AMERVAC-PRRS

"ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMERVAC-PRRS
Vacin viu atenuat impotriva Sindromului Reproductiv si Respirator Porcin.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie pe dozi vaccin (2 ml):

Virus atenuat PRRSV, tulpind VP-046 BIS .......ccceoovverunnnns 10** — 10% TCIDs

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Tableta liofilizati ce se va reconstitui cu diluantul injectabil de culoare alba.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Specii: porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porci: Prevenirea tulburirilor respiratoiii datorate virusului PRRS.

Imunitates activa indusi de vaccin apare la cca. 32 de zile postvaccinare §i este mentinutd 6
luni post vaccinare. Imunitatea pasiva conferita purceilor sugari de citre scroafele vaccinate

dureaza pan la 4-6 siptdmani.
4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale <pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
a) Se vor vaccina doar animalele sanatoase

b) Pentru administrarea vaccinului utilizati materiale sterile.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
rinar la animale

P

o, MWegtnu s-au inregistrat efecte adverse la persoanele care au intrat in contact cu acest vaccin
G anﬁ\//iral\;' se recomandi utilizarea acestuia cu precaufie pentru a se€ evita ingestia sau

autoinjectarea.

S

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu existd

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi administrat in perioada de gestatie si lactatie

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Porci: 2 ml / porc incepind cu varsta de 4 saptamini indiferent de greutate, virstd i sex.

Metoda de administrare: injectare intramuscularé in muschii gitului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupa caz
Nu provoaci nici o tulburare.

4.9 Timp de asteptare

Carne: 2 zile.




5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Cod ATC: QIO9ADO3
Grupa farmacoterapeutica: Vaccin antiviral, viu contra virusului SRRP

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Gelatina

Cloruri de Potasiu

Fosfat Disodic Dodecahidrat
Fosfat Potasic Dihidrogenat
Povidona

Clorur3 de Sodiu

Sucrozi

Glutamat Monosodic
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A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate de la data fabricatiei: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 1 ora.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se conserva intre +2°C + 8°C.
A se proteja de lumina.
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a si compozitia ambalajului primar

A e
“Linfilizat: flacoane de sticla tipul I (Farmacopea Europeand) de 10 ml (10 si 50 doze), in chise

&%,c}}_“(jgpurfiﬂiﬁ elastomer polimeric de Tip I (Farmacopea Europeand) si capsule de aluminiu.

Diluant: flacoane de sticla de tip I (Farmacopea Europeand) de 20 ml (10 doze) si de Tipul II
(Farmacopea Europeani) de 100 ml (50 doze), inchise cu dopuri din elastomer polimeric de

tiip II (Farmacopea Europeand) si capsule de aluminiu.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avenida. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.

Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

50810
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

30/08/2004

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE




ETICHETA 10 x 10 doze / 10 x 50,

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMERVAC-PRRS
Vacin viu atenuat impotriva Sindromului Reproductiv si Respirator Porcin

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Virus viu PRRS tulpind VP-046 BIS .........ccvoriviniraireeneereeceeenenns 10%° — 1082 TCIDs

[3. FORMA FARMACEUTICA |

Tableta liofilizata ce se va reconstitui cu diluantul injectabil de culoare alba.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

10 doze
LTI
507doze

|5. SPECII TINTA |

Specii: porci.

[6.  INDICATIE (INDICATIN) |

Porci: Prevenirea tulburirilor respiratorii datorate virusului PRRS.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Porci: 2 ml / porc incepind de la virsta de 4 saptimini indiferent de greutate, virstd si sex.

Metoda de administrare este prin injectare intramusculara in muschii gitului.

[8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne: 2 zile.
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

=il

%ltltl prospectul inainte de utilizare

uo. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

l 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se conserva intre +2°C + 8°C.
A se proteja de lumin.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

Pe bazd de retetd medicala.

Numar pentru uz veterinar

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spain.

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

50810

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATHZE\\\MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

e
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10 doze / 50.doze '

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMERVAC-PRRS

Vacin viu atenuat impotriva Sindromului Reproductiv si Respirator Porcin

B

Virus viu PRRS tulpinid VP-046 BIS

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
10 doze

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

........................................... 10%*° - 10%? TCIDs,

0.doze

|4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Intramuscular in mugchii gitului.

S. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 2 zile.

|6.  NUMARUL SERIEI

|
50810

) [7. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}
Valabilitate dupa reconstituire: 1 ord

| 8.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

A nu se lasa la indemana copiilor.
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II‘{F*DRMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
ALAJ PRIMAR

SN

| DILUANT-A3 ETICHETA
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
DILUANT-A3
(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

1/0 doze

[4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Intramuscular.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE |
Carne: 2 zile.

[6. NUMARUL SERIEI |
Lot

(7. DATA EXPIRARI |
EXP {lund/an}

[8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” B

Numai pentru uz veterinar.




B.PROSPECT




PROSPECT

s AMERVAC-PRRS

=
=
e

4
ke
Py

LT

£

«
Y/ NIRRT
~

1.- NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI = AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spain.

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMERVAC-PRRS
Vacin viu atenuat impotriva Sindromului Reproductiv si Respirator Porcin

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Virus viu PRRS tulpind VP-046 BIS ........ccoovvovmrrremriorerrresssenesasssesssesssssennes 10** - 10%? TCIDs,
Alti ingredienti:

Gelatina

Clorura de Potasiu

Fosfat Disodic Dodecahidrat

Fosfat Potasic Dihidrogenat

Povidona

Cloruri de Sodiu

Sucroza

Glutamat Monosodic

4. INDICATIE (INDICATII)

Porci: Prevenirea tulburdrilor respiratorii datorate virusului PRRS.
Imunitatea activa indusa de vaccin apare la circa 32 de zile postvaccinare §i este mentinuta 6
luni post vaccinare. Imunitatea pasiva conferitd purceilor sugari de catre scroafele vaccinate

dureazi pani la 4-6 saptdmani.

S. CONTRAINDICATII

Nu sunt

6. REACTII ADVERSE

Nu a fost nici una descrisi




7. SPECII TINTA

Specii: porc.

SRR /P IR P .
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SIMOD DE ADMINISTRARE

Porc: 2 ml/ porc incepind de la virsta de 4 saptdmini indiferent de greutate, virsta si sex.

Mod de administrare: injectare intramusculara in mugchii gatului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru administrarea vaccinului utilizati materiale sterile.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 2 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

- A se conserva intre +2°C + 8°C.

- A se proteja de lumina.

- A se feri de inghet.

- A se feri din raza de actiune a copiilor

- A nu se utiliza dupd data de expirare inscrisd pe etichetd

- Valabilitate dupa reconstituire: 1 ord

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Administrati acest vaccin numai la animale sénatoase.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Ambealaj:
Cutie cu 10 fl de 10 dz. insotite de diluantul corespunzator.




Ciitie cu 10 fl de 50 dz. insotite de diluantul corespunzitor.

N

toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

s

D

=it
J + < . < T . <
NI S@{ibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.

2

B i N
NG - \&‘,\‘}/ /
KT\

A






