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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GRIPORK emulsie injectabila pentru porci
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T

Fiecare dozi (2 ml) contine:

Substante active:

Virusul gripei porcine inactivat, tulpina A (HswIN1)OLL: HI > 1/50 (= 108 EIDs tnainte de
inactivare)

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

Adjuvanti:

Parafind lichida................... 424,00 mg

Oxid de aluminiu - gel ..., 240 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Simulsol 5100

Sorbitan monooleat

Simeticona

Tiomersal

PBS

Emulsie albicioasd omogena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Porci (scroafe, vieri, purcei pentru ingrdsat): Pentru prevenirea gripei.
Instalarea imunitatii: 3 s@ptdmani dupa a doua vaccinare.

Durata imunitatii: 6 luni,

3.3 Contraindicatii

Nu exista.



34 Atentionﬂi&i speciale
Vaccinati doar. agiimalele sanatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sieuranta la speciile tinta:

Nu este cazul

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

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentala poate provoca dureri
puternice si inflamatii, 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 daca a fost injectatd o cantitate redusd de produs.

Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul

medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantita{i mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuati, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicala imediata,
calificatd, care poate necesita o incizie imediatd §i spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicat pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci (scroafe, vieri, purcei pentru ingrésat):

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate’

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Sporadic poate si apara o reactie anafilactica. in acest caz administrati tratamentul adecvat.
Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat impreina cuj,gl:['gﬂ m'
produse medicinale veterinare. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupd alte produse™ = wirehatt

medicinale veterinare va fi stabiliti de la caz la caz.
3.9 Cii de administrare si doze

Poreci: doza de 1 - 2 ml/porc
Metoda de administrare: intramuscular, in regiunea gatului.
Este recomandata respectarea urmitorului program de vaccinare:

Fermele cu circuit inchis:

Scroafe: Vaccinarea tuturor scroafelor cu doza de 2 ml indiferent de starea lor (gestatie sau lactatie).
Revaccinarea se face dupa 21 de zile cu aceeasi dozi. Deasemenea se recomandi revaccinarea cu doza
de 2 ml in cazul gestatiei intirziate cu aproximativ o luni inainte de fitare sau revaccinarea periodica
la fiecare 6 luni.

Vieri: Vaccinarea tuturor animalelor cu doza de 2 ml. Revaccinarea se face cu doza de 2 ml dupi 21
de zile, urmatd apoi de revaccinare la fiecare 6 luni.

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

Unititile de ingrasare:

La nevoie se administreaz tuturor animalelor o dozd de 1 ml. Revaccinarea se face trei sptiméni mai
tarziu cu doza de 2 ml.

Agitati inainte de administrare.

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

Pentru administrare trebuie utilizate seringi si ace sterile.

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

Administrarea unei supradoze nu produce niciun efect secundar, cu exceptia celor
mentionate la punctul 3.6.

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

A se administra doar de citre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATH IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI09AA03



5. INFORMATH FARMACEUTICE
5.1 Incompafiﬁilitﬁgi majore
~Anuse amesteCé cu niciun alt produs medicinal veterinar.

52" Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se piastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C-8°C).
A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla, inchise cu un dop de cauciuc, cu capsé din aluminiu.

Cutie din carton cu 1 flacon de 10 doze (20 ml)
Cutie din carton cu 1 flacon de 50 doze (100 ml)

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 in 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.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110306

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

31.08.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

PRODUSULUI
05/2026



10.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE | ' \-"*‘%‘»&
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie. %r =

i npo EE
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date:»a.'QI_l}iyff‘f}ft{,

privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). T



ANEXA I

ETICHETAREA $1 PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu 1 flacon de 10 doze (20 ml)
Cutie din carton cu 1 flacon de 50 doze (100 ml)

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GRIPORK emulsie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) contine:

Substante active:

Virusul gripei porcine inactivat, tulpina A (HswIN1)OLL:
inactivare)

Virusul gripei porcine inactivat, tulpina A (Hsw3N2)G:
inactivare)

HI>1/50 (>10® EIDso inainte de

HI>1/50 (>10® EIDs inainte de

r3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 doze (20 ml)
50 doze (100 ml)

| 4. SPECI TINTA

Porci (scroafe, vieri, purcei pentru ingrégat).

|5. INDICATIL

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Cale intramusculara.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

(8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza imediat.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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



A se feri de lumina.

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

NS

A se citi prospectul inainte de utilizare. AT,

L

11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —’

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ’

110306

| 15.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla cu 50 doze (100 ml)

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

GRIPORK emulsie injectabild

rZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare dozi (2 ml) contine:
Substante active:

Virusul gripei porcine inactivat, tulpina A (HswIN1)OLL: HI>1/50 (>10® EIDso inainte de
inactivare) _
Virusul gripei porcine inactivat, tulpina A (Hsw3N2)G: HI>1/50 (>108 EIDso inainte de
inactivare)

(3. SPECII TINTA ]

Porci (scroafe, vieri, purcei pentru ingrésat.)

(4. CAIDE ADMINISTRARE B

Cale intramusculara.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Perioada de asteptare: Zero zile.

(6.  DATA EXPIRARII |

Exp. {l//aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza imediat.

ﬁ. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

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

(8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 10. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 doze (100 ml)



-
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INFORMAIII MININIE CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flﬁlﬁﬁdm stlch ‘cu 10 doze (20 ml)

e DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
GRIPORK
(2. INFORMATIL CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

Fiecare dozi (2 ml) contine:
Substante active:

Virusul gripei porcine inactivat, tulpina A (HswIN1)OLL: HI>1/50 (>108 EIDso inainte de
inactivare)
Virusul gripei porcine inactivat, tulpina A (Hsw3N2)G: HI>1/50 (>108 EIDso inainte de
inactivare)

(3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza imediat.

(5.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

10 doze (20 ml)
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

s
QJ}% Denumn‘ea produsului medicinal veterinar

PORK gmulsw injectabild pentru porci

-*{;ﬁn,zxip’ozitie
Fiecare dozi (2 ml) contine:

Substante active:

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

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

Adjuvanti:

Parafind Hehida. ....ooinie i 424,00 mg

Oxid de aluminiu - gel......ooooiiiiii 240 mg

Emulsie albicioasd omogena.

3.  Specii tintd

Porci.

4. Indicatii de utilizare
Porci (scroafe, vieri, purcei pentru ingrisat). Pentru prevenirea gripei.
Instalarea imunitatii: 3 sdptamani dupa a doua vaccinare.

Durata imunitétii: 6 luni.

5. Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniiri speciale

Atentiondri speciale:

Vaccinati doar animalele s&natoase.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal v;»fermar la
animale: ‘

Pentru utilizator: ":s : i
Acest produs contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentala poate provepqdurerl s
puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iafn cazuri: rare’
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale ime lat

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si pmzemal
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs. :

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantititi mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicald imediata,
calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spilarea zonei injectate, In special in cazul in care
este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat impreuna cu alte
produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa alte produse
medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Administrarea unei supradoze nu produce niciun efect secundar.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de citre un medic veterinar.

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

7. Evenimente adverse

Porci (scroafe, vieri, purcei pentru ingrasat):

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate’

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

!Sporadic poate sa apara o reactie anafilactica. In acest caz administrati tratamentul adecvat.

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 in acest
prospect, sau credeti ¢4 medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre 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
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8. D(izé?pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

i dogade 1 -2 ml/porc.
, /Nicfoda de administrare: intramuscular, in regiunea gitului.
\ Eg'(te recomandata respectarea urmitorului program de vaccinare:

Ferniele cu circuit inchis:
Scroafe: Vaccinarea tuturor scroafelor cu doza de 2 ml indiferent de starea lor (gestatie sau lactatie).
Revaccinarea se face dupa 21 de zile cu aceeasi dozd. Deasemenea s¢ recomanda revaccinarea cu doza
de 2 ml in cazul gestatiei intarziate cu aproximativ o lund inainte de fatare sau revaccinarea periodica

la fiecare 6 luni .
Vieri: Vaccinarea tuturor animalelor cu doza de 2 ml. Revaccinarea se face cu doza de 2 ml dupd 21

de zile, urmati apoi de revaccinare la fiecare 6 luni.

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

Unititile de ingrasare:

La nevoie se administreazd tuturor animalelor o dozi de 1 ml. Revaccinarea se face trei siptdmani mai
tarziu cu doza de 2 ml.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Agitati flaconul Tnainte de administrarea produsului.

Este recomandat s se administreze vaccinul la temperaturi cuprinse intre 15 si 25 °C.
Pentru administrare trebuie utilizate seringi si ace sterile.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C-8°C).

A nu se congela.

A se feri de lumind.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in 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. Aceste mésuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

17



13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
110306

Dimensiunea ambalajelor:

Flacoane din sticla, inchise cu un dop de cauciuc, cu capsa din aluminiu.

Cutie din carton cu 1 flacon de 10 doze (20 ml)

Cutie din carton x cu 1 flacon de 50 doze (100 ml)

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

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

0572026
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul 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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