Solutii pentru

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

VEPURED

suspensie injectabila pentru porci

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

. DENUMIREA S| ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE

TNREGISTRARE S| ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
LABORATORIOS HIPRA, S.A. Avda. la Selva, 135

17170 AMER (Girona) SPANIA TEL: +34 972 43 06 60

. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA S| FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Fiecare doza de 1 ml contine:

Substanta activa:

Verotoxina 2e recombinanta produsa de E. Coli PR * > 1,50

*PR — potenta relativa (ELISA)

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu 2,117 mg (aluminiu)

DEAE-dextran 10 mg



Farm Agro

Solutii pentru un viitor séndtos

Suspensie injectabila de culoare albicioasa.

INDICATII TERAPEUTICE

Imunizarea activa a purceilor de la varsta de 2 zile pentru a preveni mortalitatea si a
reduce semnele clinice ale bolii edemelor (cauzata de verotoxina 2e produsa 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 produsa de E. coli.

Instalarea imunitatii 3 saptamani dupa vaccinare.
Durata imunizarii 16 saptamani dupa vaccinare.

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

REACTII ADVERSE
Porci:

Foarte frecvente (> 1 animal / 10 animale tratate):

Inflamatie la locul de injectare 1, depresie 2, temperatura ridicata 3

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

Reactie de hipersensibilitate (de exemplu emeza, decubit, convulsii, letargie si pierderea
cunostintei) 4

1. Inflamatie usoara la locul injectarii (< 5 cm Tn diametru), care se rezolva de
obicei in termen de trei zile dupa vaccinare, fara tratament.

2. Depresie usoara in ziua vaccinarii.

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

4. Reactii de hipersensibilitate pot aparea la cateva minute dupa vaccinare. In
general, animalele isi revin Tn aproximativ 15 minute. in caz de reactii severe de
tip anafilactic, se recomanda un tratament adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta, deoarece permite monitorizarea
continua a sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, inclusiv cele
care nu sunt enumerate in acest prospect, sau daca medicamentul nu a avut efect, va
rugam sa contactati mai intai medicul veterinar.

De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al acestuia folosind datele de contact de la
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sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national}.

6. SPECII TINTA
Porcine.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE S| DOZA PRESCRISA
Utilizare pe cale intramusculara.
Administrati o singura injectie intramusculara de 1 ml in muschii cefei.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C— 8 °C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.

10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglementarile locale n vigoare.
Ambalajele desarte se interzice a fi folosite Tn scopuri casnice, ele se utilizeaza cu
deseurile menajere.

11.ATENTIONARI SPECIALE
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. Utilizati

sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare 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.

12.PERIOADA DE VALABILITATE
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.
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13.STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.

14.NATURA S| COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Sticle de plastic inchise cu dop de cauciuc si rulate intr-un capac din aluminiu.
Cutie cu 1 flacon din plastic pentru 50 de doze (50 ml).
Cutie cu 1 flacon din plastic pentru 100 de doze (100 ml).

15.DENUMIREA S| ADRESA IMPORTATORULUI IN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



