere usoard a scazut spontan in termen de 24 de

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Oi (mioare)

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

A se utiliza la oi incepand cu varsta de 5 luni.
Doza: 2 ml prin injectie subcutanati, in spatele umarului, in zona coastelor (regiunea toracica laterald).

Vaccinare de baza:

Animalele ar trebuie sd primeasca 2 doze de vaccin intr-un interval de 3 sdptdmaéni. Prima doza ar trebui
administratd cu 5 sdptimani inainte de inseminarea artificiald sau Imperechere; administrati a doua doza
la 3 saptdmani dupd prima doza.

Revaccinare: o dozi unicd de rapel (2 ml) trebuie administratd cu 2 saptiméni inainte de fiecare
inseminare artificiald sau imperechere, dar nu mai tarziu de 1 an de la vaccinarea de bazi initiala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati bine Inainte de utilizare sau ocazional in timpul administrérii.
Inainte de administrare lasati vaccinul s3 ajungé la temperatura camerei (15 - 25 °C).
Administrati in conditii aseptice. Trebuie utilizate numai seringi si ace sterile.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.
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1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE )

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)

A nu se congela

A se proteja de lumina

Acest produs medical veterinar nu trebuie utilizat dupa data expiririi mention,
mentiunea EXP.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Vaccinati doar animalele sanatoase

In fermele cu tulburdri reproductive recurente cauzate de Chlamydia abortus si/sau Salmonella
Abortusovis, este recomandabil si se mentind un nivel ridicat de imunitate n cadrul turmei.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie i lactatie:
Siguranta vaccindrii in timpul gestatiei si aldptarii a fost stabilita, precum si eficacitatea in timpul celei
de-a doua treimi de gestatie. Nu este recomandata utilizarea in timpul ultimei luni de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Z7Z/LL/AAA

15. ALTE INFORMATII

Cutie din carton cu 1 flacon PET de 5 doze (10 ml).

Cutie din carton cu | flacon PET de 25 de doze (50 ml).

Cutie din carton cu | flacon PET de 50 de doze (100 ml).

Cutie din carton cu 1 flacon PET de 125 de doze (250 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim s contactati
zentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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