1. DENUMIREA PRODUSULU!I MEDICINAL VETERINAR
ROMPERVAC 4+, vaccin inactivat contra enterotoxiemiilor cu C/. perfringens la bovine
si ovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Pentru 1 ml:

Substanta activa:

- Anacultura si anatoxing de Clostridium perfringens - A, B, C si D
-tip A = 80 DLM/ml

-tip B 2400 DLM/mlI

-tipC 2400 DLM/m|

-tip D =80 DLM/m|

=10 U.I. antitoxina beta/ml*

25 U I antitoxina epsilon/m!®

>2 Ul. antitoxina alfa/ml*

* titru seric dupa inactivare indus de substanta activd continutd in doza
vaccinald miniméa (2 ml), inoculata repetat la iepure

Hidroxid de aluminiu - adjuvant

Excipienti:

Formaldehida

Tiomersal

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:

Suspensie injectabila.

Lichid opac, de culoare alb-galbuie; in repaus, se prezinta ca lichid opalescent
galben-brun cu sediment de culoare albd, omogenizabil prin agitare.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
41. SPECIITINTA
Bovine si ovine, incepand cu varsta de 2 luni.

42. INDICATII DE UTILIZARE, CU SPECIFICAREA SPECIILOR TINTA

ROMPERVAC 4+ este indicat pentru imunizarea activa a bovinelor si ovinelor contra
enterotoxiemiilor cu Cl. perfringens: enterotoxiemia anaeroba a oilor, dizenteria anaeroba a
mieilor, enterita anaeroba a viteilor.

Se administreaz la bovine si ovine, incepand cu varsta de 2 luni .

Vaccinarea preventiva, in focarele enzootice, se aplicad primavara, fnainte de
iesirea la pasunat.Vaccinarea preventiva se aplica si la animalele care se transfera din
zone indemne in zone in care boala evolueaza enzootic. T




Vaccinarea de necesitate, in focare noi, se aplicd oricand e
sanatoase.

Instalarea imunitatii: 14 zile dupa a doua administrare.

Durata imunitatii: 6 luni.

43. CONTRAINDICATI
Nu se vaccineaza animalele bolnave sau cu stres de transport.

4.4. ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA

Vaccinati doar animalele sanatoase .

in orice populatie de animale pot exista indivizi care nu raspund bine la
imunizare.

Succesul vaccinarii depinde de pastrarea si administrarea corecti a vaccinului
si de capacitatea de raspuns a animalului. Eficienta vaccinului poate fi influentats
de constitutia geneticad, vérstd, infectii si tratamente intercurente, prezenta
anticorpilor maternali, alimentatie, igiena si stres. Interferenta cu anticorpi derivati
maternal (MDA): nu a fost studiata.

4.5. PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

inainte de inoculare, vaccinul trebuie adus la temperatura camerei Si
omogenizat prin agitare energica.

Vaccinarea trebuie efectuatd cu seringi si ace sterile, iar locul de inoculare
dezinfectat.

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

ROMPERVAC 4+ contine formaldehida, care este toxica: poate produce
iritatia si sensibilizarea pielii, ochilor si mucoasei sistemului respirator.

Manipularea vaccinului trebuie sa se facd cu atentie, evitdnd contactul
direct al acestuia cu pielea, ochii si mucoasele utilizatorului.

Pentru utilizator:

In caz de auto-injectare accidental, se lasa s& sangereze si se spald cu
apa. Daca apare reactie locald, se cere interventia medicului aratand prospectul sau
eticheta produsului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine hidroxid de aluminiu. Chiar
dacd au fost injectate cantitdti mici de produs, injectarea accidentald cu
acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de
exemplu, la necroza ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este
necesard interventia chirurgicald imediata, calificatd, care poate necesita o
incizie imediatd si spalarea zonei injectate, Tn special Tn cazul in care
este implicata pulpa degetului sau tendonul.
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e tii sistemice: usoara crestere a temperaturii corporale, cu pana
la 0 5%€Ta animalele adulte si cu pand la 0,6° C la vitei si miei, in ziua inocularii si in
ziua urmatoare;

Frecvent o diminuare minoré si pasagera (2-3 zile) a productiei de lapte la
oi. ca efect cumulat al vaccinului si al manevrelor de vaccinare.

Reactii locale:

Frecvent se pot intalni urmatoarele reactii locale:

- tumefactie la locul de inoculare, care se remite in 48 de ore, la oile adulte si in 72
de ore, la miei;

- noduli vaccinali de cca 2 cm la 66,7% dintre vitei si la 62% dintre miei, respectiv
de cca 1.5 cm la 52% dintre oile adulte. Acestia involueaza, de regula fara
complicatii, fiind sesizabili la palpare, cu dimensiuni de pana la 0,5 cm, 6 saptamani
dupa inoculare. Aproximativ 4% dintre noduli de la oi si 49 % la miei abcedeaza,
vindecandu-se n 14 zile.

Astfel de reactii sunt comune vaccinurilor adjuvantate cu hidroxid de aluminiu.

Poate s& apard o diminuare minora (3,8 - 4%) si pasagera (2-3 zile) a
productiei de lapte, ca efect cumulat al vaccinului si al manevrelor de
vaccinare, aceasta diminuare a fost observatd la testarea vaccinului n
conditii de teren, la ovine.

Desi n-au fost observate dup& vaccinarea cu ROMPERVAC 4+, sunt
posibile reactii anafilactice, care pot aparea dupa administrarea produselor
biologice. Ca urmare, se recomandd supravegherea animalelor 1-2 ore dupa
vaccinare si, daca este necesar, se intervine cu un antihistaminic (de ex. epinefrina).

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd 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)

47. UTILIZAREA IN TIMPUL GESTATIEI, LACTATIEI

Nu se recomanda vaccinarea bovinelor si ovinelor Tn ultima luna de gestatie
si Tn primele 2 saptdmani dupé fatare.

48. INTERACTIUNE CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficécitatea
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La bovine si vitei in varsta de peste 2 luni si peste 100 kg vaccinul se
administreaza prin injectie subcutanata (s.c), in doza de 5 ml cu rapel dupa 21-28
Zile .

49. DOZA §l CALEA DE ADMINISTRARE

La ovine adulte vaccinul se administreaza prin injectie subcutanata (s.c), in
dozéa de 2 ml cu rapel dupa 21-28 zile .

La miei peste 2 luni (peste 10 kg greutate) vaccinul se administreaza prin
injectie subcutanata (s.c), in doza de 2 m! cu rapel dupa 21-28 zile .
Intretinerea imunitétii la animalele vaccinate se face prin re- vaccinare din 6 in 6 luni.

4.10. SUPRADOZAREA (SEMNE CLINICE, PROCEDURI DE URGENTA,
ANTIDOTURI) dupa caz

La administrarea a 2 doze vaccinale nu s-au inregistrat alte reactii decat
cele prezentate la pct. 4.6.

In caz de reactie anafilacticd se administreaza imediat tratament cu
antihistaminice in doze corespunzatoare.

4.11. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

ROMPERVAC 4+ este un vaccin inactivat, adsorbit pe hidroxid de aluminiu,
care stimuleaza imunitatea activd contra infectiilor cu Cl. perfringens, tipurile A, B, C
siD.

Codul veterinar ATC: QI02AB01; QI04ABO1

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. LISTA EXCIPIENTILOR
- hidroxid de aluminiu

- formalidehida

- tiomersal (mertiolat de sodiu)

6.2. INCOMPATIBILITATI 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:
6 ore.
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6.5. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Flacoane de sticla tip Il sau flacoane de polipropilena x 50 ml, 100 ml si 250
ml, inchise cu dop de cauciuc siliconat si capsa de aluminiu.
Cutii din PVC x 12 flacoane.

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 eliminat in conformitate cu cerintele
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150404

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

02.06.2004/17.09.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULTUI

Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE -

000




ANEXA 1l
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ
AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de sticld / polipropilena x 50, 100 si 250 mi

Cutii din PVC x 12 flacoane

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ROMPERVAC 4+
Vaccin inactivat contra enterotoxiemiilor cu CI. perfringens la bovine si ovine.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pentru I mi:

Substanta activa:
Anacultura si anatoxina de CI. Perfringens tip A = 80 DLM/mI; tip B 2 400
DLM/mI; tip C = 400 DLM/mlI tipD = 80 DLM/m
Titru seric: antitoxina beta = 10 U.1., antitoxina epsilon = 5 U.I, antitoxina alfa = 2 Ul

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild
4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 mi
100 ml
250 ml

5. SPECII TINTA
Bovine si ovine, incepand cu varsta de 2 luni

6. INDICATIE (INDICATII)

Rompervac 4+ este indicat pentru imunizarea activd a bovinelor si ovinelor contra
enterotoxiemiilor cu Cl. perfringens: enterotoxiemia anaerobd a oilor, dizenteria
anaeroba a mieilor, entrita anaeroba a viteilor.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

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

Citifi prospectul inainte de utilizare
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Perioadi de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd prima deschidere a
ambalajului primar: 6 ore.

11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2 - 8°C).
A se feri de Inghet.
A se proteja de lumina.

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

Eliminare: Cititi prospectul produsului.

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

Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.
Numai pentru uz veterinar.

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

Anu se Idsa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail; office@pasteur.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150404
17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:

i




PROSPECT
ROMPERVAC 4+

el
Vaccin inactivat contra enterotoxiemiilor cu C/. perfringens la bovine si ovine

1. Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si a
detfinatorului autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea
seriilor de produs, daca sunt diferite

Detinatorul autorizatiei de comercializare

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Calea Giulesti 333, Bucuresti, Romania
Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. Denumirea produsului medicinal veterinar:
ROMPERVAC 4+
Vaccin inactivat contra enterotoxiemiilor cu CI. perfringens la bovine si ovine

3. Declararea substantei active si a altor ingrediente
Pentru 1 mi:

Substanta activa:
Anaculturd si anatoxina de CI. perfringens, tipurile
- tip A= 80 DLM/mI
- tip B 2400 DLM/m
- tip C 2400 DLM/m
- tipD = 80 DLM/mi

=210 U.l. antitoxina beta/ml*
25 U.|. antitoxina epsilon/ml*

22 Ul.antitoxina alfa/m!*

. titru seric dupa inactivare indus de substanta activd continutd in doza vaccinal
. minim& (2 ml), inoculata repetat la iepure
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4. Indicatii

ROMPERVAC 4+ este indicat pentru imunizarea activd a bovinelor Si
ovinelor contra enterotoxiemiilor cu CI. perfringens: enterita anaeroba a viteilor,
enterotoxiemia anaeroba a oilor, dizenteria anaeroba a mieilor.
Se administreaza la bovine si ovine, incepand cu varsta de 2 luni.

Vaccinarea preventivd in focarele enzootice se aplica primavara, fnainte de
iesirea la pasunat.

Vaccinarea preventivd se aplici si la animalele care se transfera din zone
indemne in zone in care boala evolueaza enzootic.

Vaccinarea de necesitate, in focare noi, se aplicd oricand e cazul, la animalele
clinic sanatoase.

Instalarea imunitétii: 14 zile dupa a doua administrare.

Durata imunitatii: 6 luni.

5. Contraindicatii
Nu se vaccineazi animalele bolnave sau cu stres de transport.

6. Reactii adverse

Reactii sistemice: usoara crestere a temperaturii corporale, cu pana la 0,5°C
la animalele adulte si cu pand la 0,6°C la vitei si miei, in ziua inoculdrii $i Tn ziua
urmatoare.

Frecvent o diminuare minora si pasagera (2-3 zile) a productiei de lapte la oi,
ca efect cumulat al vaccinului si al manevrelor de vaccinare.

Reactii locale:

Frecvent se pot intalni urmatoarele reactii locale :
- tumefactie la locul de inoculare, care se remite in 48 de ore la oile adulte siin 72 de
ore la miei si vitei;
- noduli vaccinali de cca 2 cm la 66,7% dintre vitei si la 62% dintre miei, respectiv de cca
1,5 cm la 52%) dintre oile adulte. Acestia involueaza, de reguléd fara complicati, fiind
sesizabili la palpare, cu dimensiuni de pana la 0,5 cm la 6 sdptamani dupa inoculare.
Aproximativ 4% dintre noduli la oi si 4,9 % la miei abcedeaza, vindecandu-se in 14 zile.

Astfel de reactii sunt comune vaccinurilor adjuvantate cu hidroxid de aluminiu.

Poate s& apara o diminuare minora (3,8-4%) si pasagera (2-3 zile) a productiei de
lapte, ca efect cumulat al vaccinului i al manevrelor de vaccinare, diminuarea a fost
observata la testarea vaccinului in conditii de teren, la ovine.

Desi n-au fost observate dupa vaccinarea cu ROMPERVAC 4+, sunt posibile
reacti anafilactice, care pot aparea dupa administrarea administrarea produselor
biologice. Ca urmare, se recomandd supravegherea animalelor 1 -2 ore dupa
vaccinare si, daca este necesar, se intervine cu un antihistaminic (de ex. epinefrina).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urméatoarea conventie: .-
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd l;eactii‘
adverse ) .




- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale
- Mai putin _frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 aajetratate) '

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

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam sd informati medicul veterinar.

7. Specii tinta

Bovine si ovine, incepand cu varsta de 2 luni .

La bovine (vitei In varsta de peste 2 luni), vaccinul se admlmstreaza prin
injectie subcutanata (s.c), In doza de 5 ml, cu rapel dupa 21-28 de zile.

La ovine adulte vaccinul se administreazé prin injectie subcutanata (s.c).
in dozd de 2 ml, cu rapel dupd 21 -28 de zile.

La miei (peste 2 luni) vaccinul se administreaza prin injectie subcutanata
(s.c), in doz& de 2 ml, cu rapel dupa 21-28 de zile.
Animalele vaccinate, se vor revaccina din 6 Tn 6 luni.

8. Recomandari privind administrarea corecta

Vaccinul se inoculeaza pe cale subcutanata.

inainte de inoculare, vaccinul trebuie adus la temperatura camerei si omogenizat
prin agitare.

Administrarea vaccinului se va face cu seringi si ace sterile, iar locul inoculdrii se
dezinfecteaza cu alcool.

9. Timp de asteptare
Zero zile

10. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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

A se feri de inghet.

A se proteja de umina.

A nu se utiliza dupa data expirarii mentionata pe ambalaj

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere
a ambalajului primar: 6 ore.

12.Atentionari speciale

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Tn orice populatie de animale pot exista indivizi care nu rispund bine la imunizare.
Succesul vaccindrii depinde de pastrarea si administrarea corectd a vaccinului si de
capacitatea de raspuns a animalului. Eficienta vaccinului poate fi influeniata de
constitutia genetica, varsta, infectii si tratamente intercurente, prezenta anticorpilor
matemali, alimentatie, igiena si stres.
Interferenta cu anticorpi derivali matemal (MDA). nu a fost studiata .
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4 trebuie efectuati cu seringi si ace sterile, iar locul de inoculare dezinfectat.
(Il nu se inoculeazi pe alta cale decat cea subcutanata.

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

ROMPERVAC 4+ contine formaldehida, care este toxica: poate produce iritatia
si sensibilizarea pielii, ochilor gi mucoasei sistemului respirator.

Manipularea vaccinului trebuie sa se faca cu atentie, evitand contactul direct al
acestuia cu pielea, ochii si mucoasele.

Pentru utilizator:

In caz de auto-injectare accidental, se lasa sa sangereze si se spala cu apa. Daca
apare reactie locald, se cere interventia medicului aratand prospectul sau eticheta
produsului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine hidroxid de aluminiu. Chiar daca
au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea accidentald cu acest produs
poate provoca inflamatie accentuatd care poate conduce, de exemplu, la
necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia
chirurgicala imediata, calificata, care poate necesita o incizie imediata si spalarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei
Nu se recomanda vaccinarea bovinelor si ovinelor in ultima lund de gestatie si n
primele 2 saptdmani dupa fatare.

Supradozarea (semne clinice, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

La administrarea a 2 doze vaccinale nu s-au inregistrat alte reactii decat cele
prezentate la pct. Reactii adverse.

in caz de reactie anafilactica se administreaza imediat tratament cu
antihistaminice in doza corespunzatoare.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea
acestui vaccin cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia
produselor mentionate mai sus. Decizia utilizari acestui vaccin Tnainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

. Incompatibilitati
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
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele 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. T

1




14. Date in baza carora a fost aprobat ultima data prospectul
Februane 2022
15.  Alte informatii

Flacoane din sticla de tip It /polipropilena x 50 ml, 100 m!, 250 mi, inchise cu
dop de cauciuc siliconat si capsa de aluminiu.

Cutii din PVC x 12 flacoane

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va
rugdm sa contactati reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de
comercializare.




