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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
ROMPESTIVAC - vaccin viu, liofilizat, contra pestei porcine clasice.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin reconstituit (1 ml) contine:
Substanta activ:i:

Virusul pestei porcine clasice, viu, atenuat
tulpina RP/93, grup C genotip 1.1.:
- minim 4 x 10°DICFsy

Excipienti:

Peptond ... maximum 30 mg
Lactoza ] maximum 200 mg
Glutamat de sodiu. maximum 7 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Peleti liofilizatd pentru reconstituire ca suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta.
Porcul domestic.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
Vaccinul ROMPESTIVAC se recomandd pentru imunizarea activd contra pestei porcine clasice.
Imunitatea se instaleaza dupd 15 zile si dureaza 9 luni.

4.3. Contraindicatii
A nu se utiliza la animalele bolnave de pestd porcind clasicd sau in faza de incubatie a bolii, ca si la
cele la care evolueazi boli infectioase, parazitare sau cu tulburiri metabolice grave.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru vaccinare se vor utiliza seringi sterile de unica folosinta sau seringi sterilizate prin fierbere.

Se vaccineaza numai animalele sédnédtoase.

Se vaccineaza In totalitate loturile dintr-o crescétorie.

Scroafele gestante in ultima perioadd sunt vaccinate cu precautie pentru evitarea avorturilor mecanice.



Precautii speciale ce trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar
la animale

Persoana care manipuleazi medicamentul de uz veterinar trebuie sd poarte echipament de protectie
compus din: cizme de cauciuc, halat, boneta, manusi.

In caz de auto-injectare accidentald adresati-vi imediat medicului si aritati-i prospectul
medicamentului sau eticheta.

4.6. Reactii adverse

Vaccinul nu produce reactii locale sau generale.

Rar, poate apirea o usoari stare de abatere care dispare dupa cateva zile.

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 )

4.7. Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Se poate utiliza pe perioada de lactatie si gestatie, dar evitdndu-se vaccinarea In ultimele 3 saptamani
de gestatie, pentru evitarea avorturilor mecanice.

4.8. Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea medicamentului de uz veterinar
imunologic cind este utilizat cu alt medicament de uz veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin
inainte sau dupa oricare alt medicament de uz veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9. Doz si calea de administrare

Inainte de administrare, vaccinul se rehidrateaza in diluantul corespunzitor numarului de doze.

Doza vaccinald este de 1,0 ml si se inoculeazi intramuscular.

Vaccinul se aplicd in gospodiriile populatiei la toti porcii in varstd de peste 60 de zile, de doui ori pe
an (in trimestrele I si IIT), precum si vaccinari de completare lunare.

In unitatile de crestere (ferme), purceii sunt vaccinati la vérsta de 60 zile cu rapel la vérsta de 120 zile.
Vierii si scroafele de reproductie se vaccineaza de 2 ori pe an In trimestrele I si II1.

Programul de vaccinare este In concordanti cu legislatia in vigoare.

Purceii sugari proveniti din scroafe vaccinate sunt protejati 100% de anticorpii maternali pand la varsta
de 30 zile, cu toate ca anticorpii maternali pot fi decelati si pana la véarsta de 11 zile.

Vaccinarea tineretului porcin la 60 zile cu rapel la varsta de 120 zile sau o singurd vaccinare la varsta
de 70 — 80 zile, asigurd un raspuns imun foarte bun pentru toatd durata vietii economice.

4.10. Supradozarea (semne clinice, proceduri de urgenti, antidoturi).
Nu s-au semnalat reactii adverse locale sau generale dupd administrarea unei supradoze (10 doze
vaccinale).

4.11. Perioada de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Cod veterinar ATC: QI09ADO04
Grupa farmacoterapeutici: vaccin viu, antiviral



Vaccinul ROMPESTIVAC, este un medicament de uz veterinar, imunologic, liofilizat pentru imunizarea
activa contra pestei porcine clasice.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Peptoni, lactozi, fosfat disodic, fosfat monopotasic, glutamat de sodiu, apa deionizata.

6.2. Incompatibilitati
Nu se amesteci cu alte medicamente de uz veterinar (cu exceptia diluantului recomandat).

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
12 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

6.4. Conditii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirdrii marcatd pe eticheta.
Diluantul se pastreazi la temperatura camerei (20 °C —25°C).

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat: cutii de carton x 120 flacoane (cu 1 sau 5 doze) sau 50 flacoane (cu 10, 20, 25, 30, 50, 100
si 200 doze). Flacoanele sunt din sticld (tip I, Ph. Eur) inchise cu capse de aluminiu si dopuri de
cauciuc.

Diluant: cutii de carton x 120 flacoane (cu 1 sau 5 ml) sau 50 flacoane (cu 10, 20, 25, 30, 50, 100 si
200 ml). Flacoanele sunt din sticld sau PET inchise cu capse de aluminiu i dopuri de cauciuc.

6.6. Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07; 021.350 31 09; 021.352 00 70;
Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84 ; Fax Livrari: 021.350 31 11
E-mail: romvac@romvac.ro;

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
230018



9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)
22.03.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
03.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.



