IREA PRODUSULUI
PESTIVAC M - vaccin viu, lichid, momeli vaccinale contra pestei

porcine clasice

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:
Virusul pestei porcine clasice, viu atenuat tulpina IP-77 subgrupul C genotip 1.1
adaptat pe culturi de celule PK;5 in cantitate de 1,6 - 1,7 ml in blister de PVC
continand:
- min. 10%° DICFsy/dozi
- max. 10°? DICFsy/doza
Excipienti:
Coloid protector ...........covvvvveninnnn.. 0,85 ml
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

Blisterul este Inglobat in momeald facutd din fiind de porumb, fiini de grau,
gelatind, amidon si arome alimentare atractive pentru mistreti.
Dimensiunile momelii sunt: 4 cm/4 cm/1,5 cm.

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccin viu lichid, In momeala vaccinali

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specia tinta:
Porc mistret si porc domestic crescut in semisalbaticie

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciei tinti:

Se utilizeazd pentru imunizarea antipestoasd prin administrare orald la porcii
mistreti si cei domestici crescuti in semisilbaticie.

La porcii mistreti se administreazd in campanii de vaccinare primivara (martie-
aprilie), vara (iulie-august) si toamna (noiembrie decembrie), pentru a asigura o
bund imunitate intregului efectiv inclusiv a purceilor aparuti in turma in cursul
anului.

Imunitatea este completd la 21 de zile de la a doua administrare a momelii
vaccinale si dureazd minim 6 luni.

4.3. Contraindicatii :
Nu exista

4.4. Atentioniri speciale: | T &
Nu exista. ‘ :
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4.5. Precautii speciale pentru utilizare :
Precautii speciale pentru utilizare Ia animale:
Nu exista.

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

4.6. Reactii adverse:
Nu apar efecte nedorite in urma administrarii vaccinului Pestivac M la mistret si
porc domestic crescut in semisalbaticie.

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

4.8. Interactiuni cu alte produse medicamentoase:

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

4.9. Cantititi de administrare si calea de administrare a vaccinului :

O momeald reprezintd o doza de vaccin.

Doza vaccinald (momeala) se administreazd pe cale orala, in campanii de
vaccinare in toate sezoanele anului: primédvara (martie-aprilie), vara (iulie-
august) si toamna (noiembrie decembrie).

Revaccinarea se executd la 28 de zile dupa prima vaccinare pe aceeasi cale si cu
aceeasi doza.

Administrarea vaccinului se face {indnd cont de locurile unde sunt hraniti
suplimentar in mod obignuit mistretii din zona respectiva.

Se administreaza 20-40 de momeli pe spot (loc) de administrare care trebuie sa
fie > 200m?; locul de administrare se calculeazd la 100 ha fond de vanatoare.
Numarul momelilor se calculeaza impreuna cu autoritatile silvice si in baza
umarului estimat de animale . Serviciile veterinare locale si ocoalele silvice in
colaborare cu vanatorii vor stabili locurile de administrare ale vaccinului.
Momeala cu blisterul vaccinal se pune Intr-o cavitate micad (groapa, 5-10 cm)
impreund cu boabe de porumb si grau si se acopera cu pamant.

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

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

Dupd administrare, timp de cel putin 4 zile nu se va permite Vanatoa”rea LAY
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4.11. Timp de asteptare :
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Produsul este destinat imunizarii antipestoase a mistretilor si porcilor domestici,
semisdlbatici. Virusul antipestos tulpina IP77 administrat per os este capabil s
imunizeze porcii in varstd de peste 1 lund indemni la pesta porcina clasic.

e Cod ATC: QI 09 AD 04.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor:

Peptond, dextran, zaharoza, apa puri

Blisterul cu suspensie vaccinald este inglobat intr-o momeals ficutd din fiina de
porumb, fdind de grau, gelatind, amidon §i arome alimentare atractive pentru
mistreti.

6.2. Incompatibilitati:
Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat
pentru vinzare: 12 luni.

6.4. Precauti speciale pentru depozitare:

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

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

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar :

Produsul Pestivac M — momeli vaccinale pentru pesta porcind clasicd se
ambaleaza In folie de polietilend, in pachete cu 10, 20 si 40 momeli vaccinale.
Suspensia virald de virus viu atenuat, tulpina IP77 este ambalati in blistere de
PVC cu 1,6 — 1,7 ml/blister.

Momelile vaccinale sunt reprezentate de un blister cu suspensia virald inglobat
intr-un suport vegetal format din fiini de porumb, fiini de grau, gelating,
amidon si arome alimentare atractive pentru mistreti si porci domestici crescuti

0
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6.6. Precautii speciale pentru eliminarea deseurilor l g’i'gﬁfggite din
utilizarea unor astfel de produse: " ~",wr”""‘5_f">‘

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea

unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale.

Produsul neconsumat si deseurile rezultate dupd administrare nu trebuie

aruncate 1n ape reziduale sau amestecate cu resturi menajere.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
S.N. INSTITUTUL PASTEUR, BUCURESTI.
333 Calea Giulesti, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: (+4021) 220 6486
Fax: (+4021) 220 6915
E-mail: pasteur@pasteur.ro
Web site: www.pasteur.ro

8. NUMAR AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE :

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI :
10.05.2007
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Ianuarie 2015
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Comercializarea produsului se va face in conformitate cu autorizatia de
comercializare si cu autorizatia de fabricatie.

Directiva 2001/89 / CE si a Decizia 2002/106 a Consiliului interzice vaccinarea
profilactici in cadrul Uniunii Buropene. Este necesard o derogare specifica
pentru a utiliza acest vaccin intr-o situatie focar.

Fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si / sau utilizarea vaccinului
Pestivac M poate fi interzisd Intr-un stat membru, pe intregul sdu teritoriu sau o
parte a acestuia, in conformitate cu legislatia nationald. Orice persoana care
intentioneazi si producd, sd importe, sé posede, sd vandi, sd furnizeze si / sau
foloseascd vaccinul Pestivac M, trebuie si consulte autoritatea competentd in
domeniu a statului membru respectiv, referitor la politicile de vaccinare
existente, inainte de fabricarea, importul, definerea, vanzarea, eliberarea si / sau
utilizarea acestui vaccin.
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Az EPUYDECATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)
BIOLOGIC ACTIVE <$I> DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI
(AUTORIZATIILOR) DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL

(RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil de substantele biologic active:

S.N. INSTITUTUL PASTEUR, BUCURESTI.
333 Calea Giulesti, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: (+4021) 220 6486

Fax: (+4021) 220 6915

E-mail: pasteur@pasteur.ro

Web site: www.pasteur.ro

Nnumele si adresa produciitorului responsabil pentru eliberarea seriilor

Nume: S.C. PASTEUR FILIALA FILIPESTI SRL
Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: (+4021) 220 6486

Fax: (+4021) 220 6915

E-mail: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA
VACINULUI PESTIVAC M

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

in conformitate cu prevederile art.71 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, cu modificarile ulterioare, un Stat Membru poate, conform legislatiei nationale
proprii, sa interzica fabricarea, importul, detinerea, vinzarea, eliberarea si/sau utilizarea
produselor medicinal veterinar imunologice, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale
teritoriului acestora, daci se stabileste ca:

a)  administrarea produsului la animale va interfera cu implementarea programelor nationale
pentru diagnostic, control si eradicare a bolilor la animale sau va provoca dificultati in certificarea
abseniei contaminarii la animalele vii sau in alimente ori alte produse obtinute de la animalele
fratate.

b)  boala pentru care produsul este destinat a conferi imunitate este in mare masurd, absenta in
teritoriu respectiv.>

Potrivit legislatiei comunitare privind pesta porcina clasici (Directiva 2001/89 / CE, astfel cum a
fost modificatd), in Uniunea European:

a) se interzice utilizarea vaccinurilor pestei porcine clasice. Cu toate acestea, utilizarea
vaccinurilor poate fi autorizata in cadrul unui plan de vaccinare de urgentd, puse n aplicare de
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ctre autoritatea competentd a unui stat membru dupd confirmarea bolii, in conformitate cu
legislatia comunitara privind controlul i eradicarea pestei porcine clasice.

b) manipularea, fabricarea, depozitarea, furnizarea, distribuirea §i vnzarea vaccinurilor pestei
porcine clasice trebuie sa fie efectuate sub supraveghere si in conformitate cu eventualele
instructiuni stabilite de autoritatea competenta a statului membru.

¢) dispozitii speciale reglementeaz circulatia porcilor din zonele in care vaccinul contra pestei
porcine clasice este sau a fost folosit si prelucrarea sau marcarea cérnii de porc de la porcii
vaccinati.

ANSVSA VA DECIDE MOMENTUL UTILIZARII ACESTUI PRODUS IN FUNCTIE DE
SITUATIA EPIDEMIOLOGICA

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa fiind un principiu de origine biologica destinat producerii unei imunitafi active
nu se incadreazi in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr 470/2009,.

Excipientii (inclusiv adjuvantii) enumerati in sectiunea 6.1 a RCP-ului sunt fie substante permise
pentru care tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr 37/2010 indica faptul c& nu sunt necesare
LMR sau se considera ca nu intrd in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr 470/2009, atunci
cand sunt utilizate ca in acest produs medicinal veterinar.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PESTIVAC M - vaccin viu, lichid, momeli vaccinale contra pestei porcine
clasice

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
SUBSTANTE
Substanta activa:
Virusul pestei porcine clasice, 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 1n blister de PVC
- continand: -
- min. 10*° DICFsy/doza
- max. 10 DICF so/doza
Excipienti:
Coloid protector .........coevvevevininnnnnn. 0,85 ml
Blisterul este inglobat In momeald facutd din faind de porumb, fiini de grau,
gelatind, amidon si arome alimentare atractive pentru mistreti.

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccin viu atenuat lichid Tn momeala vaccinald 4/4/1,5 ce contine un blister cu
1,6-1,7 ml suspensie virus pestos.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Produsul Pestivac M — momeli vaccinale pentru pesta porcini clasicd se
ambaleazd in folie de polietilend, in pachete cu 10, 20 si 40 doze.

5. SPECII TINTA
Porc mistret si porc domestic crescut in semisalbaticie.

6. INDICATIE (INDICATII)

Se utilizeaza pentru imunizarea antipestoasi prin administrare orald la porcii
mistrefi §i cei domestici crescufi in semisdlbaticie. La porcii mistrefi se
administreazd in campanii de vaccinare primivara - vara - toamna, pentru a
asigura o bund imunitate intregului efectiv inclusiv a purceilor aparuti in turmd
in cursul anului. Imunitatea este complet la 21 de zile de la a doua administrare
a momelii vaccinale si dureazi minim 6 luni.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
O momeala reprezinti o dozd de vaccin.
Doza vaccinald (momeala) se administreazd pe cale oral, in campanii de

vaccinare in toate sezoanele anului: primivara (martie-aprilie), yara” (iulié+
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Revaccinarea se executa la 28 de zile dupd prima vaccinare pe aaCéeJa%JS cale gi cu
aceeagsi doza. - um&y/
Administrarea vaccinului se face {indnd cont de locurile unde sunt hréniti
suplimentar In mod obisnuit mistretii din zona respectiva.

Se administreaza 20-40 de momeli pe spot (loc) de administrare care trebuie sa
fie > 200m?; locul de administrare se calculeaza la 100 ha fond de vanatoare .
Numarul momelilor se calculeaza impreuna cu autoritatile silvice si in baza
numarului estimat de animal. Serviciile veterinare locale si ocoalele silvice In
colaborare cu vandtorii vor stabili locurile de administrare ale vaccinului.
Momeala cu blisterul vaccinal se pune intr-o cavitate mica (groapa, 5-10 cm)
impreund cu boabe de porumb si gréu si se acoperd cu pamant.

Boabe de porumb si grau se Tmpréstie si la suprafatd in restul spotului cu
momeli.

Pentru accesul purceilor la momelile vaccinale se monteazd 1-2 tarcuri unde se
pun momeli, la care au acces numai purceii. Dupd administrarea timp de cel
putin 4 zile nu se va permite vanatoarea.

8. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

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

CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. Perioada de valabilitate:
12 luni.

11.CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

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

Pungile din folie de polietilend goale, rezultate In urma administrérii vaccinului

sunt depozitate in locuri special amenajate.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII
SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA

CAZ
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicald

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

/
iy ?

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.




\&@M@e Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: (F4021) 220 6486

Fax: (+4021) 220 6915

E-mail: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
<Serie> < Lot>
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ETICHETA AMBALAJ PRIMAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR =
PESTIVAC M

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIV E)
Cantitate: 1,6 - 1,7 ml cu continind:

- min. 1045 DICFsy/doza

- max. 10>? DICFsg/doza

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

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Orala .

5. TIMP DE ASTEPTARE
0 zile.
6. NUMARUL SERIEI

7. DATA EXPIRARII

8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”




A EXE s

PROSPECT
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g, WW PESTIVAC M
“—~yacein viu, lichid, momeli vaccinale contra pestei porcine clasice

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 comercializare:

Nume: S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: (+4021) 220 6486

Fax: (+4021) 220 6915

E-mail: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

Producator pentru eliberarea seriei:

Nume: S.C. PASTEUR FILIALA FILIPESTI SRL
Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: (+4021) 220 6486

Fax: (+4021) 220 6915

E-mail: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

DENUMIREA MEDICAL VETERINARA A PRODUSULUI :
PESTIVAC M - vaccin viu, lichid, momeli vaccinale contra pestei porcine
clasice

SUBSTANTE ACTIVE SI ALTE INGREDIENTE :
Substanta activa:
Virusul pestei porcine clasice, 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 in blister de PVC
continand:

- min. 10*° DICF so/doza

- max. 10>* DICFsy/doza
Excipienti:
Coloid protector ............oeevvvvvnnen.... 0,85 ml
Blisterul este Inglobat in momeald facutd din fiind de porumb, fiind de grau,
gelatind, amidon i arome alimentare atractive pentru mistreti.

INDICATIH

Se utilizeazd pentru imunizarea antlpestoasa prin administrare orald la porcii
mistrefi §i cei domestici crescufi in semisdlbaticie. La porcii mistreti se
administreazd in campanii de vaccinare primivara - vara - toamna, pentry a

asigura o bund imunitate intregului efectiv inclusiv a purceilor aparuti 111 t i?fflr?u




7

~

=

53
-,
*2e

(&
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CONTRAINDICATII
Nu este cazul.

REACTII ADVERSE
Nu apar efecte nedorite in urma administrarii vaccinului Pestivac M la mistret si
porc domestic.

SPECIA TINTA:
Porc mistret si porc domestic crescut in semisalbaticie.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE SI CALE DE
ADMINISTRARE

Doza vaccinald (momeala) se administreaza pe cale orald, in campanii de
vaccinare in toate sezoanele anului: primdvara (martie-aprilie), vara (iulie-
august) si toamna (noiembrie decembrie).

Revaccinarea se executi la 28 de zile dupa prima vaccinare pe aceeasi cale si cu
aceeasi doza.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Administrarea vaccinului se face tindnd cont de locurile unde sunt hranifi
suplimentar in mod obisnuit mistretii din zona respectiva.

Se administreaza 20-40 de momeli pe spot (loc) de administrare care trebuie sa
fie > 200m?; locul de administrare se calculeazd la 100 ha fond de vanatoare.
Numarul momelilor se calculeaza impreuna cu autoritatile silvice si in baza
numarului estimat de animale. Serviciile veterinare locale si ocoalele silvice in
colaborare cu vanitorii vor stabili locurile de administrare ale vaccinului.
Momeala cu blisterul vaccinal se pune Intr-o cavitate micé (groapa, 5-10 cm)
impreund cu boabe de porumb si grau si se acoperd cu pamant.

Boabe de porumb si grau se Impristie si la suprafatd in restul spotului cu
momeli.

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

Dupa administrare timp de cel putin 4 zile nu se va permite vénatoarea.

Vaccinul se transporti congelat pan la locul de administrare.

TIMP DE ASTEPTARE
0 zile.

PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Produsul se conservd congelat (-10/-20°C) si se transportd cu muloace de
transport frigorifice care asigurd conditiile de conservare -10/-20°C. // |



Produsul 1%‘11 é@ }Va decongela si va fi ferit de soare pe toata perioada de transport

s -

A nuse lg indemaéna copiilor.
A 4 | si transportd In conditii de congelare (-10/-20°C). A nu se utiliza
dupad data expirarii.

ATENTIONARI SPECIALE
Nu exista.

PRECAUTII PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea
unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Produsul neconsumat si deseurile rezultate dupd administrare nu trebuie
aruncate in ape reziduale sau amestecate cu resturi menajere.

DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Z7Z/LL/AAAA

ALTE INFORMATII
Momelile vaccinale se ambaleazi in pachete de polietilend cu 10, 20 si 40

momeli/bax.

Pentru orice informatie referitoare la acest produs medicinal veterinar vi rugam
sé contactati reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Directiva 2001/89 / CE si a Decizia 2002/106 a Consiliului interzice vaccinarea
profilacticd in cadrul Uniunii Europene. Este necesard o derogare specifici
pentru a utiliza acest vaccin intr-o situatie de focar.

Fabricarea, importul, definerea, vinzarea, eliberarea si/ sau utilizarea vaccinului
Pestivac M poate fi interzisd Intr-un stat membru, pe intregul sdu teritoriu sau o
parte a acestuia, iIn conformitate cu legislatia nationald. Orice persoana care
intenfioneazd si produca, si importe, si posede, si vanda, sa furnizeze si / sau
foloseascé vaccinul Pestivac M, trebuie si consulte autoritatea competentd n
domeniu a statului membru respectiv, referitor la politicile de vaccinare
existente, Tnainte de fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si / sau
utilizarea acestui vaccin.





