REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

/MéYﬁ .




1. DTNUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

lngelvaj PRRSFLEX EU liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (1 ml) contine:

Liofilizat:
Substanti activa:

Virusul jviu atenuat al sindromului respirator si de reproductie porcin (PRRSV), tulpiﬁa

94881 (genotipul 1): 10**-10**TCID, "

*doza iifectanté a 50% din culturile tisulare

Excipie}ﬂi:

Pentru lFsta completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
!

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

Liofilizat: de la alb-galbui pana la gri laptos

Solvent: solutie limpede, incolora

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Porci

Pentru jmunizarea activé a porcilor sinitosi clinic, de la varsta de cel putin 17 zile pana la sfarsitul
perioadei de ingrasare, din fermele afectate de virusul sindromului respirator si de reproductie porcin

(PRRSV) european (genotipul 1), pentru a reduce incércatura virala in singe la animalele seropozitive
in conditiile din teren.

in conditii de infectie experimentala in care au fost incluse doar animale seronegative, s-a demonstrat
cd vacginarea reduce leziunile pulmonare, incarcatura virala in singe si tesuturile pulmonare, precum
si efectele negative ale infectiei asupra sporului mediu zilnic. O reducere semnificativi a semnelor
clinice respiratorii a putut fi demonstrata suplimentar la debutul imunitaii.

Debutyl imunitatii: 3 siptdmani
Durata|imunitatii: 26 sdptimani

4.3 ontraindicatii

|

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru animalele de reproductie.

Nu se utilizeaza pentru efectivele neexpuse anterior la PRRS, la care prezenta virusului PRRS nu a
fost stabilitd prin metode de diagnostic fiabile.

4.4 T&tentionéri speciale pentru fiecare specie finti
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A sc vaccina numai animalele sihitoase.

Trebuie sa se ia masuri de prcgéf,(tie pentru a evita transferul virusului vaccinal in cadrul efecti
cxemplu de la animalele pqzi;ti,)//e la animalele neexpuse anterior.
S

Nu se utilizeaza pentru vierii care produc material seminal pentru efective de porcine neexpusg la

virusul PRRS, deoarece virusul poate fi eliminat in sperma.
S-a aritat ca anticorpii derivati maternal interfereazi cu eficacitatea vaccinului. in prezenta

anticorpilor derivati maternal, momentul vaccinirii initiale a purceilor trebuie sa fie planificat
corespunzdtor.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tulpina vaccinald poate fi transmisa la animalele nevaccinate care intra in contact cu animalel
timp de pana la 3 sdptamani dupi vaccinare. Animalele vaccinate pot excreta tulpina vaccinal3
cxcretie fecald si, in unele cazuri, prin secretii orale.

Trebuic luate masuri de precautie pentru a evita transmiterea virusului vaccinal de la animalele
vaccinate la animalele nevaccinate, care trebuie si rimani libere de virusul PRRS.

vului, de

e vaccinate
L prin

-y
v

Pentru un program de control optim al virusului PRRS, trebuie vaccinate toate animalele dintriun efectiv.

In efectivul de scroafe se recomanda utilizarea unui vaccin autorizat pentru utilizare la scroafe

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterin

N

arla

animale

In cazul in care apar reactii adverse in urma auto-injectérii accidentale, solicitati sfatul medicul
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

lui si

4.6 Reactii adverse (frecventii si gravitate) »
[
[

Dupd vaccinare, poate fi observati foarte frecvent o usoard crestere tranzitorie a temperaturii corporale

(pand la 1.5 °C). Temperaturile revin la normal fira tratament suplimentar, la 1-3 zile dupa
inregistrarea cresterii maxime de temperatura.

Reactiile la locul injectiei sunt mai putin frecvente. Se pot observa tumefierea sau inrosirea m
trecdtoare a pielii.Aceste reactii dispar in mod spontan, fira vreun tratament suplimentar.

[Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

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

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei sau lactatiei
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este uti

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

7

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

nima si

izat cu

un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs

mcdicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare




Doza s

ilmodul de administrare:

Injectie|intramusculara unica cu o doza (1 ml), indiferent de greutatea corporala.

Pentru

reconstituire, transferagi intregul continut al flaconului cu solvent in flaconul ce contine

liofilizatul si reconstituiti liofilizatul dupa cum urmeaza:10 doze in 10 ml, 50 doze in 50 ml, 100 doze

in 100

ml si 250 doze in 250 ml de solvent.

Asigurati-va ci liofilizatul este reconstituit complet inainte de utilizare.
A se eviita introducerea de surse de contaminare in timpul utilizarii.
A se utiliza echipament steril.

A se evita perforarea repetati a dopului de cauciuc, de exemplu prin utilizarea seringilor automate.

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

In ceea ce priveste reactiile sistemice si locale, nu s-au observat efecte negative suplimentare dupa

administrarea unei supradoze de 10 ori mai mari la purcei neexpusi anterior, cu varsta de doua
sdptamani.

4.11 Timp de asteptare

Zero z

ile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa
Codul

Vaccir{

farmacoterapeuticd: Virusul sindromului respirator si de reproductie porcin
veterinar ATC: QI09ADO03

ul este conceput pentru a stimula dezvoltarea unui raspuns imun la porcii cu virusul

sindromului respirator §i de reproductie porcin.

6.

6.1

Liofili

Sucroza

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

zat:

Gelatina

Hidroxid de potasiu

Acid glutamic

Dihidrogen fosfat de potasiu

Fosfat

dipotasic

Clorura de sodiu

Solvent:

Solutie tampon fosfat:
Clorura de sodiu

Clorura de potasiu
Dihidrogen fosfat de potasiu

Hidro
Apép

6.2

oen fosfat disodic
entru preparate injectabile

Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru

utiliza

rea cu acest produs medicinal veterinar.




6.3 Perioadi de valabilitate

S
Perioada de valabilitatea)y}igfcfhului liofilizat asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate asolventului agsa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.
A se proteja de lumina.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:

Ilacoane din sticla de tip I, de culoarea chihlimbarului , cu dop din cauciuc brombutilic si sigiliu din

aluminiu.

Solvent:

[Flacoane din polietilena de inalti densitate (HDPE) cu dop din cauciuc brombutilic sau clorbutilic si

sigiliu din aluminiu.

I flacon cu liofilizat de 10 ml (10 doze), 50 m} (50 doze), 100 ml (100 doze) sau 250 ml (250
I flacon cu solvent de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml, ambalate intr-o cutie de carton.

12 flacoane cu liofilizat de 10 ml (10 doze), 50 ml (50 doze), 100 ml (100 doze) sau 250 ml
(250 doze), ambalate intr-o cutie de carton separati.

25 flacoane cu liofilizat de 10 ml (10 doze), 50 ml (50 doze), 100 ml (100 doze) sau 250 m|
(250 doze), ambalate intr-o cutie de carton separata.

doze), si

12 flacoane cu solvent de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml, ambalate intr-o cutie de carton separata.

25 flacoane cu solvent de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml, ambalate intr-o cutie de carton sef

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. i
z

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de pra
climinate in conformitate cu cerintele locale. !
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150058

barata.

sall a

duse trebuie




9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:20/02/2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

10.2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este|cazul.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

10 ml, 50 ml, 100 ml si 250 m]vaccin
(10/50/100/250 unititi de dozi: liofilizat + solvent intr-un singur ambalaj secundar)

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat i solvent pentru suspensie injectabila pentru porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (1 ml) contine:
Virusul viu atenuat al sindromului respirator si de reproductie porcin (PRRSV), tulpina
9488 1(genotipul 1): 10"*-10**TCID,,

| 3. FORMA FARMACEUTICA

TN

Liofilizat TSt pem

T SUSPensie myectabiia;

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

I x 10 doze (liofili
1x 50-doze (liofiliz

1x 250 doze (liofilizat)

| 5. SPECIITINTA

Porci
| 6. INDICATIE (INDICATII) i

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE | ]
{

Administrare intramusculara.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

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




| 10.

DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupa regonstituire, se va utiliza in decurs de 8 ore.

|11,

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu secongela.
A se proteja de lumina.

12,

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

Eliminarea: citifi prospectul produsului.

13.

TENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
RIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

o 2

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

| 14.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150058

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numir}

10




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

12x10/12x50/12x100/12x250 fumtatl de dozi: numai liofilizate
25x10/25x50/25x100/25x250 unitdti de doza: numai liofilizate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat pentru porci

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ficcare doza (1 ml) contine:

Virusul viu atenuat al qmdromulm respirator si de reproductie porcin (PRRSV), tulpina
94881(genotipul 1): 1 . 10% TCIDSO

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x 10 mi (10 doze)
12 x 50 ml (50 doze)

25 x 10 ml (10 doze)
25 x 50 ml (50 doze)
25 x 100 ml (100-doze)
25 x 250 ml (250 doze)

| 5. SPECIITINTA

Porci

| 6. INDICATIE (INDICATIT)

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

1"




@ ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire, se va utiliza in decurs de 8 ore.

ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se|congela.
A se proteja de lumina.

12.

77 Wa~]

AU A DESEURILOR, DUPA CAZ

RECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Elimingrea: cititi prospectul produsului.

13.

Z

[ o]

TENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
RIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

1

»Numaj pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe bazi de refeta veterinara.

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

]

A nu se lasa la vederea §i indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

u6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150058

u7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {niimar}

12



INFORMATII CARE TREBUIEFiNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

12x10/12x50/12x100/12x250 u;ﬁis;i de dozi:numai solvent
25x10/25x50/25x100/25x250 uititati de dozi:numai solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru Ingelvac PRRSFLEX EU

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Solutie tampon fosfat

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solvent,

u. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x 10 ml
12 x50 ml
12:x.100 ml
12 x250 ml
25x 10ml
25 x50 ml
25:x:100 ml
25 x250 mi

5. SPECII TINTA

Porct

| 6. INDICATIE (INDICATIT)

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

L(). ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

13




| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupa reconstituire, se va utiliza in decurs de 8 ore.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu s¢ congela.
A se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara.

[ 14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR” _ ]

A nu sg ldsa la vederea si indeména copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216|Ingelheim/Rhein
GERMANIA

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T
150058

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS 1

Lot {numiar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

100 ml si 250 ml vaccin liofilizat

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat pentru porci i

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecarc doza (1 ml) contine: :
Virusul sindromului respirator i de reproductie porcin (PRRSV), tulpina 94881 (genotipul 1)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat

/4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml (100 doze)
250 m1'(250°d6ze)

| 5. SPECH TINTA

Porci

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

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

| 10.  DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire, se va utiliza in decurs de 8 ore.

15 t




11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

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

Numai pentru uz veterinar.

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

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
GERMANIA

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

150058
|

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar} -
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1

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNIT;\TILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR i

10 ml si 50 ml vaccin liofilizat

Ll . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat pentru porci

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

Ficcare doza (1 ml) contine:
Virusul sindromului respirator si de reproductie porcin (PRRSV), tulpina 94881 (genotipul 1

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

10 ml (10 doze)
50 m1 (50 doze)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

m.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

[ 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupi reconstituire, se va utiliza in decurs de 8 ore.

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.

17
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TII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ

I

10 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml solvent

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent

pentru Ingelvac PRRSFLEX EU

LZ. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

| 3. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 4. CONDITII DE DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare.

A se pr

oteja de lumina.

A nu se congela.

| 5. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

6. 1

DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai

pentru uz veterinar.

18
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PROSPECT
Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat si solvent pentru suspensie injectabili pentru porci

L NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
.LIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

= LN

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GE NIA

2: DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru porci

;@’g} ECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
!

Fiecare doza (1 ml) contine:
Virusu} viu atenuat al sindromului respirator si de reproductie porcin (PRRSV), tulpina 94881
(genotipul 1): 10**-10%°TCID*
*doza lnfectanté a 50% din culturile tisulare
i
Liofilizat: de la alb-galbui pana la gri laptos
Solvent: solutie limpede, incolora

4 r.NDICA’,rIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a porcilor sanatosi clinic, de la varsta de cel putin 17 zile pana la sférsitul
perioaflei de ingrasare, din fermele afectate devirusul sindromului respirator si de reproduciie porcin

(PRRSV) european (genotipul 1), pentru a reduce incércitura virala in singe la animalele seropozitive
in conditiile din teren.

In conditii de infectie experimentald in care au fost incluse doar animale seronegative, s-a demonstrat
¢ vaccinarea reduce leziunile pulmonare, incércatura virala in singe si tesuturile pulmonare, precum
si efectele negative ale infectiei asupra cresterii in greutate sporului mediu zilnic . O reducere
semnificativd a semnelor clinice respiratorii a putut fi demonstratd suplimentar la debutul imunitatii.

Debutul imunitatii: 3 saptamani
Durata imunitatii: 26 de sdptamani
|

5, |CONTRAINDICATII
|

Nu se|utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru animalele de reproductie.

Nu se| utilizeaza pentru efectivele neexpuse anterior la PRRS, la care prezenta virusului PRRS nu a
fost stabilita prin metode de diagnostic fiabile.
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6. REACTIIADVERSE '

o S
Ny

Dupi vaccinare, poate fi observati foarte frecvent o usoara crestere tranzitorie a temperaturii corporale

(de cel mult 1,5°C). Temperaturile revin la normal fira tratament suplimentar, la 1-3 zile dupa
inregistrarea cresterii maxime de temperaturi.

Reactiile la locul injectiei sunt mai putin frecvente. Se pot observa tumefierea sau inrosirea minima si

trecdtoare a pielii. Aceste reactii dispar in mod spontan, fard vreun tratament suplimentar.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Dacé observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti

ca medicamentul nu a avut efect v rugim si informati medicul veterinar.

7. . SPECII TINTA

Porci

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

Doza si modul de administrare:
Injectie intramusculard unicd cu o doza (1 ml), indiferent de greutatea corporala.
Pentru reconstituire, transferati intregul continut al flaconului cu solvent in flaconul ce contine

liofilizatul §i reconstituiti liofilizatul dupa cum urmeaza:10 doze in 10 ml, 50 doze in 50 ml, 100 doze

in 100 ml i 250 doze in 250 ml de solvent.
Asigurati-va ca liofilizatul este reconstituit complet inainte de utilizare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A sc evita introducerea de surse de contaminare in timpul utilizirii.
A se utiliza echipament steril.

A se evita perforarea repetata a dopului de cauciuc, de exemplu prin utilizarea seringilor autgmate.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu sc ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C). 3
A nu se congela.

A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: se va utiliza in decurs de 8 ore.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta dupa EXP.
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ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A se vaccina numai animalele sinatoase.

Trebuie 53 se ia masuri de precautie pentru a evita transferul virusului vaccinal in cadrul efectivului, de
exemplu de la animalele pozitive la animalele neexpuse anterior.

Nu se utjlizeaza pentru vieri care produc material seminal pentru efective de porcine neexpuse la
virusul PRRS, deoarece virusul poate fi eliminat in sperma.

S-a ardtat ca anticorpii derivati maternal interfereazi cu eficacitatea vaccinului. in prezenta

anticorpilor derivai maternal, momentul vaccinarii initiale a purceilor trebuie si fie planificat
corespunzator.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Tulpina vaccinald poate fi transmisa la animalele nevaccinate care intrd in contact cu animalele
vaccinate timp de pina la 3 sptdmani dupi vaccinare. Animalele vaccinate pot excreta tulpina
vaccinald prin excretie fecala si, in unele cazuri, prin secretii orale.

Trebuie/luate masuri de precautie pentru a evita transmiterea virusului vaccinal de la animalele
vaccinate la animalele nevaccinate, care trebuie si rimana libere de virusul PRRS.

Pentru yn program de control optim al virusului PRRS, trebuie vaccinate toate animalele dintr-un
efectiv. In efectivul de scroafe se recomanda utilizarea unui vaccin autorizat pentru utilizare la scroalfe.

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

animale;:

In cazul in care apar reactii adverse in urma auto-injectarii accidentale, solicitati sfatul medicului si
prezentafi medicului prospectul produsului sau eticheta.

Perioada de gestatie si lactatie:

Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei sau lactatici.

Interactiuni (cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune):

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin tnainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti. antidot):

In ceeace priveste reactiile sistemice si locale, nu s-au observat efecte negative suplimentare dupi
administrarea unei supradoze de 10 ori mai mari la purcei neexpusi anterior, cu vérsta de doui
saptamani.

Incompatibilitati:

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar

informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

22




14. DATE IN BAZA C;\RORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
/

Octombrie 2018

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:
Liofilizat:

Flacoane de sticla de tip I, de culoarea chihlimbarului , cu dop din cauciuc brombutilic si sigili
aluminiu.

Solvent:

F'lacoane din polietilena de inalta densitate (HDPE) cu dop din cauciuc brombutilic sau clorbu
sigiliu din aluminiu.

I flacon cu liofilizat de 10 ml (10 doze), 50 ml (50 doze), 100 ml (100 doze) sau 250 ml (250
I flacon cu solvent de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml, ambalate intr-o cutie de carton.

12 flacoane cu liofilizat de 10 ml (10 doze), 50 ml (50 doze), 100 ml (100 doze) sau 250 ml
(250 doze), ambalate intr-o cutie de carton separati.

25 flacoane cu liofilizat de 10 ml (10 doze), 50 ml (50 doze), 100 ml (100 doze) sau 250 ml
(250 doze), ambalate intr-o cutie de carton separata.

12 flacoane cu solvent de 10 ml, 50 ml, 100 m! sau 250 ml, ambalate intr-o cutie de carton sep

25 flacoane cu solvent de 10 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml, ambalate intr-o cutie de carton sep

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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