
ngenlia Nalional6 pentru Siguranla Alimentelor

MD-2009, mun,ChiginAu, str.M.KogIlniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZIIMATTILCARACTERISTICILoRMEDICAMENTT]LUIDE|JZVETERINAR

1. DENI]MIREAMEDICAMENTTILTIDEIJZVETF'RINAR

VEPURED suspensie injectabil6 pentru porci

2. COMPOZTTA CALTTATTVA $r cAI\TrrATrvA

Fiecare dozd de 1 ml contine:
Substan{I activi:
Verotoxin[ 2e recombinant[ produs[ de E. coli.... PR* > 1'50

*PR - poten(5 relativl (ELISA)

Adjuvanfi:
Hi&oxid de aluminiu (Al'*) 2'll7 mg

DEAE-dextran.............. " 10 mg

Compozilia calitativl a excipien{ilor qi a altor
constituenti
Simeticoni
Hidroxid de sodiu

Fosfat disodic dodecahidrat

Clorur[ de potasiu

Fosfat dihidrogen Potasic

Clorur[ de sodiu

Api pentru preparat! rnJecEqile

Suspensie de culoare albicioasI.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii fintl
Porci.

3.2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie {intI
Imunizarea activa a purceilo-r de la varsta ai z ziie pentru a preveni mortalitatea 9i a reduce semnele

clinice ale bolii edemelor (cavzatd de verotoxina 2e produsd de E. coli) gi pierderea c0qtigului zilnic in

greutate ln perioada de finisare p0n6 la sacrificare de la varsta de 164 de zile ln caz de infectii cu

verotoxina 2e care Produce E. coli.

Instalarea imunit6{ii: 3 saptlmdni dup[ vaccinare'

Durata imunitlfii: 16 siptlmini dupd vaccinare.

3.3 Contraindica{ii
Nu se utiliz eazilir"uint"de hipersensibilitate la substan{a activl,la adjuvanti sau la oricare dintre

excipien(i.

3,4 Aten{ionlrisPeciale
Vaccina{i doar animalele s6n[toase.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranfl la speciile tint6:
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Foarte frecvente
(>l animal / 10 animale tratate):

Inflamalie la locul de injectarer, depresie2, temperaturl ridicatd

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate) :

Reacfie de hipersensibilitate (de exemplu emezd., decubr[
convulsii, letargie qi pierderea cunoqtinfei)a

1 Inflamalie ugoar6 la locul injectSrii (< 5 cm in diametru) care de obicei se rezolvd in trei zile dup6 vaccinare
frrd tratament
2 Depresie uqoard in ziua vaccinlrii.
3 S-a observat o creEtere a temperaturii de maximum 1,1 oC. Temperaturile au revenit la normal in24 de ore.a Reaclii de hipersensibilitate pot apdrea la cdteva minute dup6 vaccinar". in g"rr"rul, animalele incep s6-qi
revind in aproximativ 15 minute. incazll unor reacfii r"u".. de tip anafilact[ se recomandd un tratament
adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranlei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinla prin medicul veterinar, fie delin-[toruiui
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nafionale pentru Siguranla
Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consulta,ti, de asemenea, sec{iunea 16 din prospecipentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei,lacta(iei sau a ouatului
Nu a fost stabilitd siguranta medicamentului de uz veterinar in timpul gestatiei qi lacta(iei.

Gestatie si lactatie:
Nu se recomandd:utilizarea in perioada de gestatie gi lactalie.

3.8 Interac(iunea cu alte medicamente de uz veterinar;i alte forme de interac(iune
Nu existd informatii privind siguran(a gi eficacitatea vaccinuiui cand este fiilizat"r. uit" medicamente de uz
veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd alte medicamente de uz veterinar va fi stabilitd de
la cazla caz.

3.9 CIi de administrare qi doze
Utilizare pe cale intramusculard.

inainte de administrare, permiteti ca vaccinul sI ajung5 la temperatura camerei (15-25 "C).
Agitali bine inainte de utilizare.

Administra{i o singurd injecfie intramusculard de I ml in mugchii cefei.

Precautii sPeciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la animal",
Nu este cazul
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3.10 simptome de supradozai (qi dupl caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)

Nu existl informafii disponibile'

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind utilizarea

medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezisten{ei
Nu este caztl

3.12 Perioade de aqtePtare
Zeto zile.

4. TNFORMATTT TMUNOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QI09AB02

vaccinul con{ine verotoxina 2e recombinant[ stimuleazd imtxttzarea activia lmpotriva toxinei vr2e

produse de agentul cavzator al bolii edemelor la porci. Animalele vaccinate strnt capabile s[ neutralizeze

toxinaVT2e.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 IncomPatibilitlfimajore
A nu se um".i""a cu nici un alt medicament de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este arnbalat pentru vdtuare:36 luni'

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

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A se pistra qi iransporta in condifii de refrigerare (2"C - 8 'C)'
A nu se congela.
A se Proteja de luminl.

5,4 Natura qi compozifia ambalajului primar
Flacoane din polietilend (PET) de 10, 50, 100 9i 250 ml'

Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc bromobutil gi capsule din aluminiu.

Cutie de carton cu 1 flacon cu 10 doze (10 ml)'
Cutie de carton cu 10 flacoane cu 10 doze (10 ml)'

Cutie de carton cu 1 flacon cu 50 doze (50 ml)'
Cutie de carton cu 1 flacon cu 100 doze (100 m1)'

Cutie de carton cu 1 flacon cu 250 doze (250 ml)'

iI Bste posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

i 5.5 precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor

provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

lJtilizalisistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legisia-1ia na1ional6 qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar resPectiv.



AgenliaNarion.@
M0.2009, mun.Chiginiu, str,M,Kogdtniceanu, 63

^ 
r.r, lll'?r'iJffS it ?: il}il;;

APROBAT
6. NI]MELENNINVATORULUICERTIFICATI]LUINNiNNBCTSTRARE
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135 17170 Amer (Girona) SPAIN

7. NuprAnur, cERTrF,rcATULt[ nu iNnncrsrRARE
240028

8. DATA pRrMEr hwncrsrnAnr
03/0s/2024

9. DATA T]LTIMEI REVIZUIRI A REZTIMATULTI
MEDICAMENTT]LUI DE A Z VETERINAR

05/2024

CARACTERISTICILOR

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DEIJZVETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamerrtelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/)


