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2. COMPOZITIA CALITATIVA Sl CANTITATIVA

Compozitie per doza (2 ml):

Substanta activa:

Virusul bolii Aujeszky, gE negativ - Bartha K61................ 10%°—~ 1078 CCIDso

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Vaccin viu liofilizat.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci (porci la ingrasat, scroafe si vieri).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru preventia Bolii lui Aujeszky

Este demonstrat prin infectii experimentale faptul ca animalele sunt protejate la 21
de zile dupa revaccinare. Aceasta protectie va fi mentinuta timp de 4 luni, dupa
care vaccinarea va trebui repetata.

4.3 Contraindicatii

Nu a fost descrisa nici una.

4.4 Atentionari speciale.

Vaccinati numai animalele sdnatoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inainte de administrare agitati ugor, pana la dizolvarea completa a produsului.
Utilizati ace si seringi sterile.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care ad
produsul medicinal veterinar la animale

In caz de autoinjectare cereti sfatul medicului si prezentati acestuia prospe @qmm@.

eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu a fost descrisa nici una.

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

Poate fi administrat oricand in timpul gestatiei ori lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nici o informatie nu este disponibila privind siguranta si eficacitatea acestui produs cu
alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Se administreaza 2 ml per animal, indiferent de greutate, varsta sau sex .

Metoda de administrare este intramuscular, Tn muschii gatului sau pe cale
intranazala (1 ml/ fiecare nara).

Injectati 5 ml de solvent in flaconul contindnd pastila de vaccin liofilizat.
Reconstituiti vaccinul si extrageti cu siringa suspensia obtinutd. Introduceti
continutul siringii in flaconul din care ati extras diluantul, agitati bine pentru

omogenizare gi inoculati doza de vaccin recomandata.

Program de vaccinare - recomandari:
- Reproductie: Vaccinare in masa obligatorie, cel putin de trei ori pe an, la

intervale regulate.
- Reproductie si Ingrasare: Prima vaccinare la 10 - 12 saptamani de viata, a doua

vaccinare cu 3 - 4 saptamani mai tarziu. Revaccinati cel putin de doua ori in
perioada de crestere sau in faza de ingrasare. La varsta de 6 luni, animalele
trebuie vaccinate cu o a treia doza, si revaccinate ulterior din 4 Tn 4 luni.

- Efectivele de inlocuire pentru reproductie: Trebuie vaccinate de cel putin 3 ori
inainte de a intra in circuitul de reproductie. A 3 a doza se va administra cand

animalele au implinit 21-24 saptamani.
In cazul izbucnirii bolii Aujeszky, este recomandata vaccinarea intregului efectiv

(scroafe, vieri si purcei), cu o0 doza.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu cauzeaza efecte secundare.

411 Timp de asteptare

0 zile cand produsul este reconstituit cu solventul rosu.
Carne: 2 zile cand produsul este reconstituit cu solventul A3.
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Grup hacoterapeutica: Vaccin antiviral contra bolii Aujeszky.

o’ i éterinar ATC: QI09 ADO1

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Gelatina

Clorura de Potasiu
Dodecahidrat Disodium Fosfat
Dihidrogenat Potasiu Fosfat
Povidona

Clorura de Sodiu

Sucroza

Glutamat Monosodic

6.2 Incompatibilitati
Nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare: 30 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire : 1 ora

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Se depoziteaza la +2 to +8 °C, protejat de lumina. Nu se congeleaza.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este ambalat in cutii care contin 1 sau 10 flacoane de sticla ce contin
cate 50 de doze si sunt inchise cu dop de cauciuc si capse 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 sau materialele provenite din acestea trebuie
tratate conform legislatiei 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

Property of Laboratorios




8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAR

060592

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

31/08/2006
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de prescriptie veterinara.

Property of Laboratorios
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L1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

AUSKIPRA-GN
Vaccin viu atenuat gE negativ contra bolii Au;eszky

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE |
— 1078 CCIDso

Virusul bolii Aujeszky, gE negativ - Bartha K61 ... 10%°

3. FORMA FARMACEUTICA J

Vaccin viu liofilizat.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Cutie x 1fl cu 50 doze.
Cutie x 10 flacoane a cate 50 doze.

| 5. SPECI TINTA J

Porci (porci la ingrasat, scroafe si vieri).

[6. INDICATIE (INDICATII) |

Preventia bolii Aujeszky.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Se administreaza 2 ml per animal, indiferent de greutate, varsta sau sex .

Se administreaza injectabil,intramuscular (2 mi) in musculatura gatului sau pe cale
intranazala (1 ml/ fiecare nara).

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

0 zile cand produsul este reconstituit cu solventul rosu.
Carne: 2 zile cand produsul este reconstituit cu solventul A3.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ l

Vaccinati numai animalele sanatoase.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
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Vaccinul trebuie administrat in cel mult o ora de la reconstituire
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CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

| 11.
A se pastra la +2 to +8 °C, ferit de lumina. A nu se congela.

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

Orice produs medicinal veterinar sau materialele provenite din acestea trebuie
tratate conform legislatiei locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, dupi caz

Pe baza de retetd medicala.
Numar pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la indeména copiilor.
AUTORIZATIEI

DE

15. NUMELE $I ADRESA DETINI\TORULUI
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spain.
Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

060592

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {...}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
A
ETICHETA

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

AUSKIPRA-GN
Vaccin viu atenuat gE negativ contra bolii Aujeszky

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Virusul bolii Aujeszky, gE negativ - Bartha K61. ........... 10%° - 10”28 CCIDs

3. FORMA FARMACEUTICA |

Vaccin viu liofilizat.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 1

Flacon cu 50 doze.

[5. SPECIITINTA |

Porci (porci la ingrasat, scroafe si vieri).

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Preventia bolii Aujeszky.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Se administreaza 2 ml per animal, indiferent de greutate, varsta sau sex .

Se administreaza injectabil,intramuscular (2 ml) in musculature gatului sau pe cale
intranazala (1 ml/ nara).

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

0 zile cand produsul este solubilizat cu solventul rogu.
Carne; 2 zile cand produsul este solubilizat cu A3.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Vaccinati numai animalele sénatoase.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}




Vaccinul trebuie administrat in cel mult o ord de la reconstituire.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la +2 to +8 °C, ferit de lumina. A nu se congela.

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

Orice produs medicinal veterinar sau materialele provenite din acestea trebuie
tratate conform legislatiei locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.
Numar pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DE'!'INI\TORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spain.

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

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{...}
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nPARSEES AUSKIPRA-GN

1. NUMELE $lI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avenida. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AUSKIPRA-GN
Vaccin viral viu atenuat, gE negativ contra bolii Aujeszky

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI) '

Substanta activa:
Virusul bolii Aujeszky, tulpina gE negativa - Bartha K61 ......... 10%° - 10" CCIDs,

Excipienti:

Gelatina

Clorura de Potasiu
Dodecahidrat Disodium Fosfat
Dihidrogenat Potasiu Fosfat
Povidona

Clorura de Sodiu

Sucroza

Glutamat Monosodic

4  INDICATIE (INDICATI)

Pentru preventia bolii Aujeszky

Este demonstrat prin infectii experimentale faptul ca animalele sunt protejate la 21
de zile dupa revaccinare. . Aceastd protectie va fi mentinutd timp de 4 luni, dupa

care vaccinarea va trebui repetata.

5. CONTRAINDICATII

Nu a fost descrisa nici una.
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6. REACTII ADVERSE

Nu a fost descrisa nici una.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest

prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porci (porci la ingrasat, scroafe, vieri)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE
ADMINISTRARE §1 MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza 2 ml per animal, indiferent de greutate, varsta sau sex .

Se administreaza intramuscular, In muschii gatului sau pe cale intranazala (1 ml /
fiecare nara).

Injectati 5 ml de solvent in flaconul contindnd- pastila de vaccin liofilizat.
Reconstituiti vaccinul si extrageti cu siringa suspensia obtinutd. Introduceti
continutul siringii in flaconul din care ati extras diluantul, agitati bine pentru

omogenizare si inoculati doza de vaccin recomandata.

Program de vaccinare - recomandari:
- Reproductie: Vaccinare in masa obligatorie, cel putin de trei ori pe an, la

intervale de timp_regulate.
- Reproductie si Ingrésare: Prima vaccinare la 10 - 12 saptadmani de viata, a doua

vaccinare cu 3 - 4 sdptdmani mai tarziu. Revaccinati cel putin de doua ori in
perioada de crestere sau in faza de ingrdsare. La varsta de 6 luni, animalele
trebuie vaccinate cu o a treia doza, si revaccinate ulterior din 4 in 4 luni.

- Efectivele de inlocuire pentru reproductie: Trebuie vaccinate de cel putin 3 ori
inainte de a intra in circuitul de reproductie. A 3 a doza se va administra cand

animalele au Tmplinit 21-24 saptamani.
In cazul izbucnirii bolii Aujeszky, este recomandatd vaccinarea intregului efectiv

(scroafe, vieri si purcei), cu o doza.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

[nainte de administrare agitati usor, pana la dizolvarea completa a produsului.
Utilizati ace si seringi sterile.

10. TIMP DE ASTEPTARE

0 zile cand produsul este reconstituit cu solventul rogu.
Carne: 2 zile cand produsul este reconstituit cu solventul A3.




4 1T
e 1‘5\“""

a

PB@’UTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
,\s" ‘\“" ‘
RS
+A se Ia +2 to +8 °C, ferit de lumina. A nu se congela.

A nu'$ettiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.
Vaccinul trebuie administrat in cel mult o ora de la reconstituire.

4’[

12. ATENTIONARE (ATENTIONI\RI) SPECIALA (SPECIALE)

Vaccinati numai animalele sanatoase.

Tnainte de administrare agitati usor, pana la dizolvarea complet& a produsului.
Utilizati ace si seringi sterile.

In caz de autoinjectare cereti sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul sau
eticheta.

Poate fi administrat oricand in timpul gestatiei ori lactatiei.

Nici o informatie nu este disponibila privind siguranta si eficacitatea acestui produs cu

alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin nainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA  PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar sau materialele provenite din acestea trebuie

tratate conform legislatiei locale.

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

15. ALTE INFORMATII
Ambalaj:
Cutie x 1fl cu 50 doze.

Cutie x 10 flacoane a cate 50 doze.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






