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Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginau, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

PROSPECTUL APROBAT

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

VEPURED suspensie injectabila pentru porci
2.  Compozitie
Fiecare dozi de 1 ml contine:

Substantd activa:
Verotoxina 2e recombinanta produsd de E. COli......ccevvvvererivenienivineniieneennens PR*> 1,50
*PR — potenta relativa (ELISA)

Adjuvanti:
Hidroxid de aluminitl (Al 3") c.ocvoveieicieiicecececeeeceeere e rereen e 2,117 mg
DEAE-AEXIIAN ..oevvivieeiririeiieersiireeniieesteessneeesreessseeesseesmrnessnneessseessenesssnns 10 mg

Suspensie injectabild de culoare albicioasa.
3.  Specii tinta
Porci

4.  Indicatii de utilizare

Imunizarea activd a purceilor de la varsta de 2 zile pentru a preveni mortalitatea si a reduce semnele
clinice ale bolii edemelor (cauzatid de verotoxina 2e produsd de E. coli) si pierderea castigului zilnic In
greutate in perioada de finisare pana la sacrificare de la varsta de 164 de zile in caz de infectii cu
verotoxina 2e care produce E. coli.

Instalarea imunitatii: 3 saptamani dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 16 siptdmani dupa vaccinare.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé, la adjuvanti sau la oricare dintre
excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:
Vaccinati doar animalele sanitoase.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta medicamentului de uz veterinar In timpul gestatiei si lactatiei.
Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu alte medicamente de
uz veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin fnainte sau dupa alte medicamente de uz veterinar va fi stabilita
de la caz la caz.

eqe wyr

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.
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7. Evenimente adverse

Poreci:
Foarte frecvente Inflamatie la locul de injectare', depresie?, temperaturd
(>1 animal / 10 animale tratate): ridicati®
Foarte rare Reactie de hipersensibilitate (de exemplu emeza, decubit,
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | convulsii, letargie si pierderea cunostintei)*
inclusiv raportdrile izolate):

! Inflamatie usoara la locul injectarii (< 5 cm in diametru) care de obicei se rezolvi in trei zile dupa vaccinare
fara tratament.

2 Depresie ugoard in ziua vaccinarii.

3 S-a observat o crestere a temperaturii de maximum 1,1 °C. Temperaturile au revenit la normal in 24 de
ore.

4 Reactii de hipersensibilitate pot apirea la citeva minute dupa vaccinare. In general, animalele incep si-si
revind in aproximativ 15 minute. in cazul unor reactii severe de tip anafilactic se recomanda un tratament
adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm sa contactati in mai intai medicul veterinar. De asemenea,
puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detinatorului certificatului de Inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.: 022-210-156.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare pe cale intramusculara.
Administrati o singura injectie intramusculara de 1 ml in muschii cefei.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Inainte de administrare, permiteti ca vaccinul si ajungi la temperatura camerei (15-25 °C).
Agitati bine inainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri
ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor

240028

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon din polietilend (PET) cu 10 doze (10 ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane din polietilend (PET) cu 10 doze (10 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din polietilena (PET) cu 50 doze (50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din polietilend (PET) cu 100 doze (100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din polietilend (PET) cu 250 doze (250 ml).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
05/2024

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinitorul certificatului de Inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Hipra, S.A. Avda. la Selva, 135 17170 Amer (Girona) SPAIN

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului certificatului de inregistrare.

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Republica Moldova

SRL ”ZooFarmAgro”,

str. Camenita, 4a, mun. Chiginau,

MD-2001,

Republica Moldova

tel.: (022) 855 073; tel.:(022) 355-240;

gsm.: 069827 427

e-mail: zoofarmagro@mail.ru; www.zoofarmagro.md; www.zooshop.md

17.  Alte informatii

Codul ATCvet: QI09AB02

Vaccinul contine verotoxini 2e recombinantd stimuleaza imunizarea activa impotriva toxinei VI2e produse
de agentul cauzator al bolii edemelor la porci. Animalele vaccinate sunt capabile sd neutralizeze toxina

VT2e.







