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Agentia Nationald pantru Sigurania Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogalniceanu, 63
INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
YURVAC RHD emulsie injectabild pentru iepuri.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 0,5 ml contine:

Substanta activa:
Proteina capsidei virusului RHDV2 recombinanta RP*>0,7

“Potenti relativa (testul ELISA)

Adjuvant:
Ulei mineral usor 104,125 mg

Excipienti:

Compozitia  cantitativd, dacid  aceasta
informatie este esentiala pentru administrarea
corectd a medicamentului de uz veterinar

Polisorbat 80 0,03 g
Sorbitan monooleat
Clorura de sodiu

Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti

Clorura de potasiu

Fosfat disodic dodecahidrat
Ortofosfat monobazic de potasiu
Apa pentru preparate injectabile

Emulsie omogena de culoare alba.

3. INFORMATII CLINICE

31 Specii tinti

Iepuri, inclusiv iepuri de companie (pitici).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activd a iepurilor incepand cu varsta de 30 de zile , pentru reducerea mortalitétii la
iepuri datoritta bolii hemoragice (RHD), provocata de virusul RHD clasic (RHDV) si tulpinile de varianta

(RHDV?2), inclusiv tulpinile cu virulentd foarte crescuta.

Instalarea imunitatii: 7 zile pentru RHDV?2.
14 zile pentru RHDV.

Durata imunitatii: 1 an.

Pentru imunizarea pasivd impotriva RHDV2 (nedemonstratd impotriva tulpinilor foarte virulente) a
descendentilor femelelor vaccinate, timp de cel putin 30 de zile.

1




Ageniia Nalionald pentru Siguran{a Alimantelor
MD-2009, mun.Chiginau, str.M.Kogainiceanu, 63 |

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé, la adjuvant sau la oricare dintre
excipienti.

34 Atentionari speciale
Vaccinati doar animalele sanétoase.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Femelele gestante trebuie manevrate usor, pentru a evita stresul si riscul de avort.
Nu a fost efectuat niciun studiu de siguranti privind performanta reproductiva la iepurii masculi (iepuroi).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:

Pentru utilizator:

Acest medicament de uz veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special dac injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in
cazuri rare poate duce la p1erderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. in
cazul unei injectari accidentale cu acest medicament de uz veterinar, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul medicamentului de uz veterinar, chiar daci a fost injectatd numai o cantitate foarte
mica. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest medicament de uz veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitdti mici de
produs, injectarea accidentald cu acest medicament de uz veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necrozd ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia
chirurgicala de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila si irigarea zonei injectate,
in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Iepuri, inclusiv iepuri de companie (pitici):

Vaitte fesverits Temperatura ridicata'

. . Inflamatie la locul de injectare?
(>1 animal / 10 animale tratate):

! Cea mai mare crestere individuald a temperaturii rectale a fost de 1,15 °C, care a revenit la valori
normale 24 de ore mai tarziu.

2 Se poate observa o inflamatie (< 2 cm) la locul de injectare. Aceste reactii locale se reduc treptat si dispar
fara a fi nevoie de tratament.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantid. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte medicamente de
uz veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi alte medicamente de uz veterinar va fi
stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Subcutanata.

Vaccinare primard:
Administrati o doza (0,5 ml) pe care subcutanata la iepuri Incepand cu varsta de 30 de zile si peste.

Revaccinare:
Revaccinati anual cu o dozi (0,5 ml) prin injectie subcutanata.

Lasati vaccinul s ajunga la temperatura camerei nainte de utilizare.
A se agita cu fermitate Tnainte de administrare.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate alte reactii adverse decat cele mentionate in sectiunea 3.6 dupd administrarea unei
doze de 5 ori mai mari.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul
de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12  Perioade de asteptare

Zero zile

4, INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QIO8AV.

Vaccinul este destinat si stimuleze imunitatea activd impotriva RHDV si RHDV2, si imunitate pasiva
impotriva RHDV?2. Imunitatea pasiva impotriva tulpinii extrem de virulente RHDV2 nu a fost testata.
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Cei mai tineri sunt protejati in mod natural impotriva virusului clasic RHD.

Substanta activi a vaccinului este proteina capsidd recombinantd RHDV2, care se asambleazi automat in
particule asemanatoare virusului (VLP).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 1 an.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).
A nu se congela.
A se pastra flaconul in ambalajul exterior, pentru a se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld de tip I, incolord, cu 0,5 ml (1 dozd) si 5 ml (10 doze).
Flacoanele sunt inchide cu dop din cauciuc si capac fara filet, din aluminiu.

Flacoane din PET de tip I, incolore, cu 20 ml (40 doze) si 100 ml (200 doze).
Flacoanele sunt inchide cu dop din cauciuc si capac féra filet, din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 10 flacoane din sticld cu 1 doza (0,5 ml).
Cutie din carton cu 1 flacon din sticld cu 10 doze (5 ml).

Cutie din carton cu 1 flacon din PET cu 40 doze (20 ml).
Cutie din carton cu 1 flacon din PET cu 200 doze (100 ml).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de
uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
LABORATORIOS HIPRA S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

250071
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8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
23/09/2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

09/2025
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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







