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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

HEPTAVAC IRP

vaccin inactivat impotriva clostridiozelor si pasteurelozelor la ovine

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIE| DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
INTERVET IINTERNATIONAL BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Heptavac IRP
Vaccin inactivat Tmpotriva clostridiozelor si pasteurelozelor la ovine.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Per ml:
Substante active:

- Cl. perfringens antitoxina 3 > 10 unitati/ml

- Cl. perfringens antitoxina e > 5 unitati/ml

- Cl. septicum antitoxina > 2,5 unitati/ml

- Cl. tetani antitoxina > 2,5 unitati/ml

- Cl. novyi antitoxina > 3,5 unitati/ml

- Cl. chauvoei Vacinate - 90% supravietuire Martori - 0% supravietuire

- Mannheimia haemolytica si Pasteurella trehalosi Trebuie sa se observe o crestere (p<0,05) a densitatii optice
pentru fiecare serotip. O reducere a densitatii optice de cel
putin 22% fintre serurile obtinute de la animale pre si post
\vaccinate.

Adjuvant:

Hidroxid de aluminiu gel 400 mg
Excipienti:

Tiomersal 0.067-0.15 mg

Formaldehida

Tris, Acid maleic, Clorura de sodiu, Apa
Suspensie injectabila de culoare albicioasa.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a ovinelor impotriva enterotoxiemiei mieilor, enterotoxiemia cu tipul D, enterotoxiemia de tipul C, tetanos,
bradsotului, carbunelui enfizematos, hepatitei necrozante si metritelor clostridine cauzate de Cl. perfringens tipul B, C si D, Cl .septicum,
Cl. novyi, Cl. chauvoei si Cl. tetani. Vaccinul poate fi util si pentru controlul pneumoniilor cauzate de pasteurele la oile de toate varstele,
incepand cu varsta de minim 3 saptamani, precum si In controlul pasteurelozelor sistemice la mieii intarcati si ovinelor de reproductie.
Vaccinul poate fT utilizat la oile gestante pentru controlul enterotoxiemiei mieilor, enterotoxiemia cu tipul D, tetanos si a pasteurelozelor la
miei, care se datoreaza consumului insuficient de colostru in primele 1-2 zile de viata.

Demonstrarea eficacitatii componentei Pasteurella/Mannheimia din Bejptavac IRP s-a realizat ih modelul infectiei experimentale, nefiind
posibil in acest model sa se obtina informatii referitoare la durata imunitatii. Exista rapoarte care demonstreaza ca durata imunitatii active
ar fi de pana la un an iar imunitatea pasiva dureaza pana la 4 saptamani dupa nastere, la mieii proveniti din oi vaccinate'cu vaccinuri
conventionale antipasteurelice.

5.  CONTRAINDICATII

Heptavac IRP nu ar trebui utilizat la mieii sub varsta de 3 saptamani. Starea de sanatate si de nutritie sunt foarte importante in momentul
vaccinarii mielutelor gestante.
Daca exista indoieli, cereti sfatul medicului veterinar.

6. REACTII ADVERSE
Ocazional, pot apare reactii de hipersensibilitate. In cazul unei reactii anafilactice se va institui tratament adecvat in cel mai scurt timp
0sibil.
Tpn urma vaccinarii pot apare reactii reduse tranzitorii la locul de inoculare, de obicei caracterizate prin inflamare, ce pot sa dureze pana la
3-4 luni dupa vaccinare.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- 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 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Ovine.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Vaccinul se va administra subcutanat, in zona superioara laterala a gatului, cu respectarea precautiilor referitoare la asepsie. Toate oile
de reproductie care nu au fost anterior vaccinate cu Heptavac IRP, se vor vaccina de doua ori cu cate 2 ml, la un interval de 4-6 saptamani.
Dupa aceea vor fi revaccinate la intervale de maxim 12 luni. La oile adulte de reproductie aceste rapeluri ar trebui administrate in perioada
anterioara fatarii, cu, 4 - 6 saptamani inainte de fatare, pentru controlul infectiilor la mieii acestor oi.

La fermele cu incidenta crescuta a pasteurelozelor, poate fi necesara o revaccinare suplimentara cu un vaccin contra Pasteurelozei, cu
2 - 3 saptamani inainte de debutul sezonului de aparitie a focarelor. Heptavac IRP nu trebuie folosit la mieii mai mici de 3 saptamani
datorita unei posibile incompetente imunologice la mieii foarte mici si a competitiei cu anticorpii maternali din colostru. Mieii care sunt
destinati ingrasarii sau ca viitoare animale de reproductie, necesita schema completa de vaccinare, incepand cu varsta minima de 3
saptamani aceste animale ar trebui sa fie vaccinate de doua ori, cu cate 2 ml la un interval de 4 - 6 saptaméani. Se va avea in vedere ca
Heptavac IRP este vaccinul recomandat pentru fermele de reproductie pentru ca ofera varianta optima de control a principalelor boli
clostridiene la oile adulte prin imunizare activa iar la miei prin imunizare pasiva.

Heptavac IRP a fost obtinut in urma cercetarilor aplicand utilizarea tehnologiei ‘IRP’ (conditii de restrictie de fier) pentru producerea
componentelor Pasteurella/Mannheimia din acest vaccin. Includerea acestor componenet IRP are ca scop cresterea eficacitatii si protectia
incrucisata, asa cum : a demonstrat protectia impotriva serotipului A12 care nu este inclus in vaccin.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Flaconul de vaccin se va agita inainte de utilizare. Se recomanda utilizarea unui echipament automat de vaccinare. Flaconul nefiind pliabil
se recomanda utilizarea unui vaccinator automat cu ventil pentru extragerea aerului sau un mecanism similar. Se vor citi cu atentie
instructiunile unui astfel de vaccinator acordand atentie deosebita administrarii unei doze complete in special la ultima cantitate din flacon.
Vaccinul se administreaza cu ac si seringa sterila, schimband acul de fiecare data cand se perforeaza dopul de cauciuc al flaconului cu
vaccin, pentru a evita contaminarea vaccinului ramas in flacon. Seringile si acele trebuie sa provina din ambalaje gamma iradiate sau
proaspat sterilizate prin fierbere timp de cel putin 20 minute. Nu se utilizeaza alcool sau alti dezinfectanti pentru sterilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni. Perioada de valabilitate dupa
prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

n orice grup de animale va exista un mic procent de indivizi care nu prezintd un raspuns imun adecvat la vaccinare ca urmare a
incompetentei imunologice. Un raspuns imun adecvat se va obtine doar la animalele sanatoase si de aceea este important sa nu se
vaccineze animalele cu infectii intercurente sau tulburari metabolice. Asa cum este valabil pentru toate vaccinurile inactivate, se vor obtine
nivele semnificative ale imunitatii doar la doua saptamani de la rapel, in cazul schemei de vaccinare primare. Se va evita stresarea
animalelor atunci cand sunt supuse diverselor manevre, in special in stadiile avansate de gestatie, atunci cand exista riscul declansarii
avortului si a diverselor tulburari metabolice. Deoarece oile sunt predispuse la infectii la locul injectarii ( care pot fi reactii tisulare care nu
au legatura cu produsul sau chiar abcese) se recomanda respectarea unor masuri stricte de asepsie.

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

In caz de auto-administrare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare Tn perioada de gestatie, lactatie

Oile pot fi vaccinate Tn timpul gestatiei pentru controlul dizenteriei clostridiene a mieilor, distrofiei renale, tetanosului si pasteurelozelor
mieilor, presupunand ca mieii primesc suficient colostru in primele 1-2 zile de viata.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizarii simultane a acestui vaccin cu orice alt vaccin. De
aceea se recomanda ca nici un alt vaccin sa nu fie administrat in interval de 14 zile inainte de sau dupa vaccinarea cu acest produs.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Supadozarea accidentala este putin probabil sa produca alte reactii decét cele descrise la sectiunea 6. In studiile de supradozare (doze
duble) realizate pe oi gestante si miei nu s-au constatat reactii adverse sistemice sau locale.

Incompatibilitati

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic.

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 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

Februarie 2017
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15. ALTE INFORMATII
Cutii cu flacoane din polietilena cu densitate mica de 50, 100, 250 si 500 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Grupa farmacoterapeutica: Vaccinuri antibacteriene inactivate
Codul veterinar ATC: QI04AB05

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com
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