ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FATROVAX RHD suspensie injectabild pentru iepuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (0,5 ml) contine:

Substante active:

Virusul bolii hemoragice a iepurilor de tip 1 (RHDV1) VPla*
Virusul bolii hemoragice a iepurilor de tip 2 (RHDV2) VP1ab*

* Proteina recombinanta din capsida virusului

PR **>1
PR ** >

** Potenta relativa: determinatd prin testul ELISA in comparatie cu un ser de referinta la soareci

vaccinati

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu (ca AI*")

Excipienti:
Tiomersal

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila
Suspensie apoasa albicioasa cu sedimente albe, fine.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Iepuri, inclusiv iepuri de companie (pitici)

0,83 mg

0,05 mg

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a iepurilor incepand cu vérsta de 28 zile in vederea reducerii mortalitatii,
infectiei, semnelor clinice si leziunilor de organe provocate de boala hemoragica a iepurilor cauzata

de RHDV1 si RHDV2.

Instalarea imunitatii: 1 sdptamana (7 zile) dupa vaccinare.

Durata imunitatii: 1 an.
4.3 Contraindicatii

Nu exista.



4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Nu se poate exclude interferenta cu anticorpii derivati maternal (MDA) la varsta recomandata pentru
vaccinare.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie acordata atentie deosebita iepuroaicelor gestante, pentru a evita stresul si riscul de avort.
Siguranta vaccinului in cazul functiei de reproducere la iepurii masculi nu a fost studiata.

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

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Frecvent, in studiile de laborator, in prima saptdmana de dupa vaccinare se poate vedea sau simti un
nodul tranzitoriu foarte mic (cu un diametru maxim de 5,2 mm) la locul injectarii. In studiile de
laborator cu doze repetate, la necropsie s-au observat frecvent mici nodule subcutanate la locul
injectiei.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urméatoarea 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

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare pe cale subcutanata.
Schema de vaccinare: Se administreaza prima doza (0,5 ml) la varsta de 28 zile.
Revaccinare: la fiecare 12 luni.

Vaccinarea utilizind forma de prezentare cu doza unica (0,5 ml)
Seringa de sticld pre-umpluta trebuie atasata la acul inclus in ambalaj. Se administreaza o doza unica
prin injectare subcutanata.

Vaccinarea utilizind formele de prezentare multidoza (50 doze [25 ml] sau 200 doze [100 ml])




Dopurile din elastomer ale flacoanelor de polipropilena trebuie perforate cu acul (atasat la o seringd)
pentru a extrage volumul necesar vaccinarii (0,5 ml per animal). Se administreaza o doza unica prin
injectare subcutanata.

Vaccinul trebuie 1dsat sd ajunga la temperatura camerei 1nainte de utilizare.
Se agitd bine inainte de utilizare pentru a readuce sedimentul in suspensie.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

La iepurii pitici s-au observat frecvent mici nodule tranzitorii la locul injectarii dupa administrarea
unei doze duble; aceste nodule au disparut complet in primele doua saptimani.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Imunologice pentru iepuri, vaccinuri virale inactivate, virusul bolii
hemoragice a iepurilor.
Codul veterinar ATC: QIOSAAO1.

Destinat stimularii imunitatii active impotriva virusului RHDV1 (tulpina clasicd) si RHDV2 (noua
varianta).

Substantele active ale vaccinului sunt doud proteine recombinante: VP1a (proteina VP1 si VP2 din
capsida din tulpina Ast89) a virusului bolii hemoragice a iepurilor de tip 1 si VPlab himera a
tulpinilor Ast89 si N11) a virusului bolii hemoragice a iepurilor de tip 2, care se auto-asambleaza in
particule asemanatoare virusului (VLPs). (

6. PARTICULARITAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu

Tiomersal

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

Fosfat disodic dodecahidrat

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 9 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare



A se pastra si transporta Tn conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Forme de prezentare multidoza: flacoane de polipropilend de 25 sau 100 ml care contin 50 sau
200 doze, cu dop din elastomer de tip I si capac de aluminiu.

Forme de prezentare cu doza unica: seringi de sticld a 0,5 ml care contin o doza unica, cu dop din
elastomer si ace sterile de unica folosinta.

Marimi de ambalaj:

Cutie de carton cu 5 seringi preumplute a cate 1 doza (5 x 0,5 ml) cu ace sterile de unica folosinta
pentru fiecare seringa, cu capace de protectie.

Cutie de carton cu 1 flacon de polipropilena a 50 de doze.

Cutie de carton cu 1 flacon de polipropilena a 200 de doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 in conformitate cu cerintele locale.

7. DEI‘INATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)

ITALIA

E-mail: fatro@fatro.it

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/21/275/001-003

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 16/08/2021

10. 10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a

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

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE


http://www.emea.europa.eu/
http://www.emea.europa.eu/

Nu este cazul.



ANEXA IT

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

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

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



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

Numele si adresa producatorului substantelor biologic active si ale producéatorului responsabil pentru
eliberarea seriilor de produs

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
Italia

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

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substantele active, fiind un principiu de origine biologicd destinat pentru a determina imunitate
activa, nu sunt in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 470/2009.

Excipientii (inclusiv adjuvantii) enumerati in sectiunea 6.1 din SPC sunt fie substante permise pentru
care tabelul 1 al anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare
LMR sau considerate a nu intra 1n 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



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Flacoane de 25 ml (50 doze), flacoane de 100 ml (200 doze) si cutie de carton cu seringi pre-
umplute 5 x 0,5 ml (5 x 1 doza)

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FATROVAX RHD suspensie injectabild pentru iepuri

|2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (0,5 ml) contine:

Virusul bolii hemoragice a iepurilor de tip 1 (RHDV1) VP1a* PR **>1
Virusul bolii hemoragice a iepurilor de tip 2 (RHDV2) VP1lab* PR **>1

* Proteind recombinanta din capsida virusului
** Potenta relativa: determinata prin testul ELISA in comparatie cu un ser de referinta la soareci vaccinati

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 ml (50 doze)
100 ml (200 doze)
5x0,5ml (5 x 1 dozd)

[5.  SPECII TINTA

Iepuri, inclusiv iepuri de companie (pitici)

[6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale subcutanata.
A se agita bine inainte de administrare.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: zero zile.



9.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 10.

DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 10 ore

[11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra i transporta 1n conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor 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 VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
ITALIA

E-mail fatro@fatro.it

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/21/275/001 5x 1 doza
EU/2/21/275/002 50 doze
EU/2/21/275/003 200 doze

[17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS



mailto:fatro@fatro.it

Serie {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 100 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FATROVAX RHD suspensie injectabild pentru iepuri

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (0,5 ml) contine:

Virusul bolii hemoragice a iepurilor de tip 1 (RHDV1) VP1a* PR #* >
Virusul bolii hemoragice a iepurilor de tip 2 (RHDV2) VP1ab* PR ** > 1

* Proteind recombinanta din capsida virusului
** Potentd relativa: determinatd prin testul ELISA in comparatie cu un ser de referinta la soareci vaccinati

[3.  FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml (200 doze)

[5.  SPECII TINTA

Iepuri

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita bine Tnainte de administrare.
Doza: 0,5 ml prin injectare subcutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: zero zile.

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

[10. DATA EXPIRARII




EXP {LL/AAAA}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 10 ore.

[11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14.

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

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
ITALIA

E-mail fatro@fatro.it

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/21/275/003
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}



mailto:fatro@fatro.it

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacon de 25 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FATROVAX RHD suspensie injectabild pentru iepuri

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

Fiecare doza (0,5 ml) contine:
Virusul bolii hemoragice a iepurilor de tip 1 (RHDV1) VPla PR >1
Virusul bolii hemoragice a iepurilor de tip 2 (RHDV2) VP1ab PR >1

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

50 doze

[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale subcutanata.

[5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: zero zile.

6. NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

|7.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa desigilare, se utilizeaza in timp de 10 ore.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Seringa pre-umpluta de 0,5 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FATROVAX RHD suspensie injectabild pentru iepuri

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

Fiecare doza (0,5 ml) contine:

RHDV1 VPla PR >1

RHDV2 VPlab PR >1

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

1 doza.

[4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale subcutanata.

[5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: zero zile.

6. NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

[7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT



PROSPECT:

FATROVAX RHD suspensie injectabila pentru iepuri
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 si_producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano dell’Emilia (BO), ITALIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FATROVAX RHD suspensie injectabild pentru iepuri

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

Fiecare doza (0,5 ml) contine:

Substante active:

Virusul bolii hemoragice a iepurilor de tip 1 (RHDV1) VP1a* PR **>1

Virusul bolii hemoragice a iepurilor de tip 2 (RHDV2) VP1lab* PR **>1

* Proteind recombinanta din capsida virusului

** Potenta relativa: determinatd prin testul ELISA in comparatie cu un ser de referinta la soareci

vaccinati

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu (ca AI*")

Conservant:
Tiomersal

Suspensie apoasa albicioasa cu sedimente albe, fine, usor de resuspendat.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a iepurilor incepand cu varsta de 28 zile in vederea reducerii mortalitatii,
infectiei, semnelor clinice si leziunilor de organe provocate de boala hemoragica a iepurilor cauzata
de RHDV1 si RHDV2.

Instalarea imunitétii: 1 saptdmana (7 zile) dupa vaccinare.

Durata imunitatii: 1 an.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.



6. REACTII ADVERSE

Frecvent, in studiile de laborator, in prima saptdméana de dupa vaccinare se poate vedea sau simti un
nodul tranzitoriu foarte mic la locul injectarii. In studiile de laborator cu doze repetate, la necropsie s-
au observat frecvent mici nodule subcutanate la locul injectiei.

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 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 1n acest prospect sau

credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA

Iepuri, inclusiv iepuri de companie (pitici)

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

0,5 ml prin injectare subcutanata.

Schema de vaccinare:
Se administreaza prima doza la varsta de 28 zile; se revaccineaza la fiecare 12 luni.

Vaccinarea utilizind forma de prezentare cu doza unica (0,5 ml)
Seringa de sticld pre-umpluta trebuie atasata la acul inclus in ambalaj. Se administreaza o doza unica
prin injectare subcutanata.

Vaccinarea utilizind formele de prezentare multidoza (50 doze [25 ml] sau 200 doze [100 ml])
Dopurile din elastomer ale flacoanelor de polipropilena trebuie perforate cu acul (atasat la o seringd)
pentru a extrage volumul necesar vaccinarii (0,5 ml per animal). Se administreaza o doza unica prin
injectare subcutanata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vaccinul trebuie 1dsat sd ajunga la temperatura camerei Tnainte de utilizare.
A se agita bine Tnainte de administrare pentru a resuspenda sedimentul.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.



11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe etichetd dupa ,,EXP”.
Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Nu se poate exclude interferenta cu anticorpii derivati maternal (MDA) la varsta recomandata pentru
vaccinare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Trebuie acordata atentie deosebita iepuroaicelor gestante, pentru a evita stresul si riscul de avort.
Efectul vaccinului asupra functiei de reproducere la iepurii masculi nu a fost studiat.

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.

Utilizare In perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

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 utilizérii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita
de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
La iepurii pitici s-au observat frecvent mici nodule tranzitorii la locul injectarii dupa administrarea
unei doze duble.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII 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

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

15. ALTE INFORMATII

Marimi de ambalaj:

Cutie de carton cu 5 seringi preumplute a cate 1 doza (5 x 0,5 ml) cu ace sterile de unica folosinta
pentru fiecare seringa, cu capace de protectie

Cutie de carton cu 1 flacon de polipropilend a 50 de doze (25 ml)

Cutie de carton cu 1 flacon de polipropilend a 200 de doze (100 ml)

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Proprietati imunologice:

Destinat stimularii imunitétii active impotriva virusului RHDV1 (tulpina clasicd) si RHDV2 (noua
variantd).

Substantele active ale vaccinului sunt doua proteine recombinante: VP1a (proteina VP1 si VP2 din
capsidd din tulpina Ast89) a virusului bolii hemoragice a iepurilor de tip 1 si VPlab (himera a
tulpinilor Ast89 si N11) a virusului bolii hemoragice a iepurilor de tip 2, care se auto-asambleaza in
particule aseméanatoare virusului (VLPs).


http://www.emea.europa.eu/
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