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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Persovac
liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Virus viu al sindromului respirator si reproductiv porcin (PRRS),
tulpina P120 4.0 — 7.3 logio CCIDso *

* CCIDso. Doza infectanta pe culturi celulare 50%
Excipient:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila
Liofilizat: peletd omogena, aproape alba.

Solvent: solutie apoasa transparenta.

Produsul reconstituit este un lichid alb, opalescent.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci (porci la ingrasat)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a porcilor de la vérsta de 3 sdptadmani in mediile contaminate cu virusul
PRRS, in ideea reducerii infectiei asociate viremiei cu tulpinile europene de virus PRRS (genotipull).

Instalarea imunitatii: 3 siptimani post vaccinare
Durata imunitétii: 24 siptdmani post vaccinare

Intr-un studiu de laborator pe purcei seronegativi, vaccinati la varsta de 32 zile, s-a observat la 5
saptdmani dupa vaccinare o reducere a titrului si a scurgerilor nazale in general.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza In efectivele indemne la PRRS unde prezenta virusului PRRS nu a fost stabilitd prin
metode certificate de diagnostic.

A nu se utiliza in cazul vierilor de la care se recolteaza sperma deoarece virusul PRRS se poate
elimina prin lichidul seminal.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie t{inta

Vaccinati doar animalele sanitoase.



4.5 Precautii sfieciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Trebuie evitats introducerea tulpinii vaccinale intr-o zond unde virusul PRRS nu este prezent deja.

Tulpina vaccinala este excretatd i poate duce la infectarea porcilor susceptibili care vin In contact cu
animalele vaceinate pentru o perioada de cel putin 7 saptamani. Pentru evitarea acestor infectii, se
recomandi vaccinarea tuturor porcilor tintd dintr-un efectiv incepand de la cea mai mica varsta
recomandati.

Trebuie luate masuri speciale de precautie pentru evitarea raspandirii tulpinii vaccinale la animalele
gestante (seronegative) susceptibile (vezi sectiunea 4.7).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale
Nu sunt.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii locale cu diametru mai mic de 5 cm asociate cu roseata sunt frecvente si se remit spontan in
mai putin de 1 zi. Dupa administrarea intramusculara, in timpul studiilor, s-a observat foarte frecvent o
crestere usoara tranzitorie a temperaturii rectale (pan la 1,1°C). Temperatura revine in limitele
normale fird tratament dupi 1 pani la 3 zile de la observarea cresterii maxime.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta 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 raportdrile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:

Nu existd informatii disponibile privind eficacitatea la animale gestante.

Tulpina vaccinali s-a dovedit sigura pentru animalele gestante seropozitive.

S-a dovedit ca virusul vaccinal care este unul european izolat din teren, poate traversa placenta in
cazul scroafelor seronegative.

Trebuie evitatd expunerea la tulpina vaccinald a scroafelor/scrofitelor (seronegative) susceptibile.

Lactatie:
Nu exista informatii disponibile privind utilizarea vaccinului in timpul perioadei de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului mentionat mai sus. Decizia utilizarii acestui
vaccin inainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare intramusculara.
Vaccinarea cu o singurd dozi de 1 ml a porcilor incepand cu varsta de 3 saptaméni.

Reconstituiti vaccinul in conditii de asepsie. Utilizati seringi i ace sterile. Evitati contaminarea in
timpul reconstituirii si utilizarii

Pentru reconstituirea vaccinului, o parte de solvent (Vaccesol) este transferatd in flaconul cu peleta
liofilizata. Dupa reconstituirea peletei, materialul reconstituit este transferat inapoi in flaconul cu




3
solvent. Agitati cu blandete flaconul cu solvent pentru omogenizarea vaccinului. ¥agcinul &
utilizare. \ '

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupi caz * /;
. . o N g W
Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare, nu s-au observat alte reactii adverse.in afara. -

celor mentionate in sectiunea de reactii adverse.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Imunologice pentru suide.

Codul veterinar ATC: QI09ADO03.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la potentialele proprietiti imunosupresoare ale virusului
vaccinal.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Liofilizat:

Cazeina hidrolizata

Manitol

Povidona

Sucroza

Fosfat de potasiu dihidrogen

Fosfat dipotasic

Glutamat monohidrat de potasiu
Fractie de albumina serica bovina V

Solvent (Vaccesol):
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului (Vaccesol) furnizat
pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a liofilizatului asa cum este ambalat pentru vAnzare: 1 an
Perioada de valabilitate a solventului aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 6 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizat:

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

A se proteja de lumina.

Solvent, produsul reconstituit:
A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.
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.6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat: ~ ../

Flacon de 10.ml din sticld incolora tip I, cu dop din cauciuc bromobutil si capac din aluminiu,
contindnd 30 sau 100 de doze.

Cutie de carton cu unul sau 10 flacoane.

Solvent:

Flacon de polipropileni de 50 sau 100 ml, cu dop de clorobutil acoperita cu silicon si capac de
aluminiu sau in flacon de polietilena de joasa densitate, cu dop de cauciuc bromobutil acoperit cu
silicon si capac de aluminiu. Cutie de carton cu unul sau 5 flacoane.

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

Ceva Sante Animale Roménia SRL,

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRITI AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:
Data ultimei reinnoiri:

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE

AR A - S




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDA

Eticheta cutiei de carton cu vaccin, 50 doze, 100 doze, 10 x 50 doze, 10 x 100 do :

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Persovac liofilizat §i solvent pentru suspensie injectabila pentru porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Virus viu al sindromului respirator si reproductiv porcin (PRRS), tulpina P120 4.0 — 7.3 logo
CCIDso/dOZi

| 3. FORMA FARMACEUTICA

liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 doze
100 doze
10 x 50 doze -

1

| 5.  SPECH TINTA

| 6. INDICATIE (INDICATII)

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare si eliminare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

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

Citifi prospectul inainte de utilizare
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upa reconstitdire g¢ utilizeaza in 6 ore.
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~ [11-_CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

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

Eliminare 'a:’-cititi_prospecﬁﬂ'prbdusuluii

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

,JNumai pentru uz veterinar”
Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Ceva Sante Animale Roménia SRL,
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANIA
| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numar}




Eticheta flaconului cu vaccin, 50 doze, 100 doze

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Persovac liofilizat si solvent pentru suspensie injectabili pentru porci

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

virus PRRS 4.0 — 7.3 logio CCIDso/doza

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

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
™

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |

| 6. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



N Eticheta sqlve ului, 50 ml, 100 ml

2
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."§d., . PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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“Vaccesol

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Apa pentru preparate injectabile

|3.  FORMA FARMACEUTICA

( 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

[5. SPECII TINTA

| 6.  INDICATIE (INDICATIY)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
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11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.

Vi NS
Y ITRNE

12.  PRECAUTIH 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 |

@

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}



B. PROSPECT
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PROSPECT:
Persovac liofilizat si solvent pentru suspensie injectabili pentr

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COM IAtIZARE ,
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSA BR:P
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Sante Animale Roménia SRL,

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Romania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapesta, Szallas u. 5.

Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Persovac liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru porci

3, DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare dozi (1 ml) contine:

Substanta activa:

Virus viu al sindromului respirator si reproductiv porcin (PRRS),

tulpina P120 4.0 — 7.3 logio CCIDso *

* CCIDso. Doza infectantd pe culturi celulare 50%
Liofilizat: peletd omogena, aproape alba.
Solvent (Vaccesol): solutie apoasi transparenta.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a porcilor de la varsta de 3 saptamani in mediile contaminate cu virusul
PRRS, in ideea reducerii infectiei asociate viremiei cu tulpinile europene de virus PRRS (genotipull).
Instalarea imunitatii: 3 sdptimani post vaccinare

Durata imunitatii: 24 sptdmani post vaccinare

Intr-un studiu de laborator pe purcei seronegativi, vaccinati la varsta de 32 zile, s-a observat la 5
saptamani dupa vaccinare o reducere a titrului si a scurgerilor nazale in general.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza 1n efectivele indemne la PRRS unde prezenta virusului PRRS nu a fost stabilita prin

metode certificate de diagnostic.
A nu se folosi in cazul vierilor de la care se recolteaza sperma deoarece virusul PRRS se poate elimina

prin lichidul seminal.

6. REACTI ADVERSE

Reactii locale cu diametru mai mic de 5 cm asociate cu roseatd sunt frecvente si se remit spontan in
mai putin de 1 zi. Dupd administrarea intramusculard, in timpul studiilor, s-a observat foarte frecvent o

14
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hale ﬂ?iré t_1§.1t iment dupi 1 pani la 3 zile de la observarea cresterii maxime.

:1ifOr adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

vétite (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

(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 raportirile izolate)

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect v rugim sa informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
Porci (porci la ingrasat)

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

Administrare intramusculara.
Vaccinarea cu o singurd dozi de 1 ml a porcilor incepand cu varsta de 3 sdptdmani.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Reconstituiti vaccinul in conditii de asepsie. Utilizati seringi si ace sterile. Evitati contaminarea in
timpul reconstituirii si utilizarii

Pentru reconstituirea vaccinului, o parte de solvent (Vaccesol) este transferata in flaconul cu peleta
liofilizata. Dupi reconstituirea peletei, materialul reconstituit este transferat inapoi in flaconul cu
solvent. Agitati cu blandete flaconul cu solvent pentru omogenizarea vaccinului. Vaccinul este gata de
utilizare.

Produsul reconstituit este un lichid alb, opalescent.

10, TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Liofilizat:

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

A se proteja de lumina.

Solvent, produsul reconstituit:
A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A se feri de inghet.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd. Data expirarii se refera la
ultima zi din acea luna.

s




Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 6 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:
Vaccinati doar animalele sinitoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Trebuie evitatd introducerea tulpinii vaccinale intr-o zond unde virusul PRRS nu este prezent deja.
Tulpina vaccinald este excretata si poate duce la infectarea porcilor susceptibili care vin in contact cu
animalele vaccinate pentru o perioada de cel putin 7 séptdmani. Pentru evitarea acestor infectii, se
recomanda vaccinarea tuturor porcilor tintd dintr-un efectiv incepand de la cea mai mica varsta
recomandata.

Trebuie luate mésuri speciale de precautie pentru evitarea raspandirii tulpinii vaccinale la animalele
gestante (seronegative) susceptibile.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la potentialele proprietiti imunosupresoare ale virusului
vaccinal.

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

animale:
Nu sunt.

Gestatie:

Nu exista informatii disponibile privind eficacitatea la animale gestante.

Tulpina vaccinala s-a dovedit sigura pentru animalele gestante seropozitive.

S-a dovedit cd virusul vaccinal care este unul european izolat din teren, poate traversa placenta in
cazul scroafelor seronegative.

Trebuie evitatd expunerea la tulpina vaccinald a scroafelor/scrofitelor (seronegative) susceptibile.

Lactatie:

Nu exista informatii disponibile privind utilizarea vaccinului in timpul perioadei de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului mentionat mai sus. Decizia utiliziirii acestui
vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd. antidot):
Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare, nu s-au observat alte reactii adverse in afara
celor mentionate in sectiunea de reactii adverse.

a1t eyt

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului (Vaccesol) furnizat
pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

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

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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Solvent: Flacon de polipropilena sau flacon de polietilena de joasd densitate de 50 sau 100 ml. Cutie

de carton cu unul sau 5 flacoane.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

acon de 10 ml din sticla, continind 50 sau

100 de doze. Cutie de carton cu unul sau 10

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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