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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRASUIS-GLASSER suspensie injectabila pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA S e

Fiecare doza (2 ml) contine: Ao

Substante active:

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

Hidroxid de aluminiu gel 0,5 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, dacii aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Tiomersal 0,2 mg

Bisulfit de sodiu

Cloruré de potasiu

Fosfat dihidrogenat potasic

Clorura de sodiu

Dodecahidrat disodiu fosfat

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie albicioasa, usor resuspendabila.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tintd

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activa a purceilor in varstd de minim 3 - 4 siptimani in vederea reducerii leziunilor
cauzate de Haemophilus parasuis. si pentru a conferi imunitate pasiva progenilor impotriva Bolii
Glasser.

Instalarea imunitatii: 3 sdptimani post vaccinare.
Durata imunizérii: 4 luni post vaccinare.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.



3.4 Atentiéﬁﬁri speciale

Vaccinati dogr animalele sanatoase.
35 P:ljgcailtii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

animale:
fn cazul autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Foarte rare Reactie anafilactica'

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

1 astfel de cazuri administrai antihistaminice.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui 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

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Ciide administrare si doze

Se administreaza pe cale intramusculard in musculatura gtului, o doza de 2 ml/ animal incepand de la
vérsta de 3 siptdmani, indiferent de vérstd, greutate si sex.

Programul de vaccinare recomandat:

Scroafe reproducitoare: Vaccinarea intregului grup si revaccinarea acestora la 3 saptdmani.
A se aplica o altd doza de vaccin la fiecare 6 luni.

Purcei de lapte si porci infdrcafi: Vaccinarea purceilor In varsta de 3 - 4 saptimani de viata si
revaccinarea acestora dupa 3 saptamani.



Agitati flaconul inaintea i in timpul utilizarii. £
Se recomanda incilzirea vaccinului pana la temperatura corpului inainte de utilizarg.

CHy,

Nu s-au observat reactii adverse altele decét cele mentionate in sectiunea 3.6 in caz de‘\éﬁpradoza. N

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidotu}é .‘

Vi

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4, INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI09AB07

Produsul este administrat pentru a stimula imunitatea activa si a conferi imunitate pasiva progenilor
impotriva Bolii Glasser.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra i transporta In conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticld coloraté, de tip I, de 100 ml (50 doze), inchise cu dopuri de cauciuc de tip I si
sigilate cu capsa de aluminiu.

Cutie din carton cu 1 flacon cu 50 doze

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 degeurile 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) AUTORIZATIEIL DE COMERCIALIZARE

150320

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

04.03.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2026

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



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



Cutie din carton cu 1 flacon cu 50 doze

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRASUIS-GLASSER suspensie injectabild

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) contine:
Substante active:

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

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon x 50 doze.

4. SPECIITINTA

Porci.

| 5. INDICATIH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}

Dupd deschidere, a se utiliza imediat.

9. PRECAUTII SPECITALE PENTRU DEPOZITARE

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



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

Y

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. 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 iIndemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

150320

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla cu 50 doze

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRASUIS-GLASSER suspensie injectabili

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi (2 ml) contine:
Substante active:

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. SPECIH TINTA

Porci.

4, CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.

A nu se congela.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10




o

X A

s mD
AR TS
™ .."\‘;5} ‘ “\. %‘ ‘4;% .\
LEDIMENSFUNEA AMBALAJULUI

ks
t .

&

'::P&aﬁgop X 5Q‘dqz‘éﬂf ‘.

11



“j":\“n_ Ly

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

Tenumxﬁea produsulm medicinal veterinar

2. T¢oriipozitie
Fiecare doza (2 ml) contine:

Substante active:

Haemophilus parasuis SV-1 inactivat MAT > 1/ 16 (> 2 x 10°microorganisme)
Haemophilus parasuis SV -6 inactivat MAT > 1/ 16 (> 2 x 10° microorganisme)
Adjuvant:

Hidroxid de aluminitl @€l ....ovevevevvimmimeninieienesisiineeeses s 0,5 mg

Excipienti:

THOMMIEISAL +veeeeeeeveeesesseeereriasesseesseesseeasesaasestes sasebeae e s n s s s e b n e st e e st tns et ae s 0,2 mg

Suspensie albicioasd, usor resuspendabild.

3.  Specii tinta

Porci.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a purceilor in vérstd de minim 3 - 4 saptamam in vederea reducerii leziunilor
cauzate de Haemophilus parasuis si pentru a conferi imunitate pasiva progenilor impotriva Bolii
Glasser.

Instalarea imunitatii: 3 siptimani post vaccinare.
Durata imunizarii: 4 luni post vaccinare.
5.  Contraindicatii

Nu existi.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:
in cazul autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: // ¥
Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cénd este utlhzalt‘ u altel f?eduse

medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alted%fodusexmea" icinale -
veterinare va fi stabilita de la caz la caz. ‘ -

Supradozare:
Nu s-au observat reactii adverse altele decét cele mentionate in sectiunea 7 in caz de supr%db‘éa,% ‘

e
S e,

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

7, Evenimente adverse

Porci:

Foarte rare Reactie anafilactica!

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

'In astfel de cazuri administrati antihistaminice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre 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, ciii de administrare si metode de administrare

Se administreaza pe cale intramusculard in musculatura gatului o doza de 2 ml/ animal incepénd de la
vérsta de 3 sdptdmani, indiferent de vArsta, greutate si sex.

Programul de vaccinare recomandat:

Scroafe reproducatoare: Vaccinarea intregului grup si revaccinarea acestora la 3 siptdmani.A se aplica
o altd dozi de vaccin la fiecare 6 luni.

Purcei de lapte si porci intdrcati: Vaccinarea purceilor in varsta de 3-4 saptiméani de viati si revaccinarea
acestora dupd 3 saptimani.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Agitati flaconul Inaintea i In timpul utilizarii.

Se recomanda incalzirea vaccinului pana la temperatura corpului Tnainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.
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11. P/rei:%utn speciale pentru depozitare

i =
i o

A hijse |%s# la vederea si indemana copiilor.

& pastra’si transporta in conditii de refrigerare. (2 °C - 8 °Q).
nu se congela.

" “Nirufilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati 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 masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare i dimensiunile ambalajelor
150320
Dimensiunile ambalajului:
Flacoane de sticla coloratd, de tip II, de 100 ml (50 doze), inchise cu dopuri de cauciuc de tip I si
sigilate cu capsa de aluminiu.
Cutie din carton cu 1 flacon cu 50 doze.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

05.2026

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. 1a Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.

Tel: +34 972 43 06 60
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