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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ROMPESTIVAC - vaccin viu. liofilizar, conira pestei porcine clasice.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de vaccin reconstituit (1 ml) conjine:

Substanta activa:

Virusul pestei porcine clasice, viu, atenuat
tulpina RP/93, grup C genotip 1.1

-minim 1x 10°DICFy,
-maxim _ 10°DICF,
Excipienti:
Peptona . . maximum 30 mg
Lactoza maximum 200 mg
Glutamat de sodiu. . maximum 7 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Peleta liofilizata pentru reconstituire ca suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta.
Porcul domestic.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Vaccinul ROMPESTIVAC se recomandd pentru imunizarea
clasice. Imunitatea se instaleazd dupa 15 zile si dureaza 9 luni.

activd contra pestei porcine

4.3. Contraindicatii
A nu se utiliza la animalele bolnave de pesta porcina clasica sau in faza de incubafie a bolii,

ca si la cele la care evolueazi boli infectioase, parazitare sau cu tulburdri metabolice grave.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie (inta
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Pentru vaccinare se vor utiliza seringi sterile de unica folosin{a sau seringi sterilizate prin

fierbere.

Se vaccineazi numai animalele sanitoase.

Se vaccineaza in totalitate loturile dintr-o crescitorie.

Scroafele gestante in ultima perioada sunt vaccinate cu precautie pentru evitarea avorturilor

mecanice.

Precautii speciale ce trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament de

protectie compus din: cizme de cauciuc. halat. bonetd. manusi.
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produsului sau eticheta.

4.6. Reactii adverse
Vaccinul nu produce reactii locale sau generale.
Rar, poate apirea o usoard stare de abatere care dispare dupd céteva zile.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de I din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)
- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale)
- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de I 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
Se poate utiliza pe perioada de lactatie §i gestafie, dar evitindu-se vaccinarea in ultimele 3

saptamani de gestalie, pentru evitarea avorturilor mecanice.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea produsului medicinal
veterinar imunologic 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. Cantitati de administrat si calea de administrare
Tnainte de administrare, vaccinul se rehidrateaza in diluantul corespunzator numdrului de

doze.
Doza vaccinala este de 1,0 m! §i se inoculcaza intramuscular.

Produsul se aplica in gospodariile populatiei la toti porcii in varstd de peste 60 de zile, de
doud ori pe an (in trimestrele | si I11), precum si vaccindri de completare lunare.

in unitatile de crestere (ferme), purceii sunt vaccinai la vérsta de 60 zile cu rapel la varsta de
120 zile. Vierii si scroafele de reproductie se vaccineaza de 2 ori pe an in trimestrele | si 111,
Programul de vaccinare este in concordana cu legislatia in vigoare.

Purceii sugari proveniii din scroafe vaccinate sunt protejaji 100% de anticorpii maternali pand
la varsta de 30 zile, cu toate ca anticorpii maternali pot fi decelati §i pana la varsta de 11 zile.
Vaccinarea tineretului porcin la 60 zile cu rapel la varsta de 120 zile sau o singura vaccinare
la varsta de 70 — 80 zile, asigurd un raspuns imun foarte bun pentru toatd durata vietii

economice.
4.10. Supradozarea (semne clinice, proceduri de urgenta, antidoturi).
Nu s-au semnalat reactii adverse locale sau generale dupa administrarea unei supradoze (10

doze vaccinale).

4.11. Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Cod ATC: QI09ADO04 :
Grupa farmacoterapeutica. vaccin viu. antiviral

Vaccinul ROMPESTIFAC. este un produs medicinal veterinar. imunologic, liofilizat  pentru

imunizarea activa contra pestei porcine clasice.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Peptona. lactoza. fosfat disodic. fosfat monopotasic. glutamat de sodiu. apd deionizata.

6.2. Incompatibilitagi
Nu se amesteca cu alte produse medicinale (cu exceptia diluantului recomandat).

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare —

12 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor — 2 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se congela.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe cticheta.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 2 ore.
Diluantul se pastreazi la temperatura camerel (20-25°C).

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Liofilizat: cutii de carton x 120 flacoane (cu | sau 5 doze) sau 50 flacoane (cu 10, 20, 25, 30,
50, 100 si 200 doze). Flacoanele sunt din sticla (tip I, Ph. Eur) inchise cu capse de aluminiu si

dopuri de cauciuc.

Diluant: cutii de carton x 120 flacoane (cu 1 sau 5 ml) sau 50 flacoane (cu 10, 20, 25, 30, 50,
100 si 200 mi). Flacoanele sunt din sticla sau PET inchise cu capse de aluminiu si dopuri de

cauciuc

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 degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. llfov
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;

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
100190

9. DATA PRIMElI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10.01.1994/22.12.2010

10.DATA REVIZUIRI TEXTULUI
Septembrie 2016
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE, Lo

Comercializarea produsului se va face Tn conformitate cu Autorizatia de Comel'bml'uzale ;l cr —\ut;onzaua
de Fabricatie. Directiva 200189 CE si Decizia 2002106 a Consiliului interzic vactinarea: profilactica in
cadrul Uniunii Europene. Este necesard o derogare specitica pentru a utiliza acest vaccin intr-o situagie de

focar.

Fabricarea. importul. definerea, vanzarea, eliberarea si-sau utilizarea vaccinului ROMPESTIVAC poate fi
interzisd intr-un Stat Membru, pe intregul sdu teritoriu sau o parte a acestuia, in conformitate cu legislatia
nationala.

Orice persoand care intentioneza sa producd, sa importe, sa posede, sa vanda, si furnizeze si’‘sau utilizeze
vaccinul ROMPESTIVAC trebuie sd consulte Autoritatea Competentd in domeniu a statului membru
respectiv. referitor la politicile de vaccinare existente inainte de fabricarea. importul. detinerea. vanzarea.

eliberarea si/sau utilizarea acestui vaccin.
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[ "INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ :

|
PRIMAR t
|
Flacon de sticld de tip | sau PET cu 1, 5, 10, 20, 25, 30, 50, 100 si 200 doze ]
- —
F. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

ROMPESTIVAC - vaccin viu, liofilizat. contra pestei porcine clasice

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

Virus PPC, tulpina RP/93: - minim 4 x 10°DICF s si
- maxim 10°DICFs¢/doza vaccinala

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

Flacon cu 1,5, 10, 20, 25, 30, 50, 100 si 200 doze

| 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Intramuscular

[5.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

[6.  NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> {numir}

[7.  DATA EXPIRARII

EXP {iund/an}
Perioada de valabilitate dupi reconstituire conform indicaiilor — 2 ore

R MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUN |
Cutii de carton x 120 flacoane (cu | sau 3 doze) sau 50 flacoane (cu 10, 20. 25. 30. 50. 100 5i 200 |
doze). !

_

I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —’

ROMPESTIVAC - vaccin viu, liofilizat, contra pestei porcine clasice

li DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare doza de vaccin reconstituit (1 ml) contine:
Substanta activa:

Virusul pestei porcine clasice, viu, atenuat
tulpina RP/93, grup C genotip 1.1.: min. 4 x 10°DICFs, - max. 10°DICFs,

Excipienti: peptond lactoza ,_glutamat de sodiu

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Peleta liofilizatd pentru reconstituire ca suspensie injectabila.

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ,
Cutii de carton x 120 flacoane (cu | sau 5 doze) sau 50 flacoane (cu 10, 20, 25, 30, 50, 100 si 200 doze).

| 5. SPECH TINTA |

Porcul domestic.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Vaccinul ROMPESTIVAC se recomanda pentru imunizarea activd contra pestei porcine clasice

| 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

['8. TIMP DE ASTEPTARE _ |

Zero zile

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

Citii prospectul inainte de utilizare.

| 10.DATA EXPIRARII

EXP {lund‘an}
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor — 2 ore
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FII.COT\"DITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra §i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 “C).
A se proteja de lumind

A nu se congela.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 2 ore.
Diluantul se pastreaza la temperatura camerei (20-25°C).

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU '

12.
A DESEURILOR, DUPA CAZ B

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” §l CONDITII SAU RESTRICTH 4'

PRIVIND ELIBERAREA S! UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar™.Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinard.

(14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPHLOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. llifov
E-mail: ronivacaromyac.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

[16. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
{00190
] 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE! DE PRODUS J

Lot> {numar}|
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PROSPECT PENTRU

ROMPESTIVAC - vaccin viu, liofilizat, contra pestei porcine Clasircke

1. NUMEI:E SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S1 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ROMPESTIVAC - vaccin viu, liofilizat, contra pestei porcine clasice.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

(INGREDIENTI)
Fiecare dozi de vaccin reconstituit (1 mi) contine:
Substanta activi:
Virusul pestei porcine clasice, viu, atenuat
tulpina RP/93, grup C genotip 1.1.:
- minim 4 x 10°DICFy

- maxim 10°DICFs

Excipienti

Peptona maximum 30 mg
Lactoza maximum 200 mg
Glutamat de sodiu. maximum 7 mg

4. INDICATII
Vaccinul ROMPESTIVAC se recomanda pentru imunizarea activa contra pestei porcine clasice.

Imunitatea se instaleaza dupd 15 zile si dureaza 9 luni.

5. CONTRAINDICATI :
A nu se utitiza la animalele bolnave de pestd porcina clasica sau in faza de incubatie a bolii, ca i la cele

la care evolueaza boli infectioase, parazitare sau cu tulburdri metabolice grave.

6. REACTII ADVERSE
Vaccinul nu produce reactii locale sau generale.
Rar. poate aparea o stare dc abatere usoara, care dispare dupd cateva zile.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand vrmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de | din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de | 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 10 600 animale) i
- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate ) :

Daca observaii reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati

medicul veterinar.
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7. SPECIA TINTA
“Porcul domestic.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMVINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

inainte de administrare. vaccinul se rehidrateaza in diluantul corespunzator numérului de doze.

Doza vaccinali este de 1.0 ml si se inoculeaza intramuscular.

Produsul se aplica in gospodiriile populatiei la toti porcii in varstd de peste 60 de zile, de doua ori pe an

(in trimestrele | si [11). precum §i vaccinari de completare lunare.

In unitajile de crestere (ferme), purceii sunt vaccinaii la vérsta de 60 zile cu rapel la varsta de 120 zile.

Vierii si scroafele de reproductie se vaccineazi de 2 ori pe an in trimestrele I si 111,

Programul de vaccinare este in concordanta cu legislaia in vigoare.

Purceii sugari proveniti din scroafe vaccinate sunt protejaji 100% de anticorpii maternali pana la vérsta de

30 zile, cu toate ci anticorpii maternali pot fi decelai §i pana la vérsta de 11 zile. Vaccinarea tineretului

porcin la 60 zile cu rapel la varsta de 120 zile sau o singurd vaccinare la varsta de 70 — 80 zile, asigurd un

raspuns imun foarte bun pentru toata durata vie{ii economice.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vaccinarea contra pestei porcine clasice se executd la termenele prevazute in schemele de vaccinare
oficiale, utilizand instrumentar steril, dupd aseptizarea locului de inoculare.

Uzual, prima vaccinare cu ROMPESTIVAC se efectueaza la vérsta de 8-10 saptamani.

Se va evita stresul provocat de transport, lotizari, indrcari, inainte si dupd vaccinare cu cel pufin o
saptamana.

Scroafele aflate in ultima fazi de gestatie sunt vaccinate cu precaufie pentru evitarea avorturilor

mecanice.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

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

A se proteja de lumind

A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcatd pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupd reconstituire: 2 ore.

Diluantul se pastreaza la temperatura camerei (20-25°C).

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Pentru vaccinare se vor utiliza seringi sterile de unici folosinja sau seringi sterilizate prin fierbere.

Se vaccineazd numai animalele sanatoase.

Se vaccineaza in totalitate loturile dintr-o crescatorie.

Scroafele gestante in ultima perioada sunt vaccinate cu precautie pentru evitarea avorturilor mecanice.
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Precautii speciale ce trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie si poarte echipament de protecse
compus din: cizme de cauciuc, halat. boneta. manusi.

In caz de auto-injectare accidentala adresati-va imediat medicului si aratafi-i prospectul produsului sau

eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Se poate utiliza pe pericada de lactatie si gestatie. dar evitdndu-se vaccinarea in ultimele 3 sdptimani de
gestatie, pentru evitarea avorturilor mecanice.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar
imunologic 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

Supradozarea (semne clinice, proceduri de urgenta, antidoturi).
Nu s-au semnalat reactii adverse locale sau generale dupa administrarea unei supradoze (10 doze

vaccinale).

Incompatibilitagi
Nu se amestecd cu alte produse medicinale (cu exceptia diluantului recomandat).

13. PRECAUTIlI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

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 IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL
Septembrie 2016

15. ALTE INFORMATII
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate
Liofilizat: cutii de carton x 120 flacoane (cu | sau 5 doze) sau 50 flacoane (cu 10, 20, 25, 30, 50, 100 si

200 doze). Flacoanele sunt din sticld (tip I, Ph. Eur) inchise cu capse de aluminiu si dopuri de cauciuc.
Diluant; cutii de carton x 120 flacoane (cu 1 sau 5 ml) sau 50 flacoane (cu 10, 20, 25, 30, 50, 100 si 200
ml). Flacoanele sunt din sticld sau PET inchise cu capse de aluminiu si dopuri de cauciuc

Comercializarea produsului se va face in conformitate cu Autorizatia de Comercializare $i cu Autorizatia
de Fabricatie. Directiva 2001/89/CE si Decizia 2002/106 a Consiliului interzic vaccinarea profilactica in
cadrul Uniunii Europene. Este necesard o derogare specifica pentru a utiliza acest vaccin intr-o situatie de

focar.
Fabricarea, importul, definerea, vinzarea, eliberarea si/sau utilizarea vaccinului ROMPESTIVAC poate fi

interzisa intr-un Stat Membru, pe intregul sdu teritoriu sau o parte a acestuia, in conformitate cu legislaia

nationala.
Orice persoand care intenfioneza sa produca. sd importe. sé posede, sa vanda, sa furnizeze si/sau utilizeze

vaccinul ROMPESTIVAC trebuie sa consulte Autoritatea Competentd in domeniu a statului membru
respectiv, referitor la politicile de vaccinare existente inainte de fabricarea, importul, detinerea, vanzarea,

eliberarea si/sau utilizarea acestui vaccin.

Rugim a insoti orice reclamatie cu numarul de serie inscris pe eticheta.




