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1. DENUMIREA PRODUSULUI
PESTIVAC M — momeli vaccinale

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

- Virus pestos viu atenuat tulpina IP-77 subgrupul C genotip 1.1. adaptat pe
culturi de celule PK s in cantitate de 1,6 - 1,7 ml cu >10*° DICFs¢/doza, in
blister de PVC.

- Blisterul este inglobat in momeald facutd din fiind de porumb, fiind de
gréu, gelatind, amidon si arome alimentare atractive pentru mistreti.

Dimensiunile momelii sunt: 4 cm/4 cm/1,5 cm.

3. FORMA FARMACEUTICA

Vaccin viu atenuat lichid in momeald vaccinala 4/4/1,5 ce contine un blister
cu 1,6-1,7 ml suspensie virus pestos.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specia tintd : mistret $1 porc domestic

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciei finti:

Se utilizeaza pentru imunizarea antipestoasd prin administrare orald la porcii
mistreti si cei domestici crescuft in semisdlbaticie. La porcit mistreti se
administreazd in campanii de vaccinare primivara - vara - toamna, pentru a
asigura o bund imunitate intregului efectiv inclusiv a purceilor apiruti in
turmd in cursul anulut. Imunitatea este completd la 21 de zile de la a doua
administrare si ingerarea momelii vaccinale si dureazi minim 6 luni.

4.3. Contraindicatii ;
Nu este cazul.




4.4. Atentiondri speciale:
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare :
- Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu este cazul.

- Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
produsul medicinal veterinar la animale:
Nu este cazul.

4.6. Reactii postvaccinale:
Nu apar efecte nedorite in urma administrarii vaccinului Pestivac M la

mistret §i porc domestic.

4.7.  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie :
Nu existd restrictii de utilizare la scroafe gestante si/sau lactante.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicamentoase
Nu este cazul.

4.9. Cantititi de administrare si calea de administrare a vaccinuhui :
O momeal3 reprezint3 o dozi de vaccin,

Se utilizeaza in campanii de vaccinare in toate sezoanele anului.

Administrarea vaccinului se face tindnd cont de locurile unde sunt hraniti
suplimentar in mod obignuit mistretii din zona respectivi.

Locul de administrare este recomandat si fie de2200m? cu 20-40 de momel]
pe spot (loc) de administrare. Serviciile veterinare locale $1 ocoalele silvice in
colaborare cu vandtorii vor stabili locurile de administrare ale vaccinului.

Momeala cu blisterul vaccinal se pune intr-o cavitate mic (groapa, 5-10 cm)
impreund cu boabe de porumb si grau $i se acoperd cu pimant.

Boabe de porumb si grau se imprastic si la suprafatd in restul spotului cu
momeli, ' '

Pentru accesul purceilor la momelile vaccinale se monteazs -2 tarcuri unde
se pun momeli, la care au acces numai purceii.
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pi administrarea timp de cel putin 4 zile nu se va permite vanatoarea.

~ 4.10. Supradozare :
Nu s-a semnalat modificarea stirii clinice a animalelor la un consum de 10
doze vaccinale (momeli/porc).

4.11. Timp de asteptare :
Nu este cazul.

3. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Produsul este destinat imunizirii antipestoase a mistretilor $i porctlor
domestici, semisalbatici. Virusul antipestos tulpina IP77 administrat per os
este capabil sd imunizeze porcii In vérsta de peste 1 lund indemni la pesta
porcina.

e Cod ATC: QI 09 AD 04.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor :
Blisterul cu suspensie vaccinali este inglobat intr-o momeala ficuts din
fiind de porumb, fiind de griu, gelatind, amidon si arome alimentare
atractive pentru mistreti.

6.2. Incompatibilititi :
Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate:
12 luni.

6.4.  Precauti speciale pentru depozitare:

Produsul se pastreazi la congelator la -10/-20° C.

Transportul la locurile de vaccinare se face cu mijloace de transport ce
trebuie sa respecte conditiile de pastrare a vaccinului -10- -20° C.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar :
Produsul Pestivac M — momeli vaccinale pentru pesta porcini clasici se
ambaleazd in folic de polietilend, in pachete cu 10, 20 si 40 momeli

vaccinale,
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Momelile vaccinale sunt reprezentate de blister cu suspensia vial hglébat

intr-un suport vegetal format din fiind de porumb, grau, gelating, amidon si

arome alimentare atractive pentru mistreti.
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Suspensia virala de virus viu atenuat, tulpina IP77 este ambala 2_-
PVC cu 1,6-1,7 ml/blister. \
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6.6. Precautii speciale pentru eliminarea deseurilor provenite din
utilizarea unor astfel de produse :
Pungile din folie de polietilend goale, rezultate in urma administririi
vaccinului sunt depozitate Tn locuri special amenajate.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
S.N. INSTITUTUL PASTEUR, BUCUREST!.
333 Calea Giulesti, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: (+4021) 220 6486
Fax: (+4021) 2206915
E-mail: pasteur@pasteur.ro
Web site: www.pasteur.ro

8. NUMAR AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE :
070134/10.05.2007.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI ;
10.05.2007.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:
Comercializarea produsului se va face in conformitate cu autorizatia de
comercializare §i cu autorizatia de fabricatie.
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Eticheta pentru ambalaj secundar
165 X 120 mm

PESTIVAC M 20 momeli (doze)

Momeli vaccinale contra pestei
porcine ggasme, virus PPC cu
titru 210°°DICF,,/doza

Indicatil: s
Imunoprofiiaxia pestei porcine clasice. é O
Specli {inta: porci mistreti. s £
Mod de adminisirare $i doze E @
O momeala reprezintd o doza de vaccin, £s @
Se utilizeaza in campanii de vaccinare in toate sezoanele anului. 5% : _
Administrarea vaccinului se face tindnd cont de locurile unde sunt hraniti g8 5
suplimentar Tn mod obisnuit mistretii din zona respectiva. EE )
Momeala cu blisterul vaccinal se pune intr-o cavitate mica (groapa, 5-10 & T
cm) impreuna cu boabe de porumb st grau si se acopera cu pamant. g'g 8_
Dupa administrarea timp de cel putin 4 zile nu se va permite vanatoarea. s: -5
Timp de asteptare: O zile. 3% E

w g2 =
Depozitare: -10/-20°C. 583 £
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Se foloseste conform instructiunilor
A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR !

S.N. "Institutul PASTEUR" S.A.

Calea Giulesti, nr. 333, 060269, sector 6, Bucuresti Serla
el. 2206485, Fax. 2206915
’ Valablillate
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Eticheta pentru ambalaj primar

40 X 30 mm

PESTIVAC M

Momali vaccinale contra
: Festal porcine clasice cu
C titru min 10 DIGF fdozé

Adminlstrare arald
Timp de cstaplars: ¢ zile,

1 doz&
Péastrare: <10/ 20'C
54 folomyla condam nilar

i s_.u,_ o] ASTEOR ..

Humal pentru vz veteriner

Sary
© Valabiiate:
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PROSPECT

PESTIVAC M
VACCIN ANTIPESTOS PENTRU MISTRETI

NUMELE SI ADRESA DETIN@TORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATUEU DE
FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE:

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Nume: S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

Producator pentru elibrarea seriei:

Nume: S.C. PASTEUR FILIALA FILIPESTI SRL

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

DENUMIREA MEDICAL VETERINARA A PRODUSULUI:
PESTIVAC M - momeli vaccinale

SUBSTANTE ACTIVE SI ALTE INGREDIENTE :
Fiecare momealé contine un blister cu o singura doza vaccinala 1,6 - 1,7 ml:

- virus atenuat pesta porcind tulpina IP-77 >10*° DICFsy/doza apartinand

subgrupului C genotip 1.1.;
- stabilizator de virus;
- momeala solida; faina de porumb/grau, gelatina, amidon si arome alimentare.

INDICATII
Se utilizeaza in imunoprofilaxia pestei porcine clasice la mistreti si porci domestici

crescuti in semisalbaticie.

CONTRAINDICATII
Nu este cazul.
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SPECIA TINTA: mistret si porc domestic.

POSOLOGIE Sl CALE DE ADMINISTRARE
Doza vaccinala - momeala se administreaza pe cale orala, in campanii de vaccinare
Campaniile de vaccinare sunt primavara (martie-aprilie, vara (iulie-august) si toamna

(noiembrie-decembrie).
Revaccinarea se executa la 28 de zile dupa prima vaccinare pe aceeagi cale i

aceeasi doza.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrarea vaccinului se face tinAnd cont de locurile unde sunt hraniti suplimentar
Tn mod obisnuit mistretii din zona respectiva.

Locul de administrare este recomandat s& fie 2 200m? cu 20-40 de momeli pe spot

(loc) de administrare. Serviciile veterinare locale si ocoalele silvice in colaborare cu
vanatorii vor stabili locurile de administrare ale vaccinului.

Momeala cu Misterul vaccinai se pune intr-o cavitate mica (groapa, 5-10 cm)
Tmpreuna cu boabe de porumb si grau gi se acopera cu pamant.

Boabe de porumb si grau se imprastie si la suprafata in restul spotului cu momeli.

Pentru accesul purceilor la momelile vaccinale se monteaza 1-2 tarcuri unde se pun
momeli, la care au acces numai purceii.

Dupa administrarea timp de cel putin 4 zile nu se va permite vanatoarea.

Vaccinul se transporta congelat pana la locul de administrare.

Momelile vaccinale decongelate sau neconsumate se distrug.

TIMP DE ASTEPTARE
0 zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Produsul se conserva congelat (- 10-20°C) si se transporta cu mijloace de transport
frigorifice care asigura conditiile de conservare -10 - -20° C.

Produsul nu se va decongela si va fi ferit de soare pe toata perioada de transport si

administrare.
A nu se lasa la indeméana copiilor.
A se pastra si transporta in conditii de congelare (-10 - -20°C). A nu se utiliza dupa

data expirarii.

ATENTIONARI SPECIALE

Nu exista.
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I PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

» QIRSEURILOR

SSNingileSdin folie de polietilena goale, rezultate In urma administrarii vaccinului

t zitate Tn locuri special amenajate.

é*';fgwA& ; ul neconsumat si deseurile rezultate dupa administrare nu trebuie
T aruncate in ape reziduale sau amestecate cu resturi menajere.

MOD DE PREZENTARE
Dimensiunile momelii sunt: 4 cm/4 cm/1,5 cm.
Momelile vaccinale se ambaleaza in pachete cu 10, 20 si 40 momeli/bax

VALABILITATE: 12 luni.

. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Septembrie, 2008.

ALTE INFORMATII

Pentru orice informatie referitoare la acest produs medicinal veterinar va
rugdm s& contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de
comercializare.






