PROSPECTUL CUTIEI

1. Numele produsului medicinal veterinar
ECTHYBEL
2. Compozitie
Fiecare dozi de vaccin reconstituit (0,2 mL sau 1 mL} contine: Poxvirus atenuat de Ecthyma >
.............. e B s 2 10V CEID
* DICCso: Dozi infectioasd pe culturd celulard

Solvent glicerinat

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

3. Specii fintd

Ovine si caprine.

4, Indicatii de utilizare

Imunizare activd a ovinelor si caprinelor impotriva Ectizyma contagios, doar in medii infectate sau cu risc.

5. Contraindicatii

Nu utilizati intr-un mediu neviciat.
Nu utilizati tratament imunosupresor, in special corticosteroizi, inainte sau dupd vaccinare.
Vaccinati numai animalele sandtoase.

6. Avertismente speciale

Avertismente speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
A se respecta conditiile uzuale de manipulare a animalelor.
A se respecta conditiile uzuale aseptice.

Misuri de precautie speciale care trebuie luate de persoana care administreaz produsul medicinal veterinar la
animale:
Nicuna.

Gestatie:
Cu exceptia situatiilor de urgenta, nu se recomanda vaccinarea caprelor gestante.

Interactiuni medicamentoase si alte forme de interactiuni:

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta §i eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
impreund cu orice alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau
dupd un alt produs medicinal veterinar trebuie {uata de la caz la caz.
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Supradozaj:
Nu s-au observat efecte adverse, altele decat cele mentionate in sectiunea ,,Efecte adverse”, dupd
administrarea unei supradoze de vaccin.

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

b Efecte adverse

Ovine gi caprine.

Foarte frecvent (> 1 animal / 10 animale tratate): Nodul la locul injectérii *

‘Frecvent (intre 1 si 10 animale / 100 animale tratate): Pustuld la locul injectarii **

* tranzitoriu.
*¥ caracteristic Ecthyma, in timpul injectéirii intradermice, care apare in decurs de 6 zile si evolueaza spre
vindecare in decurs de | séiptdména.

Este important s raportati reactiile adverse. Raportarea permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Dacd observati orice efecte adverse, chiar si cele care nu sunt indicate in acest
prospect sau daca credeti ¢ produsul medicinal veterinar nu a fost eficient, v rugdm s& contactati mai intéi
medicul veterinar, De asemenea, puteti raporta orice efect advers detindtorul autorizatiei de punere pe piatd
utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
hitps://pharmacovigilance-anmv.anses.fr/.

8. Posologie pentru fiecare specie, cfi si mod de administrare
De preferintz pe cale intradermici sau subcutanata.

Cale intradermicé: 1 dozé de 0,2 mL.
Reconstituiti flaconul de liofilizat la o dozare de 0,2 mL de solvent pentru 1 dozi.

Cale subcutanata: 1 dozd de 1 mL.
Reconstituiti flaconul de liofilizat la o dozare de 1 mL de solvent pentru 1 doza.

Conform urmitoarei scheme de vaccinare:

Prima vaccinare

Oi: 1 injectie cu 3 pénd la 4 sdptaméni inainte de fitare.

Capre: 1 injectie in afara gestatiei, cu exceptia situatiilor de urgentii. A se vedea sectiunea ,,Gestatie”.

Miei, iezi: vaccinarea este posibild dupi aparitia sinptomelor bolii; o a doua injectie poate fi necesaré daci
nu existd regresie a simptomelor (10 zile dupa prima injectie).

Rapeluri:
Anuale.

9. Indicatii necesare pentru o administrare corecti

Utilizati, pentru prepararea solutiei de vaccin si a injectéirii, echipamente sterile fird orice urma de antiseptic
si/sau dezinfectant.

10. Perioada de asteptare

Zero zile,
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11.  Conditii speciale de pistrare

A nu se ldsa la vederea si la indeména copiilor.

A se depozita si transporta la frigider (intre 2 °C si 8 °C). A se proteja de lumina

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe cutie - Exp. Perioada de

valabilitate dup reconstituire conform instructiunilor: a se utiliza imediat.

12.  Conditii speciale de eliminare

Eliminati degeurile prin fierbere, incinerare sau scufundare intr-un dezinfectant adecvat aprobat de autoritai.
Nu aruncati produsele medicinale veterinare in canalizare sau in gunoiul menajer. Utilizati instalatiile de
colectare existente pentru eliminarea oric#rui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor provenite
din acesta, in conformitate cu prevederile locale si cu orice sistem national de colectare aplicabil produsului

medicinal veterinar in cauza.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar eliberat pe bazi de refeta.

14. Numirul autorizatiei de punere pe piati si dimensiunea cutiilor
FR/V/8499392 2/1979

Cutie cu 1 flacon de 10 doze si cu 1 flacon de 10 mL de solvent
Cutie cu 1 flacon de 20 doze i cu | flacon de 20 mL de  solvent
Cutie cu 1 flacon de 30 doze si cu 1 flacon de 30 mL de  solvent
Cutie cu 1 flacon de 40 doze si cu 1 flacon de 40 mL de  solvent
Cutie cu 1 flacon de 50 doze si cu 1 flacon de 50 mL de  solvent
Cutie cu 5 flacoane de 50 doze si cu 5 flacoane de 50 mL de solvent
Cutie cu 1 flacon de 25 doze si de 1 flacon de 25 mL de solvent

Este posibil ca nu toate formele de prezentare si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

07/2023

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii privind

produsele medicinale veterinare (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd si datele de contact pentru raporfarea efectelor adverse suspectate:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier - 69007 Lyon - Franta
Tel.: +33 4 72 72 30 00

Producitorul responsabil pentru eliberarea lotului:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation - 69800 Saint-Priest - Franta
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17.  Alte informatii

Vaccin viu, adjuvant, liofilizat pentru Ecthyma contagioasa la ovine $1 caprme
Vaccinul induce o stare imunitard impotriva Ecthyma contagios la ovine si caprine demonstratd pnn test de
virusologie.

) MARIA-ALINA GHICA
Traducator-interpret autorizat
Limba ENGLEZA
Autorizatia nr. 30614
'Lr\flSTEHUL JUSTITIEI



