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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINALVETERINAR‘ .
M+PAC, vaccin inactivat impotriva pneumoniei enzootice la purcei o

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Cantitate per dozi:
>1.47 RPU (* )

Ingrediente active:
 Mycoplasma hyopneumoniae, inactivatd, tulpina J

Ulei mineral slab 0.134 ml
Aluminiu (sub forma de hidroxid) 1.0 mg
Thiomersal 0.10 mg
Excipienti qs 1ml

Pentru lista completa a excipientilor, consultati sectiunea 6.1.
(*)Upitate Relativa definiti in functie de un vaccin de referinta
3. FORMA FARMACEUTICA

Em‘uls‘ie i’njectabi]é de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porc (porci la ingrisat in varsta de minim"7 zile). |

4.2 Indica;ii pentru utilizare, cu-speciﬁcarea spe;c’iilor tinta

Pentru imunizarea activ a porcilor cu scopul dea reduce frecventa si gravitatea le71umlor pulmonare
cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae.
in cazul vaccinarii cu 2 doze de Vaccin M+Pac de 1 ml administrate la interval de 2-4 siptamani,

imunitatea s-a instalat la 35 de zile dupa administrarea primei dozei, iar durata imunitatii este de cel -
putin 6 luni. In studiile de teren a fost demonstrata seroconversia doar la porcii carora li s-au

administrat doud doze de 1 ml.

in cazul vaccinarii purceilor cu 1 doza de vaccin de 2 ml, protectia a fost demonstrata la 24 de lee
dupi vaccinare, iar durata imunitatii este de cel pujin'6. lunl dupa vaccinare. - =

4.3 Contraindicaﬁi |

Nu exista

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tintﬁ‘

Atentionari spec1ale pentru pmceu vaccma;l de la varsta de 7 zile:
In conditii de laborator, la purceii cu varsta mai mare de 4 sdptamani, dupa administrarea a 2. doze de

cate 1 ml la un interval de 2-4 saptaméni, s-a inregistrat un rdspuns imun protector in- prezenta
anticorpilor dobanditi in- mod pasiv. in plus, in conditiile de teren, purceii mai mari de 6 znle au

manifestat un raspuns serologic, m prc7en§a acestar antlcmpl
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Atentionari speciale pentru purceii vaccinati de la vérsta de 21 de zile:

Analiza testelor de laborator efectuate din probele obtinute dupd administrarea unei singure doze de 2
"ml de vaccin M#+PAC, nu a demonstrat existenta unei corelatii intre nivelul de anticorpi maternali in
‘momen‘tlul‘.ﬁc'clrférii si eficienta vaccinarii; prin urmare, imunitatea maternald a purceilor nu perturba

vaccinaréa’

"""4.”5“,.£,,%1)‘_1:ec";{ﬁﬁi speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precaufii speciale care trebuie Iuate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

in cazul auto-injéctdrii accidentale, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii pentru_utilizator: Acest produs confine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala
poate provoca dureri puternice si inflamii, in special daci 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 daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.
Dacd durerea persisti mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul

mediculul.

Precautii pentru medic: Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitafi mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate
conduce, de exemplu, la necrozi ischemica §i chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia
chirurgicalad imediatd, calificatd, care poate necesita o incizie imediata §i spalarea zonei injectate, in
special in cazul In care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

- La un numar redus de porci se poate observa polipnee si ameteald, in primele 5-10 minute dupd prima
vaccinare. Acestea tulburari dispar dupa aproximativ 4 ore fara niciun tratament sau alte consecinte
asupra animalului. Iri-urma administrarii vaccinului M+PAC, poate apare §i o crestere a ritmului
respirator la un numar redus de purcei, la citeva ore dupa administrarea unei doze de vaccin de 1 sau 2
ml. La un numar tedus de purcei, cdrora li s-a administrat o dozi de I ml s-a constat usoara
hipertermie (<39,8°C), iar la un numar mai mare de purcei, cirora li s-au administrat 2 ml s-a observat
hipertermie ridicata (aproape 40,2°C). Temperatura revine la valorile la normale dupa 24-48 ore post-
vaccinare. Reactiile adverse sunt neobisnuite dupd a doua vaccinare. Reactiile de la locul injectarii
sunt obi§nuite si se limiteaza la o inflamatie redusa (<2 cm diametru) care dispare in termen de 24-48
de ore dupd inoculare. [n cazuri rare poate aparea un granulom in musculatura de, la locul inocularii
care poate dura aproximativ 21 de zile, dar care dispare in timp. O asepsie corecta va reduce sl mai
mult aceaste modificari.. [Aceste reactii au fost observate, pe parcursul unor studii de laborator si
teste din teren la scard redusal.

In cazuri rare dupa vaccinare se poate observa voma, dispneea, ataxie, tremurdturi musculare,
convulsii, diaree, letargie sau anorexie.

In cazul unor reactii de hipersensibilitate (soc), trebuie administrat fara intarziere tratamentul

corespunzitor reprezentat de adrenalina.

4.7  Utilizare In perioada de gestatie, lactatie

Nu se recomanda utilizarea produsului in timpul gestatiei sau al lactatiei.

4.8 Intcra(’:;iunir cQ alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficienta utilizdrii acestui vaccm 1mpreuna cu un
" altul. Prin urmare, vi recomandam- sa nu administrati alte vaccinuri cu 14 zi 1na1ntef-°sau dupd

administrarea prezentului vaccin. -

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

- La porCI in varsta de minim 7 lee se administreaza 2 doze de céte | ml Pllma inoculare se

~ efectueaza la varsta de minim 7 zile, iar revaccinarea se realizeaza dupd 14 — 28 zile.
- La porci in varstd de minim 21 de zile se efectueaza o singura administrare cu doza de 2 ml sau cu 2

‘doze de 1 ml, administrate la interval de 14-28 zile.
Vaccinul se administreaza pe cale intramusculard, de preferat pe o parte §i alta a gatulul altematlv

[nainte de a aspira o doza de vaccin M+PAC in seringa, fiola trebuie scuturatd bine. Nu este nevoie si
incalziti vaccinul nainte de utilizare. Seringile si acele trebuie si fie sterile inainte de utilizare.
Vaccinul trebuie injectat intr-o zona curata i uscatd a pielii, evitdnd contaminarea.

Respectati procedurile de asepsie obisnuite.

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

Nu exista alte efecte adverse, in afara de cele menponate in sectiunea 4.6 care au fost observate dupa
administrarea a 4ml de vaccin.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccin bacterian inactivat — pentru porcine .Cod veterinar ATC: QI09AB-13
Pentru stimularea imunizarii active impotriva Mycoplasma hyopneumoniae.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sorbitan oleat

Polisorbat

Alcool etilic

Glicerol

Clorura de sodiu (0.85% w/v)

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau produs imunologic.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita si transporta la rece (+2°C to +8°C).
A nu se ingheta. ‘
A se feri de lumina.




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ﬂaconéjui:
Sticla 'din polietilen de mare densitate sau flacoane PET
Dop de-€auciuc: tip I '
Garpiturd din aluminiu

LIRS AT

L

Prezentari pentru vanzare:
Cutie cu 1 flacon de 50 ml
Cutie cu 2 flacoane de 50 ml
Cutie cu 5 flacoane de 50 ml
Cutie cu 10 flacoane de 50 ml
Cutie cu 1 flacon de 100 ml
Cutie cu 2 flacoane de 100 ml
Cutie cu 5 flacoane de 1060 ml
Cutie cu 10 flacoane de 100 ml
Cutie cu 1 flacon de 200 ml
Cutie cu 2 flacoane de 200 ml
Cutie cu 5 flacoane de 200 ml
Cutie cu 10 flacoane de 200 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. .

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
WimdeKorverstr.35

5831 A.N.Boxmeer

The Netherlands

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110011
9. DATA PRIMEI AU TORIZARI/REiNNOIRH AUTORIZATIET-

23-07-2013
10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medical veterinara.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT




A.

ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR. -

cutie de carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

" M+PAC, vaccin inactivat impotriva pneumoniei enzootice la purcei

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Cantitate per dozé:

Mycoplasma hyopneumoniae,inactivatd, tulpina J

Ulei mineral slab . o 0,134 ml
Aluminiu (sub forma de hidroxid) ' - 1.0mg
Thiomersal : 0.10 mg

> 147RPU (*)

(3. FORMAFARMACEUTICA - - ]

Emulsie injectabild, de culoare alba.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI - ,, ]

Cutie cu 1 flacon de 50 ml
Cutie cu 2 flacoane de 50 ml
Cutie cu 5 flacoane de 50 ml
Cutie cu 10 flacoane de 50 ml
Cutie cu 1 flacon de 100 ml
Cutie cu 2 flacoane de 100 ml
Cutie cu § flacoane de 100 ml
Cutie cu 10 flacoane de 100 ml
Cutie cu ] flacon de 200 ml
Cutic cu 2 flacoane de 200 m!

" Cutie cu 5 flacoane de 200 ml
Cutie cu 10 flacoane de 200 m]

|5. SPECIITINTA‘ | o I ]

Porc (porci la ingrdsat in vérsta de minim 7 zile).

Pentru imunizarea activa a porcilor cu scopul de a reduce frecventa si gravitatea leziunilor pulmonare

cauzate de Mvcoplasima hyopneumoniae.
Cititi prospectul fnainte de utilizare.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE : - | ]

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Vaccinul se administreaza pe cale intramusculard, de preferat pe o parte si alta a gtului, alternativ. .
Inainte de a aspira o dozd de vaccin M+PAC in seringa, fiola trebuie scuturata bine.

'S, TIMP DE ASTEPTARE - ‘ | /}]
| - T , e

it



Zero zile.

T

‘ Q  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Citifi prospectul inainte de utilizare.

in cazul aﬁto-injeétérii accidentale, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati mediculul
prospectul produsului sau eticheta. ' '

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

[11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE | |

A se depozita si transporta la rece (+2°C to +8°C).
A nu se ingheta.
A se feri de lumina.

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

12.

Orice produs meédicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

4 ( 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Intervet International B.V.
WimdeKorverstr.35
5831 A.N.Boxmeer

The Netharlandg

IV INULIIC L haiiiD

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

110011

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}




FIFJIWORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

' Flacon din polietiléné de mare densitate sau PET de 100 si 200 m]

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

M+PAC, vaccin inactivat impotriva pneumoniei enzootice la purcei o

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Cantitate per doza:
Mycoplasma hyopneumoniae, inactivata, tulpma J

Ulei mineral slab
Aluminiu (sub forma de hidroxid)

Thiomersal

> 1.47 RPU (*)
0.134 ml '
1.0 mg
0.10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA ] RN

Emulsie injectabild, de culoare alba.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Flacon de 100 ml
Flacon de 200 ml

|5. SPECI TINTA

Porc (porci la ingrdsat in vdrsta de minim 7 zile).

(6. INDICATIE (INDICATI) - | ' ]

Pentru imunizarea activd a porcﬂor cu scopul de a reduce frecventa si gravitatea leziunilor pulmonare

cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae. .

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ' J

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Vaccinul se administreaza pe cale intramusculara, de preferat pe o parte si alta a gatului, alternatlv

{nainte de a aspira o dozii de vaccin M+PAC in seringa, fiola trebuie scuturatd bine.

| 8 TIMP DE ASTEPTARE J
Zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
fn cazul auto-injectdrii accidentale, solicitai imediat sfatul medicului s prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

[10. DATA EXPIRARII




<EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

1 . COI\DII",{I SPECIALE DE DEPOZITARE | ) |

Ase deponta §1 'ransporta la rece (+2°C to +8°C)

A nuise: mgheta
A se feri de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE :

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ B

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau-deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. - MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” §1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz _

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

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

A nu se lisa la indeména copiilor.

'[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Intervet International B.V.
WimdeKorverstr.35

5831 A.N.Boxmeer

The Netherlands

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

110011

’ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MIC ‘DE AN[BALAJ

PRIMAR : , RS

HAE

Flacon din polietilend de mare densitate sau PET de 50 ml v S
' <R

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ' ]

M+PAC, vaccin inactivat impotriva pneumoniei enzootice la purcei

, 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) J
Cantitate per doza: _
‘Mycoplasma hyopneumoniae, inactivatd, tulpina J >1.47 RPU (*)
Ulei mineral slab 0.134 ml
Aluminiu (sub forma de hidroxid) 1.0 mg
Thiomersal 0.10 mg
[3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
Flacon de 50 ml
| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Vaccinati porcii pe cale intramusculard, de preferat pe o parte si alta a gatului, alternativ.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

|6.  NUMARUL SERIEI

Lot> {numar}

| 7. DATA EXPIRARI

<EXP {luna/an}>
Perioada dc valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

8. ENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

M+PAC, vaccin inactivat impotriva pneumoniei enzootice la purcei

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercxahzare
Intervet International B.V.
WimdeKorverstr.35
5831 A.N.Boxmeer
The Netherlands

Producitor pentru eliberarea seriei;
Burgweedel Biotech GmbH
Im Langen Felde , 30938 Burgwedel

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
M+PAC, vaccin inactivat impotriva pneufnoniei enzootice la purcei

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

Cantitate per dozi:
Mycoplasma hyopneumoniae,inactivatd, tulpma J

> 1.47 RPU (¥)

Ulei mineral slab 0.134 ml
Aluminiu (sub forma de hidroxid) 1.0 mg
Thiomersal 0.10 mg
Sorbitan oleat

Polisorbat

Alcool etilic

Glicerol

Clorura de sodiu (0.85% w/v)

4 INDICATIE (INDICATIH)

- Pentru imunizarea activi a porcilor cu scopul de a reduce frecventa si gravitatea leziunilor pulmonare

cauzate de Mycoplasmea hyopneumoniae.

In cazul vaceindrii cu 2 doze de vaccin M+PAC dé 1 ml, administrate la interval de 2-4 saptamani,
imtunitatea s-a instalat la 35 de zile dupd administrarea primei doze,, iar durata imunitatii este de cel
putin 6 luni. In studiile de teren a fost demonstratd seroconversia doar la pomu carora li s-au

administrat doua doze de 1 ml.

in cazul vaccinarii purceilor cu 1 doza de vaccin M+PAC de 2 ml, protectia a fost demonstrata la 24
de zile dupa vaccinare, iar durata imunitatii este de cel putin 6 luni dupa vaccinare.

5. CONTRAINDICATII
Nu exista

6. REACTII ADVERSE
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La un numar redus de porci se poate observa polipnee si ameteald, in primele 5-10 minute dupa prima
- vaccinare. A¢estea tulburari dispar dupa aproximativ 4 ore fird niciun tratament sau alte consecinte
-asupra ammalu]un In urma administrarii vaccinului- M+PAC, poate apare si o crestere a ritmului

- .respirator Ia ﬁn numdr redus de purcel la citeva ore dupd administrarea unei doze de vaccin de 1 sau 2
ml. La un' ‘numar redus de purcei, carora li s-a administrat o dozia de | ml s-a constat usoara
hlpertenmle (<39,8°C), iar la un numar mai mare de purce1 carora li-s-au administrat 2 ml s-a observat
- hipertermie ridicata (aproape 40,2°C). Temperatura revine la valorile la normale dupa 24-48 ore post-
- vaccinare. Reactiile adverse sunt neobisnuite dupd a doua vaccinare. Reactiile de la locul injectdrii
sunt obisnuite si se limiteaz la o inflamatie redusa (<2 cm diametru) care dispare in termen de 24-48

de ore dupd inoculare. In cazuri rare poate apdrea un granuJom in musculatura de, la locul inocularii

- care poate dura aproximativ 21 de zile, dar care dispare in timp. O asepsie corectd va reduce $i mai

mult aceaste modificari.. [Aceste reactii au fost observate, pe parcursul unor studii de laborator si

teste din teren la scara redusa].
In cazuri rare dupd: vaccinare se poate observa vomad, dispneea, ataxie, tremurdturi musculare,

convulsii, diaree, letargie sau anorexie.
+In cazul unor reactii de hipersensibilitate (soc), trebuie administrat fard mtaerere tratamentul

corespunzator reprezentat de adrenalina.

7. SPECII TINTA
Porc (porci la ingrasat in varsta de minim 7 zile).

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

- La porci In varstd de minim 7 zile se administreaza 2 doze de cite 1 ml. Prima inoculare se

efectueazi la varsta de minim 7 zile, iar revaccinarea se realizeaza dupd 14 - 28 zile.
- La porci In varstd-de minim 21 de zile se efectucaza o singura administrare cu dozi de 2 ml sau cu 2

doze de 1 ml, administrate la interval de 14-28 zile.
Vaccinul se administreaza pe cale intramusculara, de preferat pe o parte i alta a gatului, alternativ.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de a aspira o doza de vaccin M+PAC in seringa, flaconul trebuie agitat bine. Nu este nevoie sa

- incalzifi vaccinul inainte de utilizare. Seringile si acele trebuie sa fie sterile inainte de utilizare.
~ Vaccinul trebuie injectat intr-o zona curata si uscatd a pielii, evitdnd contaminarea.

Respectati procedurile de asepsie obisnuite.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.
11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
A se depozita si transporta la rece (+2°C to +8°C).
A nu se Ingheta.

A se feri de lumina.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambala_;ulul primar: 8 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Nu se recomandai utilizarea produsului n timpul gestatiei sau al lactatiei.

Nu-sunt disponibile informatii despre siguranta si eficienta utilizarii acestui vaccin impreuna cu altul.
Prin urmare. va recomandam sa nu administrati alte vaccinuri cu 14 zile inainte sau dupd adnyisgstr,

prezentului vaccin,



Atentlonau speciale pentru purceu vaccma‘;l de la varsta de 7 zile:
In condltn de laborator, la purceii cu varsta mai mare de 4 saptimani, dupa admmlstralea a 2 doze de

cate 1 ml la un mtewal de 2-4 saptamam s-a inregistrat un rdspuns imun protector in prezenta -
anticorpilor dobanditi in mod pasiv. In plus, in conditiile de teren, purceii mai-mari de 6 zile au
manifestat un raspuns serologic, in prezenta acestor anticorpi.

Atentionari speciale pentru purceii vaccinati de la varsta de 21 de zile: ‘
Analiza testelor de laborator efectuate din probele obtinute dupa administrarea unei singure doze de 2

ml! de vaccin M+PAC, nu a demonstrat existenta unei corelatii intre nivelul de anticorpi maternali in
momentul vaccindrii gi eﬁmen;a vaccindrii; prin urmare, imunitatea maternala a purcellor nu perturba

vaccinarea.
In cazul auto-injectarii. accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prézéntati medicului
prospectul produsului sau eticheta. - :

Precautii pentru utilizator: Acest produs con’;me ulei mineral. Auto- 1nJectarea/1nJectarea accidentala
poate provoca dureri puternice si inflamtii, In special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget,
iar in cazuri rare poate duce la plerderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate mgrum medicale

imediat.
In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatu] medlculm si prezentati

prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusa de produs.
Dacd durerea persistd mai mult de. 12 ore dupd examinarea medicald, solicitafi din nou sfatul

medicului.

Precautii pentru medic: Acest prod'us‘con;ine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitagi mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamafie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necrozi ischemici si chiar pierderea unui deget. Este necesard interven{ia
chirurgicala imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediatd i spdlarea zonei injectate, in

special in cazul in care este implicati pulpa degetului sau tendonul.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. :

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

23-07-2013

15. ALTE INFORMATII
Cutie cu 1 flacon de 50 ml
Cutie cu 2 flacoane de 50 ml
Cutie cu 5 flacoane de 50 ml
Cutie cu 10 flacoane de 50 ml
Cutic cu | flacon de 100 ml
- Cutie cu 2 {lacoane de 100 mi
Cutie cu S flacoane de 100 ml
Cutie cu 10 flacoane de 100 ml
Cutie cu 1 flacon de 200 ml
Cutie cu 2 flacoane de 200 ml
Cutie cu 5 flacoane de 200 ml
Cutie cu 10 flacoane de 200 ml -
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice .informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar,
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Intervet Romania S.R.L., ILFOV.
Tel: 021.311.83.11/12/: Fax: 021.311.83.17

va rugam sa contactati

16



