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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZTIMATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE AZ VETERINAR

1. DENI]MIREAMEDICAMENTULUI DEIJZVETERINAR

YURVAC RHD emulsie injectabilb pentru iepuri.

2. COMPOATIA CALTTATTVA $r CAIITTTATTVA

Fiecare dozdde 0,5 ml confine:

Substanfa activi:
Proteina capsidei virusului RHDV2 recombinant[ RP* > 0,7

*Potenl[ relativ[ (testul ELISA)

Adjuvant:
Ulei mineral uqor 104,125 mg

Excipien{i:

Compozitia calitativi a excipien{ilor qi a
altor constituenfi

Compozifia cantitativi, dacl aceasti
informalie este esen{iali pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar

Polisorbat 80 0,03 g

Sorbitan monooleat

Clorurd de sodiu

Clorur[ de potasiu

Fosfat disodic dodecahidrat

Ortofosfat monobazic de potasiu

ApI pentru preparate injectabile

Emulsie omogend de culoare a1b5.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {intI

Iepuri, inclusiv iepuri de companie (pitici).

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {intl

Pentru imunizarea activ[ a iepurilor incepdnd cu vArsta de 30 de zile , pentru reducerea mortalitdfii la
iepuri datoritta bolii hemoragice (RHD), provocatd de virusul RHD clasic (RHDV) qi tulpinile de variantd
(RHDV2), inclusiv tulpinile cu virulenfd foafie crescutd.

Instalarea imunitAlii: 7 zile penlru RHDV2.
14 zile pentru RHDV,

Durata imunitS{ii: 1 an.

Pentru imunizarea pasivd impotriva RHDV2 (nedemonstratd impotriva tulpinilor foarte virulente) a
descenden{ilor femelelor vaccinate, timp de cel pu{in 30 de zile.
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3.3 Contraindica{ii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanla

excipienli.

3.4 Atenfionlri speciale

Vaccinali doar animalele sdnStoase.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sizurant[ la speciile tintS:

activd, la adjuvant sau la oricare dintre

Femelele gestante trebuie manevrate uEor, pentru a evita stresul gi riscul de avort.

Nu a fost efectuat niciun studiu de siguranld privind performanla reproductivd la iepurii masculi (iepuroi).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la

animale:

Pentru utilizator:
Acest medicament de uz veterinar conline ulei mineral. Autoinjectarealinjectarea accidentali poate

provoca dureri putemice qi inflamafii, in special dacd injectarea se face in articulalie sau in deget, iar in
caznrT rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. In
cazul unei injectdri accidentale cu acest medicament de uz veterinar, solicitali imediat sfatul medicului qi

prezentali prospectul medicamentului de uz veterinar, chiar dacd a fost injectat6 numai o cantitate foarte

mic6. Dacd durerea persistd mai mult de 12 ore dup[ examinarea medicald, solicitali din nou sfatul

medicului.

Pentru medic:
Acest medicament de uz veterinar conline ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitAfl mici de

produs, injectarea accidentalI cu acest medicament de uz veterinar poate provoca inflamalie accentuatS,

care poate duce, de exemplu, la necrozd ischemicl Ei chiar pierderea unui deget. Este necesarl interven(ia

chirurgicala de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabild qi irigarea zonei injectate,

in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este ca21.

3.6 Bvenimente adverse

Foarte frecvente

(>1 animal / 10 animale tratate):

Temperaturd ridicatdr
Inflama(ie la locul de injectare2

t Cea mai mare cregtere individuald a temperaturii rectale a fost de 1,15 oC, care a revenit la valori
normale 24 de ore mai tdrziu.
2 Se poate observa o inflamalie (< 2 cm) la locul de injectare. Aceste reacfii locale se reduc treptat qi dispar
fdrd a fr nevoie de tratament
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Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continul a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinld prin medicul veterinar, fie
definitorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na{ionale
pentru Siguranfa Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei, lacta{iei sau a ouatului

Gestafie $i lactatie:

Poate fi utilizatin perioada de gestafie qi lacta{ie.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Nu existl informafii privind siguran]a qi eficacitatea vaccinului cdnd este utilizat cu alte medicamente de
uz veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupi alte medicamente de uz veterinar va fi
stabilitl de la caz la caz.

3,9 Cii de administrare gi doze

Subcutanat[.

Vaccinare primard:
Administra{i o doz[ (0,5 ml) pe care subcutanatd la iepuri tncepdnd cu v6rsta de 30 de zile qi peste.

Revaccinare:
Revaccinafi anual cu o dozL (0,5 ml) prin injecfie subcutanat5.

L6sati vaccinul s[ ajungi la temperatura camerei inainte de utilizare.

A se agita cu fermitate inainte de administrare.

3.10 Simptome de supradozaj (li, dupi caz, proceduri de urgentl qi antidoturi)

Nu au fost observate alte reac{ii adverse decdt cele menfionate in secfiunea 3.6 dup[ administrarea unei
doze de 5 ori mai mari.

3.11 Restrictii speciale de utilizare qi condi(ii 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 cazttl.

3,12 Perioade de aqteptare

Zerc zile

4. TNFORMATTT TMUNOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QI08AV.

Vaccinul este destinat s[ stimuleze imunitatea activ[ impotriva RIIDV qi RHDV2, qi imunitate pasivd
impotriva RHDV2. Imunitatea pasivl impotriva tulpinii extrem de virulente RHDV2 nu a fost testatl.
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Cei mai tineri sunt protejafi in mod natural impotriva virusului clasic RHD.

Substan{a activd a vaccinului este proteina capsidd recombinant6 RHDV2, care se asambleazd automat in

particule asemln[toare virusului (VLP).

5. INFORMATII F'ARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitl{i majore

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar.

5,2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vdnzare'. 7 an.

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

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

A se pdstra gi transporta in condilii de refrigerare (20C- 8oC).

A nu se congela.
A se pdstra flaconul in ambalajul exterior, pentru a se proteja de luminS'

5.4 Natura gi compozi{ia ambalajului primar

Flacoane din sticlb de tip I, incolord, cu 0,5 ml (1 dozl) qi 5 ml (10 doze).

Flacoanele sunt inchide cu dop din cauciuc qi capac fbrd filet, din aluminiu.

Flacoane din PET de tip I, incolore, cu 20 ml (40 doze) qi 100 ml (200 doze).

Flacoanele sunt inchide cu dop din cauciuc qi capac fbrd filet, din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 10 flacoane din sticld cu I dozd (0,5 ml).
Cutie din carton cu 1 flacon din sticli cu 10 doze (5 ml).
Cutie din carton cu 1 flacon din PET cu 40 doze (20 m1).

Cutie din carton cu 1 flacon din PET cu 200 doze (100 ml).

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

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.

rJtilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafia nalionald qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv.

6. NI]MELE DETINATORT]LUI CBRTIFICATULU DE INREGISTRARE

LABORATORIOS HIPRA S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE)CERTIFICATULUTDEiNRTCTSTRARE

250071,



Agr.I" Itl.lio..16 pentru Siguran[a Alimentelor

ilrlb-zOOg, mun.Chiginlu, str'M'Kogilniceanu' 63

TNREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APIROBAT
8. DATA PRIMEI iNNNCTSTNAT

2310912025

9, DATA I'LTIMEI REYIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DB, UZ VETERINAR

0912025

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDf.UZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescrip{ie.

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