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GRIPORK, emulsie injectabild
Vaccin inactivat utilizat in imunoprofilaxia Influentei porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia per dozi (2 ml):

Substanta activi:
Virusul gripei porcine inactivat, tulpina A (HswiN1)OLL: HE>1/50 (= 10% EIDs Tnainte de

inactivare)

Virusul gripei porcine inactivat, tulpina A (Hsw3N2)G: HI>1/50(=10® EIDsy finainte de
inactivare)

Adjuvanti:

Parafina lichida

Simulsol 5100

Mono oleat de Sorbitan
Oxid de Aluminiu - gel

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

" Emulsie injectabild de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Porci (scroafe, vieri, purcei la ingrasat).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porci: prevenirea gripei.

Animalele vaccinate sunt deja protejate la 21 de zile dupd a doua vaccinare, iar ulterior
acestei vaccinari protectia este mentinuti cel putin 6 luni.

4.3 Contraindicatii

Nu a fost descrisd niciuna.




4.4 Atentioniri speciale.

Vaccinati numai animalele sinitoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautiuni speciale pentru utilizarea la animale

Agitati flaconul Tnainte de utilizare
Se recomanda administrarea vaccinului la temperaturi intre +15 i +25 °C.

Pentru administrare trebuie utilizate seringi si ace sterile.

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

Pentru utilizator:
Acest produs confine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca

dureri puternice si inflamafii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget,
iar in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daci nu sunt acordate ingrijiri
medicale imediat. ‘

In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul produsului, chiar daci a fost injectati o cantitate redusa de produs.
Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupi examinarea medicald, solicitati din nou

sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitifi mici de produs,

injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuats, care poate
conduce, de exemplu, la necrozi ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard
interventia chirurgicald imediatd, calificatd, care poate necesita o incizie imediatd si
spilarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicati pulpa degetului sau

tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La unele animale, sporadic, poate si apari o reactie anafilactica. In acest caz administrati
tratamentul adecvat.

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

Poate fi utilizat in timpul gestatiei sau lactatiei.
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&@Q “ Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

hmfl(Iu exista mforma;u valide despre compatibilitatea acestui vaccin utilizat concomitent cu
oricare alt produs medicinal vaterinar. Decizia de a utiliza acest produs inainte sau dupi ce
s-a utilizat un alt produs medicinal veterinar se ia diferit de la caz la caz.
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4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Porci: 1 - 2 ml/porc
Metoda de administrare: injectabil, intramuscular in regiunea géatului.

Este recomandata respectarea urméatorului program de vaccinare:

Fermele cu circuit inchis:
Scroafe: Vaccinarea tuturor scroafelor cu 2 ml indiferent de starea lor (gestafie sau

lactatie). Revaccinarea se face dupd 21 de zile cu aceeasi dozd. Deasemenea recomandam
revaccinarea cu 2 ml in cazul gestatiei intdrziate cu aproximativ o lund inainte de fitare sau

revaccinarea periodicé la fiecare 6 luni .
Vieri: Vaccinarea tuturor animalelor cu 2 ml. Revaccinarea se face cu 2 ml dupa 21 de zile,

urmati apoi de revaccinare la fiecare 6 luni.

Purcei: Vaccinarea se face intre 30 si 40 de zile de la fitare cu 1 ml. Revaccinarea se face
la varsta de 60 -65 de zile cu 2 ml.

Unititile de ingrisare:

La nevoie, se administreazi tuturor animalelor o dozd de 1 ml. Revaccinarea se face trei
saptdmani mai tirziu cu 2 ml.

-4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Administrarea unei supradoze nu produce niciun efect secundar, cu exceptia celor
mentionate la punctul 4.6.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Codul vet ATC: QIO9AAO03.
Grupul farmacoterapeutic: vaccin viral inactivat impotriva Influentei porcine.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Simeticon

Thiomersal

PBS

6.2 Incompatibilitati

Nu a fost descrisa niciuna.

Nu amestecati cu alt vaccin sau produs imunologic.
6.3 Perioada de valabilitate

24 de luni de la data fabricarii.

Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: a se utiliza imediat dupa deschidere.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C). A nu se congela. A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este ambalat in flacoane de sticla, astupate cu un dop de cauciuc capsat cu

aluminiu,
Flacon 20 ml, Flacon 100ml. Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.

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

Toate cantitifile de produse sau ambalaje medicale veterinare rdmase neutilizate vor fi
distruse si depozitate conform cu dispozitiile nafionale in vigoare

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 Hipra, S.A.
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UMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

31/08/2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Februarie, 2011

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe bazd de prescriptie medical veterinara.

~ Property of Laboratg
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,i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

GRIPORK
Vaccin inactivat utilizat in imunoprofilaxia influentei porcine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE —I

Virusul gripei porcine inactivat, tulpina A (HswIN1)OLL: HI>1/50 (= 10® EIDs, inainte de

inactivare)
Virusul gripei porcine inactivat, tulpina A (Hsw3N2)G: HI>1/50 (> 10® EIDs, inainte de
inactivare) _

3. FORMA FARMACEUTICA | )

Emulsie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Flacon 20ml
Flacon 100ml

5. SPECII TINTA |

Porci: scroafe, vieri, purcei la ingrasat.

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Porci: prevenirea gripei .

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Metoda de administrare: injectabil, intramuscular in regiunea gatului
Porci: 1 - 2 ml/porc.

Property of Laboratorios Hipra, S.A.
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Zero zile.
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[ro. DATA EXPIRARIL

EXP {luni/an}

/11, CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE /

A se pdstra la fijgider (2°C- 8 °C). A nu se congela. A se proteja de lumind.
12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU EPIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi instructiunile de utilizare inainte de folosirea produsului.

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

Pe bazi de retetd medicala.
Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

Property of Laboratorios Hlpré,



15. NUMELE §S$I ADRESA DETINATORULUI
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135.
17170 AMER (Girona) Spain.

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

060593

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {...}

Property of Laboratorios Hipra, S.A.
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GRIPORK

Vaccin inactivat utilizat in imunoprofilaxia influentei porcine

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE !

Virusul gripei porcine inactivat, tulpina A (HswIN1)OLL si A (Hsw3N2)G

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon 20ml

n " '
Flacontio0ml

|5. SPECIITINTA

Porci: scroafe, vieri, purcei la Ingrasat.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Porci: prevenirea gripei

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Metoda de administrare: injectabil, intramuscular an regiunea gatului
Porci: 1 - 2 ml/porec.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

Property of Laboratorios Hipra, S.A.




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

Cititi instructiunile de utilizare Tnainte de folosirea produsului.
Autoinjectarea accidentald este periculoasd — verificati instructiunile de utilizare inainte de

folosirea produsului.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lunéd/an}

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se péstra la frigider (2°C- 8 °C). A nu se congela. A se proteja de lumina.
12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ (

Cititi instructiunile de utilizare inainte de folosirea produsului.

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

Pe bazi 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 S$I 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

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

060593

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS f

Lot {...}

Property of Laboratorios Hipra, S.A. -
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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.

Avenida. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GRIPORK, emulsie,inj ectabild
Vaccin inactivat utilizat in imunoprofilaxia influentei porcine..

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Virusul gripei porcine inactivat, tulpina A (HswIN1)OLL: HI>1/50 (= 10® EIDs, inainte de

mactware)
Virusul gripei porcine inactivat, tulpina A (Hsw3N2)G: HI>1/50 (2 10® EIDs inainte de

inactivare)

Adjuvanti:

Parafini lichida
Simulsol 5100

Mono oleat de Sorbitan
Oxid de Aluminiu - gel

4 INDICATIE (INDICATII)

Porci: prevenirea gripei.
Animalele vaccinate sunt deja protejate la 21 de zile dupa a doua vaccinare, iar ulterior
acestei vaccinari protectia este mentinuta cel pufin 6 luni.

5. CONTRAINDICATII
Nu a fost descrisd niciuna.
6. REACTII ADVERSE

La unele animale pot si apard, sporadic, reactii anafilactice. In acest caz, administrafi
entul adecvat.

Property of Laboratorios Hipra, S.A.



7. SPECII TINTA

Porci: scroafe, vieri, purcei la ingrasat.

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

Porci: 1 - 2 ml/porc.
Calea de administrare: injectabil, intramuscular in regiunea gatului
Este recomandata respectarea urmétorului program de vaccinare:

Fermele cu circuit inchis:

Scroafe: Vaccinarea tuturor scroafelor cu 2 ml indiferent de starea lor (gestatie sau
lactatie). Revaccinarea se face dupd 21 de zile cu aceeasi dozi. De asemenea recomandim
revaccinarea cu 2 ml in cazul gestatiei intdrziate cu aproximativ o lund inainte de fatare sau

revaccinarea periodica la fiecare 6 luni .
Vieri: Vaccinarea tuturor animalelor cu 2 ml. Revaccinarea se face cu 2 ml dupa 21 de zile,

urmata apoi de revaccinare la fiecare 6 luni.  Purcei: Vaccinarea se face intre 30 si 40 de
zile de la fatare cu 1 ml. Revaccinarea se face la varsta de 60 -65 de zile cu 2 ml.

Unititile de ingrasare:
La nevoie, tuturor animalelor cu o dozi de 1 ml. Revaccinarea se face trei sdptdméani mai

tarziu cu 2 ml.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati flaconul Tnainte de utilizarea produsului.
Este recomandat s se administreze vaccinul la temperaturi cuprinse intre +15 si +25 °C

Pentru administrare trebuie utilizate seringi si ace sterile.
A se utiliza imediat dupa deschidere.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indemaéna si vederea copiilor.

A se pastra la frlglder (2°C 8 °C). A nu se congela. A se proteja de lumina.A nu se utlllza
dupi data expirérii inscrisa pe eticheta

Property of Laboratorios
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ﬂ’f@gggg;;s:z‘f?ﬁ:c’f{xTENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Vaccinati numai animalele sénétoase.
Nu exista informatii valide despre compatibilitatea acestui vaccin concomitent cu oricare

alt produs medicinal vaterinar. Decizia de a utiliza acest produs inainte sau dupi ce s-a
utilizat un alt produs medicinal veterinar se ia diferit de la caz la caz.

La unele animale, sporadic, poate sa apari o reactie anafilactica. In acest caz administrati
tratamentul adecvat.

Poate fi utilizat in timpul gestatiei sau lactatiei.

Agitati flaconul inainte de utilizare

Se recomanda administrarea vaccinului la temperaturi intre +15 si +25 °C.

Pentru administrare trebuie utilizate seringi si ace sterile.

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

Pentru utilizator:
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca

dureri puternice si inflamtii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri
medicale imediat.

in cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitafi imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul produsului, chiar dacé a fost injectatd o cantitate redusi de produs.
Dacd durerea persistd mai mult de 12 ore dupad examinarea medicald, solicitati din nou

sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitdfi mici de produs,

injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuats, care poate
conduce, de exemplu, la necrozi ischemica §i chiar pierderea unui deget. Este necesari
interventia chirurgicald imediatd, calificati, care poate necesita o incizie imediati si
spélarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau

tendonul.

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

Toate cantitifile de produse sau ambalaje medicale veterinare rimase neutilizate vor fi
distruse si depozitate conform cu dispozitiile nationale in vigoare.

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

Property of Laboratorios Hipra, S.A.
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15.  ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajelor:

Flacon 20ml

Flacon 100ml

Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.
DISPOZITII LEGALE:

A se elibera numai pe bazi de prescriptie medical veterinara.

NUMARUL. AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE..

060593




