ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Strangvac suspensie injectabila pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (2 ml) contine:

Substante active:

Proteina recombinantd CCE din Streptococcus equi > 111,8 micrograme*
Proteina recombinanta Eq85 din Streptococcus equi > 44,6 micrograme*
Proteina recombinanta IdeE din Streptococcus equi > 34,6 micrograme*

*cantitate determinata prin teste de potentd in vitro (ELISA) *

Adjuvanti:
saponina purificatd Quillaia QS-21 (fractia C) > 260 micrograme
Colesterol

Fosfatidil colina

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

Suspensie incolora spre galben pal.

4. DATE CLINICE

4.1 Specii tinta

Cai.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a cailor incepand cu varsta de 8 luni pentru:

- reducerea cresterii temperaturii corporale, tuse, dificultati la inghitire si semne de depresie
(inapetentd, modificari ale comportamentului) in stadiul acut al infectiei cu Streptococcus equi.
- reducerea numarului de abcese in ganglionii limfatici submandibulari si retrofaringieni.

Instalarea imunitatii:
- 2 saptdmani dupa a doua doza de vaccinare.

Durata imunitatii:

2 luni dupa a doua doza de vaccinare.

Vaccinul este destinat utilizdrii la cai pentru care a fost identificat in mod clar un risc ridicat de infectie cu
Streptococcus equi provenit din zone n care se stie ca este prezent acest agent patogen.

4.3  Contraindicatii

Nu exista.



4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Vaccinati doar animalele sénétoase.

Nu se cunoaste efectul vaccinarii asupra altor stadii ale infectiei, precum ruptura abceselor ganglionare
dezvoltate, prevalenta statutului ulterior de purtator, gurma atipica (abcesul metastatic), purpura hemoragica
si miozita gi recuperarea.

S-a demonstrat eficacitatea pentru fiecare cal in parte in reducerea semnelor clinice de boala in stadiul acut al
infectiei. Caii vaccinati pot fi infectati si pot elimina S. equi.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la utilizarea vaccinului la animalele seropozitive, inclusiv la cele cu
anticorpi materni.

Procedurile de biosecuritate pentru limitarea riscului de introducere si raspandire a infectiei cu S. equi in
ferma trebuie sa faca parte din instrumentele de gestionare, indiferent de vaccinarea cu acest produs.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinul este testat in conditii de siguranta la cai incepand cu varsta de 5 luni.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Este posibil sa apara reactii alergice. Tratati simptomatic.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupa vaccinare, este foarte frecventa cresterea tranzitorie a temperaturii corporale cu pana la 2,6 °C timp de
una pana la cinci zile.

Timp de una pana la cinci zile dupa vaccinare se observa foarte frecvent, , secretii oculare care pot fi
mucopurulente si prezente la ambii ochi.

Reactiile locale tranzitorii la nivelul locului de injectare, caracterizate prin caldura, dureri si umflaturi
(diametru de aproximativ 5 cm), sunt observate foarte frecvent si dureaza pana la cinci zile. Frecventa
reactiilor la locul de injectare este mai pronuntatd dupa a doua doza primara si dupa administrarea unor doze
suplimentare. Mai putin frecvent se observa umflaturi la locul injectarii care depdsesc 8 cm; majoritatea
dintre acestea au fost observate in mugchiul pectoral. Rigiditatea musculara in jurul locului de injectare
apare mai putin frecvent.

Pierderea poftei de mancare si schimbarile comportamentale sunt frecvente timp de o zi.

Reactiile de tip anafilactic apar in cazuri foarte rare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind 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 de animale tratate)

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

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



4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau fertilitate

Gestatia si lactatia:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei sau lactatiei. In absenta
datelor, utilizarea acestui vaccin nu este recomandata.

Fertilitatea:
Siguranta si eficacitatea vaccinului nu au fost stabilite la animalele de reproductie. Vaccinul trebuie utilizat
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8 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 utilizrii acestui vaccin Tnainte sau dupa oricare alt produs medicinal
veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare intramusculara.
A se agita bine flaconul nainte de utilizare. A se evita desigilarea mai multor flacoane deodata. A se evita
introducerea de contaminanti.

Calendarul de vaccinare:

Ciclul primar de vaccinare:

Se administreaza o doza (2 ml) prin injectie intramusculard, urmatd de o a doua doza (2 ml) patru sdptamani
mai tarziu.

Revaccinarea:

Nu sunt disponibile date privind imunitatea clinicd prelungita determinatd de administrarea revaccinarilor in
doza unica.

Prin urmare, la caii cu risc ridicat de infectii cu S. equi se recomanda repetarea schemei de vaccinare primara
dupa doua luni.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu este cazul.

4.11 Timp (timpi) de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: imunologice pentru Equidae, vaccinuri bacteriene inactivate (inclusiv
micoplasme, vaccin detoxificat si chlamydia), Streptococcus.

Codul veterinar ATC: QI05AB01

Vaccinul contine antigeni de proteind recombinanta derivati din Streptococcus equi, care nu sunt vii si care
nu se pot raspandi la alte animale. Strangvac stimuleaza imunitatea activa Impotriva Streptococcus equi,
agentul cauzator al gurmei calului. Dupa vaccinare, pe langa anticorpii din sange, se pot detecta si anticorpi
locali (IgG) in secretiile provenite din caile nazale. Imunogenitatea antigenilor Strepfococcus equi este
sporitd de [SCOM (Immune Stimulation COMplex).

Eficacitatea vaccinarii a fost demonstrata in studii care au utilizat un model de testare experimental a
stadiului acut al infectiei cu tulpina heterologa, Streptococcus equi 4047 (izolat in New Forest, Regatul Unit,
in 1990).

Dupa infectia de control (la doud saptamani si la doud luni de la a doua doza de vaccin), caii vaccinati au
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prezentat semne clinice acute reduse In comparatie cu cei din grupurile de control nevaccinate.

Dintre animalele vaccinate,

- 43 % (12 din 28 de ponei) nu au mai facut febra (febra definita ca fiind 39 °C sau mai mare timp de
doua zile din trei). Numarul de zile cu febra a fost semnificativ mai mic la animalele vaccinate in
comparatie cu animalele nevaccinate.

- 36 % (10 din 28) nu au prezentat semne de tuse.

- 43 % (12 din 28 de ponei) nu au prezentat semne de dificultate la inghitire.

- 43 % (12 din 28) nu au prezentat semne de depresie marcata (inapetentd, modificare pronuntata a
comportamentului) dupa testarea imunologica.

Pe baza masurdrii titrurilor de anticorpi, s-a constatat o reactie de memorie imunologica la cai dupa
vaccinarea repetatd la 6 luni de la vaccinarea primara. Nu se cunoaste rolul anticorpilor masurati in reactia
imunologica, care sunt relevanti pentru protectia Impotriva gurmei.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Quillaia purificata saponind QS-21 (fractia C)
Colesterol

Fosfatidil colina

Clorura de sodiu

Trometamol

Polisorbat 80

Apa pentru preparate injectabile

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 33 de luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2°C-8°C).

A nu se congela.

A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip I inchis cu dop din cauciuc bromobutilic si sigilat cu un capac alb din aluminiu
sertizat.

Dimensiune ambalaj:
Cutie de carton cu 8 flacoane de 1 doza (2 ml)

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea 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 Tn conformitate cu cerintele locale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervacc AB

Vastertorpsvagen 135

129 44 Hagersten

SUEDIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/21/274/001

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: <{ZZ/LL/AAAA}>

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

<{LL/AAAA}>
<{ZZ/LL/IAAAA}>
<{ZZ luna AAAA}>

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor (http:/www.ema.europa.cu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXA 11

PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATORUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE PRIVIND
ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATORUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului (producitorilor) substantelor biologic active
3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.

C/ Mocholi 2,

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

SPANIA

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs
3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.

C/ Mocholi 2,

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

SPANIA

B. CONDITII SAU RESTRICTITI ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE PRIVIND
ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa, fiind un principiu de origine biologica destinat imunitatii active, nu intra in domeniul de
aplicare al Regulamentului (CE) nr. 470/2009.

Excipientii enumerati in sectiunea 6.1 din RCP sunt substante permise pentru care tabelul 1 al anexei la
Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei indica faptul ca nu sunt necesare LMR sau sunt considerate a nu
intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand sunt utilizati ca in acest produs
medicinal veterinar.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton —8 x 2 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Strangvac suspensie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Proteine recombinante din Streptococcus equi

[3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

8 x 1 doza

| 5. SPECIHITINTA

Cai

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara.

A se agita bine flaconul inainte de utilizare. A se evita desigilarea mai multor flacoane deodata. A se
evita introducerea de contaminanti.

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

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

10. DATA DE EXPIRARE

EXP {luna/an}Odata desigilat, se utilizeaza imediat.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITIILE SAU
RESTRICTIILE PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd 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
COMERCIALIZARE

Intervacc AB
Vastertorpsvagen 135
129 44 Hagersten
SUEDIA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/21/274/001

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Eticheta flaconului de Strangvac, 1 doza

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Strangvac

| 2.

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Proteine recombinante din Streptococcus equi

| 3.

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAUNUMAR DE DOZE

2 ml

| 4.

CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

™M

| 5.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 6.

NUMARUL SERIEI

Serie: {numar}

| 7.

DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Dupa desigilare, se utilizeaza imediat.

8.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT:

Strangvac suspensie injectabila pentru cai si ponei

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Intervacc AB

Vastertorpsvagen 135

129 44 Hagersten

SUEDIA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
3P BIOPHARMACEUTICALS, S.L.

C/ Mocholi 2,

Poligono Industrial Mocholi,

Noain,

Navarra,

31110,

SPANIA

23 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Strangvac suspensie injectabila pentru cai

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

Fiecare doza (2 ml) contine:

Substante active:

Proteina recombinantd CCE din Streptococcus equi > 111,8 micrograme
Proteind recombinantd Eq85 din Streptococcus equi > 44,6 micrograme
Proteind recombinanta IdeE din Streptococcus equi > 34,6 micrograme

*cantitate determinata prin teste de potenta in vitro (ELISA)

Adjuvanti:
saponind purificatd Quillaia QS-21 (fractia C) > 260 micrograme
Colesterol

Fosfatidil colina

Suspensie limpede, incolora spre galben.
4. INDICATIE (INDICATII)
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Pentru imunizarea activa a cailor incepand cu varsta de 8 luni pentru:

— reducerea cresterii temperaturii corporale, tuse, dificultdti la inghitire si semne de depresie
(inapetentd, modificari ale comportamentului) 1n stadiul acut al infectiei cu Streptococcus equi;

— reducerea numarului de abcese la ganglionii limfatici submandibulari si retrofaringieni.

Instalarea imunitatii:

2 saptamani dupa a doua doza de vaccinare.

Durata imunitatii:

2 luni dupa a doua doza de vaccinare.

Vaccinul este destinat utilizarii la cai pentru care s-a identificat in mod clar un risc ridicat de infectie cu
Streptococcus equi din zone 1n care se stie ca este prezent acest agent patogen.

5. CONTRAINDICATII
Nu exista.
6. REACTII ADVERSE

Dupa vaccinare, este foarte frecventd cresterea tranzitorie a temperaturii corporale cu pana la 2,6 °C timp
de una pana la cinci zile.

Foarte frecvent, timp de una pana la cinci zile dupa vaccinare, se observa secretii oculare care pot fi
mucopurulente si prezente la ambii ochi.

Reactiile locale tranzitorii la locul de injectare, caracterizate prin céldurd, dureri si umflaturi (diametru de
aproximativ 5 cm), sunt observate foarte frecvent si dureaza pana la cinci zile. Frecventa reactiilor la
locul de injectare este mai pronuntata dupa a doua doza primara si dupa administrarea unor doze
suplimentare. Mai putin frecvent se observa umflaturi la locul injectarii care depasesc 8 cm; majoritatea
dintre acestea au fost observate in muschiul pectoral. Rigiditatea musculara in jurul locului de injectare
apare mai putin frecvent.

Pierderea poftei de mancare si schimbarile comportamentale sunt frecvente timp de o zi.

Reactiile de tip anafilactic apar in cazuri foarte rare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind 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 de animale tratate)

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

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale, 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 rugam sa informati medicul veterinar.
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7.  SPECIITINTA

Cai.

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

Administrare intramusculara.

A se agita bine flaconul Tnainte de utilizare. A se evita desigilarea mai multor flacoane deodata. A se evita
introducerea de contaminanti.

Calendarul de vaccinare:

Ciclul primar de vaccinare:

Se administreaza o doza (2 ml) prin injectie intramusculara, urmata de o a doua doza (2 ml) patru
saptamani mai tarziu.

Revaccinarea:

Nu sunt disponibile date privind imunitatea clinicd prelungita determinata de administrarea revaccinarilor
in doza unica.

Prin urmare, la caii cu risc ridicat de infectii cu S. equi se recomanda repetarea schemei de vaccinare
primara dupa doua luni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita bine flaconul inainte de utilizare. A se evita desigilarea mai multor flacoane deodata. A se
evita introducerea de contaminanti.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTIISPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se congela.

A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta flaconului dupa
,,EXP”. Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Vaccinati doar animalele sénétoase.

Nu se cunoaste efectul vaccinarii asupra altor stadii ale infectiei, precum ruptura abceselor ganglionare
dezvoltate, prevalenta statutului ulterior de purtator, gurma atipica (abcesul metastatic), purpura
hemoragica si miozita si recuperarea.

S-a demonstrat eficacitatea pentru fiecare cal in parte in reducerea semnelor clinice de boala in stadiul
acut al infectiei. Caii vaccinati pot fi infectati si pot elimina S. equi.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la utilizarea vaccinului la animalele seropozitive, inclusiv la cele
cu anticorpi materni.

Procedurile de biosecuritate in vederea limitarii riscului de introducere si raspandire a infectiei cu S. equi
in ferma ar trebui sa faca parte din instrumentele de gestionare, indiferent de vaccinarea cu acest produs.

Atentionari speciale pentru utilizarea la animale:

Vaccinul este testat in conditii de siguranta la cai incepand cu varsta de 5 luni.

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

animale:

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Este posibil sa apara reactii alergice. Tratati simptomatic.

Gestatia si lactatia:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei sau lactatiei. In absenta
datelor, utilizarea acestui vaccin nu este recomandata.

Fertilitatea:

Siguranta si eficacitatea vaccinului nu au fost stabilite la animalele de reproductie. Vaccinul trebuie
utilizat numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

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.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Nu este cazul.
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A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate ca deseuri menajere.

Intrebati medicul veterinar cum sa eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare. Aceste masuri ar
trebui sa contribuie la protectia mediului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Europene pentru Medicamente http://www.ema.europa.eu/

15. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de comercializare.
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