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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AUVAC - vaccin viu atenuat pentru imunoprofilaxia bolii lui Aujeszky pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA 8l CA‘NT ITATIVA
Compozitie per doza (1 mi):

Liofilizat:

Substantd activa <substante active> :

Virusul bolii Aujeszky, viu, atenuat, tulpina Bucuresti
- min. 10%°DICCs,*, max. 10°*°DICCs,

<Excipienf (excipienti): >

Thiomersal........ccccoevvviveieeeenn, 0.17 mg /doza
Diluant:
<Adjuvant(adjuvanti): >
Hidroxid de aluminiu gel(1,4-2A1203)........ccccoivceeriiinnn. 0,0001 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat de culoare galbuie si solvent penru suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
. Porci (tmeret porcin, scroafe, scrofite, vieri).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Se utilizeaza pentru imunizarea activa a porcilor (tineret porcin, scroafe, scrofite,
vieri) in vederea prevenirii mortalitatilor, semnelor clinice si/sau leziunilor specifice bolii
Aujeszky, reducerii excretiei virusului bolii Aujeszky la porci si pentru imunizarea pasiva
a progenilor proveniti din scroafe vaccinate in vederea reducerii mortalitatii, semnelor
clinice, si excretiei de virus Aujeszky (herpesvirus suid tip 1).
Imunitatea se instaleaza la .21 de zile dupa rapel si dureaza 6 luni .

4.3. Contraindicatii
. Nu se vaccineazd animale cu boli infectocontagioase, parazitare sau cu
deficiente nutritionale si metabolice.

4.4.  Atentionari speciale pentru fiecare specie tintd

Produsul nu se va administra la purceii sugari mai mici de 3 zile. Pentru
asigurarea unei imunitati pasive corespunzatoare la progenii proveniti din scroafe
vaccinate, acestia trebuie s& consume o cantitate suficients de colostru si/sau lapte.

Nu se vor vaccina animalele dupa transport, |otizari, transfer, pentru a se evita un
raspuns lmun postvaccmal necorespunzator.




4.5.  Precautii speciale pentru utilizare -
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se recomanda vaccinarea animalelor clinic sdnatoase.
Flacoanele cu vaccin vor fi scoase din spatiul de depozitare (2-8°C) si aduse la
temperatura de 18-22°C pentru reconstituire si omogenizare. In vederea asigurarii
omogenitatii suspensiei, flacoanele cu vaccin se vor agita Thainte de vaccinare si in
timpul vaccinarii.Utilizati ace si seringi sterile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale
Acest produs contine hidroxid de aluminiu. Inocularea accidentald cu acest
produs a personalului operator necesitd examen medical de specialitate. In cazul unei
injectari accidentale cu acest produs solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului.

4.6. Reactii adverse

Maxim 10% dintre animale pot prezenta la locul de inoculare un edem (cu
diametrul mai mic de 5 cm), care se remite in 3-4 zile, iar la unele animale rar se poate
inregistra febra usoara (cresterea temperaturii cu 1 — 1,5°C), tranzitorie, timp de 1-2
. zile.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul
unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie, ouat

Vaccinul se poate administra in perioada de gestatie, intre 75 si 95 zile de
gestatie, dar nu se administreaza la scroafele/scrofitele care au peste 100 de zile varsta
a gestatiei. '

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale
Nu existad informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui
vaccin atunci cand este utilizat impreuna cu alt produs medicinal veterinar.

4.9. Cantitati de administrat gi calea de administrare

Vaccinul se administreaza pe cale intramusculara, in dozd de 1 ml, in regiunea
gatului, in spatele urechii, indiferent de categoria de porci, preventiv sau de necesitate,
in unitdtile in care se inregistreaza reactii serologice pozitive, cu sau fara exprimare
clinica a bolii. Sunt vaccinate de necesitate animalele sanatoase din efectivele in care
boala a aparut sau este pericol de a apare .

In exploatatiile in care se inregistreraza reactii serologice pozitive, fara exprimare
clinicd de boald, vaccinarea se va face astfel: matca de 2 ori pe an (cu rapel), iar

tineretul la varsta de 55 si 75 de zile.
in exploatatiile in care se inregistreaza reactii serologice pozitive, cu exprimare

clinica de boala, se face vaccinarea in covor, cu exceptia purceilor sugari cu varsta mai
mica de 3 zile. Rapelul se efectueaza dupa 21 zile. '




Vaccinarea preventiva se efectueaza la animalele din fermele indemne astfel :

-vieri si scroafe de reproductie de doua ori pe an in trimestrul 1l si IV;

-tineret |la varsta de 55-65 de zile cu rapel la 21 de zile;

- scrofitele si vcierusii de reproductie inainte de livrare, de 2 ori, la interval de 21
de zile ultima vaccinare cu cel putin 14 zile inainte de livrare/transfer .

Vaccinarile de intretinere se repeté din 6 in 6 luni.

4.10. Supradozare
" Consecutiv administrarii unei supradoze (de zece ori doza maxima), simptomele

nu sunt diferite de cele mentionate la pct. 4.6 (dupd administrarea unei singure doze).

4.11. Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul contine tulpina vie Bucuresti (BUK), atenuata, de virus Aujeszky
(ADV)/Suid herpesvirus tip 1 (SHV1)/virusul pseudorabiei (PRV).

La suinele vaccinate, produsul AUVAC induce seroconversia specifica a animalelor
vaccinate; progenii (purceii) fiind imunizati pasiv prin ingerarea de colostru si lapte care
contine anticorpi specifici, anti-virus Aujeszky.

e Cod ATC: QI09ADO1

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Liofilizat:
Peptona
Dextran
Sucroza
Thiomersal

Diluant:
Fosfat monopotasic
Fosfat disodic
Hidroxid de aluminiu
Apa purificata pentru preparate injectabile

6.2.  Incompatibilitati
A nu se amesteca cu nici un alt produs, cu exceptia diluantului recomandat
pentru utilizarea cu acest produs.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare (liofilizat): 12 luni

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare
Produsul se pastreaz la temperatura de 2-8°C, ferit de luming si inghet.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar




Produsul este ambalat in cutii din polietilena ce contin 50 de flacoane din sticla
sau PVC (cu un volum de 6, 10 ml) care contin 25, 50 sau 100 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu

cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Nume: S.N. “INSTITUTUL PASTEUR” S.A.

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA .
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMERI AUTORIZARI/REINNOIRI
05.05.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

ZZILLIAAAA

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Produsul se elibereaza pe baza de reteta veterinara.
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Folie p@he’sﬂena’cu 50 de flacoane x 25, 50 sau. 100 ml .
Flacon din sticla sau PVC x 100 ml

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDIGINAL VETERINAR

DILUANT AUVAC — diluant pen’tru vaccinul viu, atenuat utilizat in imunoprofilaxia bolii lui
Aujeszky pentru porci

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR SUBSTANTE

Fosfat monopotasic.........ccccouiiiiiiiiiiiieni 4,5 mg
Fosfat diSOTIC ...ccvvverieieieiiiiri e 3,4 mg
Hidroxid de aluminiu gel(1,4-2 ALLOg).....coooviiviniiinen. 0,0001 ml
Apa purificata pentru preparate injectabile ................... ad 1 ml

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie apoasa de culoare albicioasa.

[' 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ' |

Folie polietilena polietilena cu 50 de flacoane x 25, 50 sau 100 ml .
Flacon din sticla sau PVC x 100 ml

5. SPECIH TINTA ]

Porci (tineret porcin, scroafe, scrofite, vieri).

[6.  INDICATIE (INDICATI) |

Imunoprofilaxia bolii lui Aujeszky.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE i}

Zero zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Inocularea accidentald cu acest produs a personalului operator necesitd examen medical de
specialitate. In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului. ’

[10. DATA EXPIRARII




EXP {lund/an} A
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE | ]

Produsul se pastreaza la temperatura de 2-8°C, ferit de lumina si inghet.

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

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

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

,Numai pentru uz veterinar’. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

@

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

[ 15.  NUMELE $1 ADRESA DE]INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Nume: S.N. “INSTITUTUL PASTEUR” S.A.

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

< Serie> < Lot> {numar}




éi[@E@RMATH %FwME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
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r:‘]“acaga;;tjé&:réf’/ cla sau PVC x 25 50 ml.

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l

DILUANT AUVAC - diluant pentru vaccinul viu, atenuat utilizat in imunoprofilaxia bolii lui
Aujeszky pentru porci

[2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Fosfat monopotasiC..........cvvvvviiiieiiie e 4,5 mg
Fosfat disodiC ..o 3,4 mg
Hidroxid de aluminiu gel (1,4-2 AlLO3)....oooiviiiiie 0,0001 mi
Apa purificata pentru preparate injectabile ....................... ad 1 mi

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

Flacoane x 25, 50 ml

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Intramuscular.

[5. __ TIMP DE ASTEPTARE | |

Zero zile.

6. NUMARUL SERIEI |

< Serie> < Lot> {numar}

(7. DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

(8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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‘ l.l;lFORMATll CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii polietilena cu 50 de flacoane x 25, 50 sau 100 doze.

I 1.' DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
AUVAC — vaccin viu atenuat pentru imunoprofilaxia bolii lui Aujeszky pentru porci

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR SUBSTANTE j

Compozitie per doza (1 ml).

Liofilizat:

Substanta activa <substante active> :

Virusul bolii Aujeszky, viu, atenuat, tulpina Bucuresti
- min. 10°° DICCs*, max. 10°° DICCs*

<Excipient(excipienti): >
Thiomersal........cccoocveeennenee 0.17 mg /doza

Diluant:
<Adjuvant(adjuvanti): >
Hidroxid de aluminiu gel(1,4-2A1203)........cccccoeeviiiininnne 0,0001 ml

3. FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizat de culoare galbuie si solvent penru suspensie injectabila.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Cutii de polietilena cu 50 de flocoane x 25, 50 sau 100 doze.

| 5. SPECIH TINTA ]

Porci (tineret porcin, scroafe, scrofite, vieri).

[6.  INDICATIE (INDICATII) |

Imunoprofilaxia bolii lui Aujeszky.

| 7. MOD Sl CALE DE ADMINISTRARE }

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile




9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA {SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Inocularea accidentald cu acest produs a personalului operator necesitd examen
medical de specialitate. In cazul unei injectari accidentale cu acest produs solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului.

[10.  DATA EXPIRARII I ]
EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.
| 11. COINDI'[II SPECIALE DE DEPOZITARE j
Produsul se péstree;zé la temperatura de 2-8°C, ferit de lumina si inghet. .

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

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

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

,Numai pentru uz veterinar’. Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE .
COMERCIALIZARE

Nume: S.N. “INSTITUTUL PASTEUR” S.A.

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

< Serie> < Lot> {numar}




INFORMAT

OF ,”l‘l MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR :

Flacoane din sticla sau PVC x 25, 50 sau 100 doze. .

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AUVAC - vaccin viu atenuat pentru imunoprofilaxia bolii [ui Aujeszky pentru porci

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Virusul bolii Aujeszky, viu, atenuat, tulpina Bucuresti
- min. 105'0 DICC50*, max. 105'0 DlCC50*
* - Doze infectioase pe culturi celulare

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

Flacoane x 25, 50 sau 100 doze

(4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

intramuscular.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

| 6.  NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> {numar}

[7. DATAEXPIRARII

EXP {lunad/an}
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




" PROSPECT

AUVAC
Vaccin viu, atenuat, pentru imunoprofilaxia bolii [ui Aujeszky pentru porci

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
St A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Nume: S.N. “INSTITUTUL PASTEUR” S.A.

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA

Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro .

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Nume: S.C. PASTEUR FILIALA FILIPESTI SRL

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.to

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
AUVAC - vaccin viu atenuat pentru imunoprofilaxia bolii lui Aujeszky pentru

porci

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

Compozitie per doza (1 mi): .
Liofilizat:
Substantd activa <substante active> :
Virusul bolii Aujeszky, viu, atenuat, tulpina Bucuresti
- min. 10°°DICCs*, max. 10°° DICCso*

<Excipient(excipienti): >

Thiomersal.........cocoooeveneen, 0.17 mg /doza
Diluant:
<Adjuvant(adjuvanti): >
Hidroxid de aluminiu gel (1,4-2A1203)........cccccccoviiivennns 0,0001 ml

4. INDICATIE (INDICATII)

Se utilizeaza pentru imunizarea activa a porcilor (tineret porcin, scroafe, scrofite,
vieri) in vederea prevenirii mortalitatilor, semnelor clinice si/sau leziunilor specifice bolii
Aujeszky, reducerii excretiei virusului bolii Aujeszky la porci si pentru imunizarea pasiva




i1 w\.\ /i
: eprégéﬁﬁ,ar ‘Proveniti din scroafe vaccinate in vederea reducerii mortalltatu semnelor
clinice si excretiei de virus Aujeszky (herpesvirus suid-tip 1).
Imunitatea se instaleaza la 21 de zile dupa rapel si dureaza 6 luni.

5. CONTRAINDICATII
: Nu se vaccineazd animale cu boli infectocontagioase, parazitare sau cu

deficiente nutritionale si metabolice.

6. REACTII ADVERSE
- Maxim 10% dintre animale pot prezenta la locul de inoculare un edem (cu

diametru mai mic de 5 cm), care se remite in 3-4 zile, iar la unele animale rar se poate
inregistra febra usoara (cresterea temperaturii cu 1 - 1,5°C), tranzitorie, timp de 1-2

zile.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinté reactii adverse in timpul
unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putm frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).

7. SPECII TINTA
Suine (tlneret porcin, scroafe, scroflte vieri).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Vaccinul se administreaza pe cale intramusculara, in dozd de 1 ml, in regiunea
gatului, in spatele urechii, indiferent de categoria de porci, preventiv sau de necesitate,
in unitatile in care se inregistreaza reactii serologice pozitive, cu sau fara exprimare
clinic a bolii. Sunt vaccinate de necesitate anlmalele sanatoase din efectivele in care
boala a aparut sau este pericol de a apare .

in exploatatiile in care se inregistreraza reactii serologice pozitive, fara expnmare
clinicd de boald, vaccinarea se va face astfel: matca de 2 ori pe an (cu rapel), i
tineretu! la varsta de 55 si 75 de zile.

in exploatatiile In care se inregistreaza reactii serologice pozitive, cu exprimare
clinica de boald, se face vaccinarea in covor, cu exceptia purceilor sugari cu varsta mai
mica de 3 zile. Rapelul se efectueaza dupa 21 zile.

Vaccinarea preventiva se efectueaza la animalele din fermele indemne astfel :

-vieri si scroafe de reproductie de doua ori pe an in trimestrul Il si IV;

-tineret la varsta de 55-65 de zile cu rapel la 21 de zile;
, - scrofitele si vcierusii de reproductie inainte de livrare, de 2 ori, la interval de 21

de zile ultima vaccinare cu cel putin 14 zile inainte de livrare/transfer .

Vaccinarile de intretinere se repeté din 6 in 6 luni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Flacoanele cu vaccin vor fi scoase din spatiul de depozitare (2-8°C) si aduse la
temperatura de 18-22°C pentru reconstituire si omogenizare. In vederea asigurarii
omogenitatii suspensiei, flacoanele cu vaccin se vor agita inainte de vaccinare si in
timpul vaccinarii. Utilizati ace si seringi sterile.




10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Produsul se pastreaza la temperatura de 2-8 C, ferit de lumina si inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii mentionata pe ambalaj.
A nu se [&sa la indemana copiilor.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Produsul nu se va administra la purceii sugari mai mici de 3 zile. Pentru
asigurarea unei imunitati pasive corespunzatoare la progenii proveniti din scroafe
vaccinate, acestia trebuie sa consume o cantitate suficienta de colostru si/sau lapte.

Nu se vor vaccina animalele dupa transport, lotizari, transfer pentru a se evita un
raspuns imun postvaccinal necorespunzator.

Acest produs contine hidroxid de aluminiu. Inocularea accidentald cu acest .
produs a personalului operator necesitd examen medical de specialitate. In cazul unei
injectari accidentale cu acest produs solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului.

Vaccinul se poate administra in perioada de gestatie, intre 75 si 95 zile de
gestatie, dar nu se administreaza la scroafele/scrofitele care au peste 100 de zile varsta
a gestatiei.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui
vaccinatunci cand este utilizat impreuna cu alt produs medicinal veterinar.

Consecutiv administrarii unei supradoze (de zece ori doza maxima), simptomele
nu sunt diferite de cele mentionate la pct. 6 (dupa administrarea unei singure doze).

A nu se amesteca cu nici un alt produs medivinal veterinar , cu exceptia
diluantului recomandat pentru utilizarea cu acest produs.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU .

A DE$EURILbR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele

locale.

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

15. ALTE INFORMATII
Produsul este ambalat in cutii de polietilena ce contin 50 de flacoane din sticla

sau PVC (cu un volum de 6, 10 ml) care contin 25, 50 sau 100 doze.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatie referitoare la acest produs veterinar, va rugadm sa
contactati detinadtorul autorizatiei de comercializare.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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