ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AUSKIPRA-GN liofilizat i solvent pentru suspensie injectabila pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi (2 ml) contine:

Substanta activa:
Virusul bolii Aujeszky, viu, tulpina gE- Bartha K61

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:

Gelatind

Cloruri de potasiu

Dodecahidrat disodiu fosfat

Dihidrogenat potasiu fosfat

Povidona

Clorura de sodiu

Sucroza

Glutamat monosodic

Solventul A3:

Metil parahidroxibenzoat

Carbomer 5984

Levamizola hidroclorurd

Bisulfit de sodiu

Simeticond

Clorura de sodiu

Dioxid de titan
Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solventul rosu:

Fosfat disodic dodecahidrat

Fosfat de dihidrogen de potasiu

Solutie de rosu fenol

Cloruri de sodiu

Hidroxid de sodiu

Cloruri de potasiu

Apd pentru preparate injectabile
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Peletd omogeni de culoare alb-gilbui.
Solvent A3: §uspensie albicioasd
Solvent rosu: solutie rosie translucida

3. 'INfORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci (porci pentru ingrésat, scroafe si vieri).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru prevenirea bolii lui Aujeszky la porci (porci pentru ingrasat, scroafe gi vieri).

Instalarea imunitatii: 3 saptimani.
Durata imunititii: 4 luni (dupa care vaccinarea va trebui repetaté).

3.3 Contraindicatii

Nu existi.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sénatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:
Nu este cazul.

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

fn caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie

detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul 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 produse medicinale si alte forme de interactiune s

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte pr‘odl{i'se
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin Inainte sau dupai alte produse medlcmale ,(»14 ’
veterinare va {1 stabilitd de la caz la caz. 4 *@}\

3.9 Ciide administrare si doze

Se administreaza 2 ml per animal, indiferent de greutate, varsti sau sex.
Se administreaza intramuscular, in muschii gatului sau pe cale intranazali (1 ml/ fiecare nard).

Utilizati ace si seringi sterile.

Injectati 5 ml solvent in flaconul continénd peleta de vaccin liofilizat. Reconstituiti vaccinul si
extrageti cu seringa suspensia obtinuta.

Introduceti continutul seringii in flaconul din care ati extras solventul, 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 regulate.

- Reproductie si ingrasare: Prima vaccinare la 10 - 12 siptiméni de viatd, a doua vaccinare cu 3 - 4
sdptdmani mai tarziu. Revaccinati cel putin de 2 ori in perioada de crestere sau in faza de ingrisare. La
vérsta de 6 luni, animalele trebuie vaccinate cu o a treia doz3 si revaccinate ulterior din 4 in 4 luni.

- Efectivele de inlocuire 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 sdptiméani.

In cazul unui puseu de boala Aujeszky este recomandatd vaccinarea intregului efectiv (scroafe, vieri si
purcei), cu o doza.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu sunt cunoscute.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carmne:

- Zero zile cand produsul este reconstituit cu solventul rosu.
- 2 zile cand produsul este reconstituit cu solventul A3.

4. INFORMATH IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet : QI09ADO01

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de ?ﬁlabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 1 ora.

53 Preca)uf\ii"speciale pentru depozitare

Ase péstrqgfi“h'anspona in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.
A se feri-de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld x 50 doze, inchis cu dop din cauciuc i capsa de aluminiu.
Solvent: flacoane din sticld de tip II (50 de doze, 100 ml) si flacoane din PET (50 de doze, 100 ml),

inchise cu dopuri de plastic de tip I §i capace de aluminiu.

Dimensiune ambalaj:

Produsul este ambalat in cutii de carton care contin:
- 1 flacon x 50 doze
- 10 flacoane x 50 doze, 10 flacoane cu solvent A3 x 100 ml (50 doze)
- 10 flacoane cu solvent rosu x 100 ml (50 doze)

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  NUMARULMNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110304

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

31.08.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

06/2026



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Datea, Un1un11
W BT
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). N




ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu 1 flacon liofilizat x 50 doze
Cutie din carton cu 10 flacoane liofilizat x S0 doze

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AUSKIPRA;GN liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi (2 ml) contine:
Substanta activa:
Virusul bolii Aujeszky, viu, tulpina gE- Bartha K61 ......cocovriiiinnincene. 10%° — 1072 CCIDso

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie x 1 flacon x 50 doze
Cutie x 10 flacoane x 50 doze

| 4. SPECII TINTA

Porci (porci pentru ingragat, scroafe si vieri).

|5. INDICATIX

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Intramuscular sau intranazal.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne:
- Zero zile cand produsul este reconstituit cu solventul rosu.
- 2 zile cAnd produsul este reconstituit cu solventul A3.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi reconstituire, a se utiliza pand la o ora.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.



N Y
A se feri de lumina. e
A nu se congela. ‘

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” ) & j|

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” —]

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si iIndemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110304

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICIX

Flacon din sticli, Hofilizat x 50 doze

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AUSKIPRA-GN

rl. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare dozi (2 ml) contine:

Virusul bolii Aujeszky, tulpina gE- Bartha K61 .....coovvinivinininnniinnnininns 10°% — 107# CCIDso

(3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numidr}

[4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi reconstituire, a se utiliza pani la o ora.

[5.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon cu 50 doze.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu 10 flacoane solvent A 3 x 50 doze

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent A3

' 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie x 10 flacon x 50 doze

| 4. SPECII TINTA

Porci (porci pentru ingrasat, scroafe si vieri).

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Intramuscular sau intranazal.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

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

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}
Dupd reconstituire, a se utiliza pana la o ora.

| 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de lumina.
A nu se congela.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

’ Numal pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[TS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

( 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110304

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu 10 flacoane solvent rosu x 50 doze

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SOLVENT

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

] 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie x 10 flécon x 50 doze

| 4. SPECII TINTA

Porci (porci pentru ingrasat, scroafe si vieri).

| 5.  INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Intramuscular sau intranazal.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne:
- Zero zile cand produsul este reconstituit cu solventul rogu.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza pana la o ora.

B. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra i transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de lJumina.
A nu se congela.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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LEWMENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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Jiinai pentri uz veterinar.
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[ 13- "MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S§I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110304

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE SA INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ;

Flacon din sticla solvent x 50 doze Lo - ,

1. DENUMIREA SOLVENTUL

SOLVENT A3

| 2. SPECII TINTA

Porci (porci pentru ingrasat, scroafe si vieri).

| 3. CAIDE ADMINISTRARE

Intramuscular sau intranazal.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

| 5. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de lumina.
A nu se congela.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 7. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

l 8. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mI (50 doze)
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[2.  SPECIHI TINTA

Porci (porci pentru ingrasat, scroafe i vieri).

(3. CAIDE ADMINISTRARE

Intramuscular sau intranazal.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

[ 5.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de lumina.
A nu se congela.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

l 8. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml (50 doze)
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B. PROSPECTUL



RO PROSPECTUL

. ﬁ’s# g

%" Denumirea produsului medicinal veterinar
" ) o =

i

o

‘ USKiPRA-GN liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru porci

2. "‘édmpozitie

Fiecare dozi (2 ml) contine:

Substanta activa:
Virusul bolii AujeszKy, viu, tulpina gE- Bartha K61 ..o, 10%3 — 107# CCIDsp

Peletd omogeni alb-gilbuie.

Solvent A3: suspensie albicioasa
Solvent rogu: solutie rosie translucida
3. Specii tinta

Porci (porci pentru Ingrasat, scroafe si vieri).

4, Indicatii de utilizare

Pentru preventia bolii lui Aujeszky la porci (porci pentru ingrasat, scroafe i vieri).
Instalarea imunitatii: 3 saptdmani.

Durata imunitatii: 4 luni (dupa care vaccinarea va trebui repetata).

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sdnétoase.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie ori lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin Inainte sau dupd alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.
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Supradozare:
Nu sunt cunoscute efecte aparute ca urmare a supradozarii.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Se administreaza 2 ml per animal, indiferent de greutate, vérsta sau sex.

Se administreaza injectabil, intramuscular (2 ml) in musculatura gétului sau pe cale intranazald (1 ml /
fiecare nara).

Program de vaccinare - recomandairi:

- Reproductie: Vaccinare n masd obligatorie, cel putin de trei ori pe an, la interval regulate.

- Reproductie si ingrasare: Prima vaccinare la 10 - 12 sdptiméni de viati, a doua vaccinare cu 3 - 4
sdptdméani mai tarziu. Revaccinati cel putin de 2 ori in perioada de crestere sau in faza de ingrisare.
La vérsta de 6 luni, animalele trebuie vaccinate cu o a treia doza, si revaccinate ulterior din 4 in 4 luni.
- Efectivele de inlocuire 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 sdptdmani.

In cazul unui puseu de boala Aujeszky este recomandati vaccinarea intregului efectiv (scroafe, vieri si
purcei), cu o doza.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Utilizati ace si seringi sterile.

Injectati 5 ml solvent in flaconul continand peleta de vaccin liofilizat. Reconstituiti vaccinul si extrageti
cu seringa suspensia obtinutd. Introduceti continutul seringii in flaconul din care ati extras solventul,
agitati bine pentru omogenizare §i inoculati doza de vaccin recomandata.

10. Perioade de asteptare

Carne:
- Zero zile cand produsul este reconstituit cu solventul rosu.
- 2 zile cand produsul este reconstituit cu solventul A3.
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Ngug&lizaﬁ,aust produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de

irare SeTefera la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 1 ora.
12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
110304

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton x 1 flacon x 50 doze.

Cutie din carton x 10 flacoane x 50 doze.

Cutie din carton x 10 flacoane cu solvent A3 x 100 ml (50 doze)
Cutie din carton x 10 flacoane cu solvent rogu x 100 ml (50 doze)

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
06/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

.o . P . . . - . . I . ’
Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

\

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.
Tel: +34 972 43 06 60
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