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PROSPECT

HIPRASUIS-GLASSER

1. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, BESPONSABIL 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

HIPRASUIS-GLASSER
- Vaccin inactivat Tmpotriva bolii Glasser la suine

3. DECLARAREA (SUBSTANIEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A
ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Per dozi de 2 ml

Haemophilus parasuis SV-1 inactivat .......... MAT > 1/16 (= 2 x 10” microorganisme)
Haemophilus parasuis SV-6 inactivat ........... MAT > 1/16 (> 2 x 10° microorganisme)

4  INDICATIE (INDICATI)

Pentru imunizarea activé a purceilor in vérstd de minim 3 - 4 saptiméni in vederea reducerii
problemelor cauzate de Haemophilus parasuis.

Animalele vaccinate sunt protejate la 21 zile post-vaccinare si aceastd protectie este
mentinuta pana la 4 luni post-vaccinare.

*5. - CONTRAINDICATII

Nu exista
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6. REACTII ADVERSE

La unele animale sensibilizate pot apare reactii anafilactice. In astfel de cazuri
administrati antihistaminice.

7. SPECII TINTA

Porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE
ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE

Porci: 2 ml / porc incepind de la virsta de 3 saptamini, indiferent de virsti, greutate
Si sex.

Metoda de administrare este prin injectie intramusculara in muschii gitului.

Programul de vaccinare recomandat:
Scroafe reproducitoare: Vaccinarea intregului grup si revaccinarea acestora dupa 3

saptdmani. A se aplica o altd dozi la fiecare 6 luni.
Purcei de lapte si porci intircati: Vaccinarea purceilor in varsta de 3-4 siptimini

de viata si revaccinarea acestora dupa 3 saptimini.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- Agitati flaconul inaintea i in timpul utilizirii.
- -Se.recomanda inclzirea vaccinului pana la temperatura corpului inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

\

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména copiilor.

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

A se proteja de lumina

A se feri de inghet

A nu se utiliza dupd data expirdrii marcati pe etichets

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: a se utiliza imediat.

[Type text]



HIPRASUIS-GLASSER
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ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Administrati acest vaccin numai la animale sanitoase.

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

Orite produs medicinal veterinar sau recipientele provenite din acestea trebuie tratate
conform legislatiei locale.

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

Martie 2010

15.  ALTE INFORMATII

. Ambalaj:

Flacone 50 doze

ATC veterinar: QI09AB07
Vaccin bacterian inactivat pentru suine,

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

A se furniza doar sub prescriptie veterinari.
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S 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
HIPRASUIS-GLASSER
Vaccin inactivat impotriva bolii Glasser la suine
2. ' COMPOZITIA CALITATIVA SI CAN’I.‘ITATIVA
Substanta activa (per doza de 2 ml):
Haemophilus parasuis SV;l inactivat .......... MAT > 1/16 (= 2 x 10° microorganisme)
Haemophilus parasuis SV-6 inactivat ........... MAT > 1/16 (> 2 x 10° microorganisme)
Adjuvanti: |
Gel de hidroxid de AIUMINIU ..v.vvvvveeeeeeeeeeeeesoeeeeeeeeeeseeee e eeeeeeeeeeeeses s 0.5 mg
| Exéipienti: .
THIOMETSAL.....eeiiiiiiiiii ettt 0.2mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunga 6.1.
3.

FORMA FARMACEUTICA

Suspensie alba injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta.
- Porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizaré, cu specificarea speciilor tinta.

Pentru imunizarea activa a purceilor in varstd de minim 3 - 4 saptamani in vederea reducerii
leziunilor cauzate de Haemophilus parasuis.
\

Instalarea imunitatii: 21 de zile post vaccinare
Durata imunizarii: 4 luni post vaccinare

Property of Laboratorios Hipra, S.
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4.3 Contraindicatii.
Nu exista

4.4 Atentioniri speciale.

. Nu exista

4.5 Precautii speciale pentru utilizare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale.

- Agitati flaconul inaintea i in timpul utilizarii.

- Se recomandd incilzirea vaccinului pani la temperatura corpului inainte de

utlllzare

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

Nu este cazul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate).

- La -unele animale sensibilizate pot apare reactii anafilactice. in astfel de cazuri

administrati antihistaminice.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie

\

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune.
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin

cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin
inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Property of Laboratorios Hipra, S.A.

[Type text]




2, 8
” /.?
4,4,‘;; Do
\{?‘;‘

I——

AN .
L s

N e

[Type text]

HIPRASUIS-GLASSER
Additional information

Cantititi de administrat si calea de administrare.

Porci: 2 ml / porc incepind de la virsta de 3 saptamini, indiferent de virsts, greutate
Si sex.

Metoda de administrare este prin injectie intramusculara in muschii gitului.
Programul de vaccinare recomandat:

Scroafe reproducitoare: Vaccinarea intregului grup si revaccinarea acestora la 3
saptdmini.A se aplica o altd dozi la fiecare 6 luni.

Purcei de lapte si porci intircati: Vaccinarea purceilor in vérsti de 3-4 siptimini

de viatd si revaccinarea acestora dupa 3 sdptimini.

4.10 Supradozare (simptome; proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz.

Administrarea unei supradoze nu prezinta nici un risc pentru animalele vaccinate.

4.11 Timp de asteptare.

Zero zile.

S. IMUNOLOGICE

ATCvet code: QI09AB07
Grup Farmacoterapeutic: vaccin bacterian inactivat

Produsul este folosit pentru a stimula imunitatea activi si a conferi imunitate pasiva

. progenilor impotriva Bolii Glasser.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE L SN

o,
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6.1 Lista excipientilor.

Thiomersal

" Bisulfit de Sodiu

Clorura de Potasiu

Fosfat dihidrogenat Potasic
Clorura de Sodiu
Dodecahidrat Disodiu fosfat
Apa injectabila

6.2 Incompatibilititi.
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
6.3 Perioadi de valabilitate.

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

vanzare: 24 luni. _
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:flacoanele

~ deschise se vor utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare.

A se pastra la o temperaturd cuprina intre +2 si +8 °C, evitati inghetarea produsului.

6.5 Natura si compozitia ambalzijului primar.

Flacoane de sticld colorata de 100 ml (50 doze). Sunt clasificate ca flacoane de sticli
de Tipul II conform Farmacopeei Europene, sectiunea 3.2.1., editia curents, si
corespund cu cerintele acestei farmacopei.

Dopurile sunt clasificate drept cauciuc de Tip I, conform Farmacopeei Europene,
sectiunea 3.2.9.; editia curentd, si corespund cu cerintele acestei farmacopei,

Capsele de pe flacon sunt din aluminiu

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

‘ Property of Laberateriqs Hipra, S.A.
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HIPRASUIS-GLASSER
Additional information

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

\

Orice produs medicinal veterinar sau recipientele 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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

050084 '

9. ' DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINN OIRII AUTOMZATIEI
04/03/2005

10. DATA REVIZUIRiI TEXTULUI

Martie 2010

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/'SAU UTILIZARE

_ Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

- [Type text]
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ANEXA III

ETCHETARE $I PROSPECT
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HIPRASUIS-GLASSER
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HIPRASUIS-GLASSER
Additional information

ETICHETA

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRASUIS-GLASSER

Vagcin inactivat impotriva bolii Glasser la suine '

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Haemophilus parasuis SV-1 inactivat

Haemophilus parasuis SV-6 inactivat ..........

.........

MAT > 1/16 (> 2 x 10° microorganisme)
MAT > 1/16 (> 2 x 10° microorganisme)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie alba injectabila.

@

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacoane x 50 doze

SPECII TINTA

B

Porcine.

INDICATIE (INDICATII)

.

Porci: prevenirea Bolii Glisser.

ll MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Intramuscuar, in mugchii gitului.

Porci: 2ml/porc, independent de greutate, virsts si sex.

| 8.

TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

\
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9. * ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPAL o
CAZ ~ R e

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra la o temperatura cuprins intre +2 si +8 °C, evitati inghetarea produsului.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTI 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 indemana copiilor.

1S. NUMELE $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
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HIPRASUIS-GLASSER
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N \\Si’ | 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

e

- 050084

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot: {...}

\

Property of Lab

oraterias Hipra, S.A.
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