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PROSPECT (&3, .
Porcilis AR-T, vaccin inactivat sub forma de emulsie injectabila impotriva rinitei W progtesiva
la purcei.

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COME A
S$I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F, ABRICARE, RE NSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detintorul autorizatiej de comercializare:
Intervet International B.V.
Wim de Kdrverstraat 35
5831 AN BOXMEER

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN BOXMEER

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis AR-T, vaccin inactivat sub forma de emulsie injectabild impotriva rinitei atrofice progresive
la purcei. v

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

Fiecare doza (2 ml) contine:

Substanie active:

- toxina dermonecrotica de Pasteurella multocida, detoxifiata, tulpina 5/05097-1 2 4.0 log2NA!
-Bordetella bronchiseptica inactivats, tulpina Bb7 92932 2 8 log2AA?

R media' titrurilor anticorpilor neutralizanti,impotriva toxinei de Pasteurella multocida, obfinuti dupi o singur vaccinare cu o jumatate de

9 :nz:dliilteilt,:rueilor anticorpilor aglutinanti, impotriva B, bronchiseptica, obfinuti dupd o singurdl vaccinare cu o jumatate de dozi de vaccin

Porcilis AR-T, la iepure

Adjuvanti:

- parafini lichidi 941,44 mg

Excipienti:

Polisorbat 80

Sorbitan monooleat

Cloruri de sodiu

Api distilatd

4 INDICATIE (INDICATII)
Pentru reducerea semnelor clinice de rinita atrofici progresivé la purcei prin imunizarea pasivi pe cale

orald prin colostru de la scroafele imunizate activ datoriti vaccinirii.
Instalarea imunitafii se bazeazi pe nivelul titrurilor de anticorpi maternali transferati de la scroafy la

purceii prin colostru. )
Durata imunitatii: nivele eficiente de anticorpi la scroafa se mentin pana la urmatoarea gestatie.
S. CONTRAINDICATII

Nu existi

6. REACTII ADVERSE
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n zigd vae@narii sau o zi dupi vaccinare poate fi constatati o crestere medie a temperaturii corporale

0 feese mentine pani la 2 saptamani.
Linp. :

informati medicul veterinar,
7. SPECII TINTA

Porci (scroafe si scrofite).

idf la anumiti porci cu péni 1a 2°C. Activitate redusi si inapetents poate apare la 10 — 20%
ale In ziua vaccinirii si/sau o tumefactie tranzitorie (diametru max.: 10 cm) la locul injectarii

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim

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

O dozi de vaccin, respectiv 2.0 ml se administreazi pe cale intramusculara , in zona gétului, in spatele
urechii, la scroafele si scrofi fele cu virsta minima de 18 siptimani.,

Schema de vaccinare:

Scroafele si scoritele care nu au fost vaccinate anterior, se vor primi o vaccinare de bazi, urmats de

vaccinarea secundari,

Intervalul dintre aceste vaccinari trebuie sa fie de 6 saptamani. Nu sunt necesare vacinari pentru o
perioada de 3 luni de la vaccinarea secundara, fnsa, dupi o perioada de 3 luni, sroafele gestante trebuje
revaccinate cu 2-6 saptamani inainte de fiecare fatare,

Suinele nou introduse in ferma, care nu au fost in prealabil vaccinate, vor fi vaccinate imediat.

Dupa primele trei vaccinari a fiecare] scoafe sau scrofite, in concordanta cu programul mentionat maij
sus, titrurile de anticorpi sunt suficient de mari pentru cel putin 4.5 luni dupa vaccinare daci animalele

nu fati intre timp,

Acest program ofera posibilitatea de vaccinare a tuturor loturilor de reproductie prezente intr-o ferma

in acelasi timp.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- Inainte de utilizare, vaccinul se va aduce la temperatura camerei (15°C — 25°C),
- Se va agita energic inainte de utilizare gi la anumite intervale in timpul utilizirii.
- Se va evita introducerea contaminantilor.

- Se vor vaccina numai animalele sin
10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PE
A nu se l3sa la indemana copiilor.

A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C).
Anuse congela.

dtoase.

NTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in ambalajul exterior de carton,
A nu se utiliza dup data expirdrii marcati pe etichets

Perioada de valabilitate dupi prima d

eschidere a flaconului: 3 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizarii simultane a

acestui vaccin cu orice alt vaccin, De

aceea, se recomanda ca nici un alt vaccin si nu fie administrat in

interval de 14 zile inainte de sau dupd vaccinarea cu acest produs.

Nu se amesteci cu nici un alt produs

medicinal veterinar.,
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in caz de auto-injectare accidentald solicitaji imediat sfatul medicului si pre""%dﬁ ;_prospectul
produsului sau eticheta. n ’

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

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

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

15. ALTE INFORMATII

Grupa farmacoterapeuticd: vaccin bacterian inactivat. Codul veterinar ATC: Q109AB04
Pentru stimularea imunitifii active la scroafele vaccinate in scopul obtinerii imunititii pasive la
progeni, impotriva rinitei atrofice progresive.

Numai pentru uz veterinar.

Flacoane de 20 ml (10 doze de 2 ml) sau 50 ml (25 doze de 2 ml)
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

Intervet Roménia S.R.L., ILFOV,

Sos. De Centurd Nr.27 — 28, Com. Chiajna
Tel: 021.311.83.11/12/; Fax: 021.311.83.17
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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis AR-T, vaccin inactivat sub forma de emulsie injectabila impotriva rinitei atr |
la purcei.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (2 xhl) contine:

Substante active:
- toxina dermonecrotici de Pasteurella multocida, detoxifiata, tulpina 5/05097-1 2 4.0 lo;2NA!
-Bordetella bronchiseptica inactivati, tulpina Bb7 92932 2 8 log2AA?
! media titrurilor anticorpilor neutralizanti, impotriva toxinei de Pasteurella multocida, objinufi dupa o singurd vaccinare cu o jumatate de
doza la iepure

? media titrurilor anticorpilor aglutinanti, impotriva B. bronchiseptica, obfinuti dupé o singurd vaccinare cu o jumatate de dozi de vaccin
Porcilis AR-T, la iepure

Adjuvanti:

- parafini lichida 941,44 mg

Excipienti:

Pentru lista complet a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie apa-in-ulei de culoare alba.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci (scroafe si scrofite).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru reducerea semnelor clinice de rinita atroficd progresivi la purcei prin imunizarea pasnva pe cale
orald prin colostru de la scroafele imunizate activ datoritd vaccinirii.

Instalarea imunitafii se bazeazi pe nivelul tltrunlor de anticorpi maternali transferatl de la scroafa la
purceii prin colostru. -
Durata imunitatii: nivele eficiente de anticorpi la scroafa se mentin pana la urmatoarea gestatie.

43 Contraindicatii

Nu exista

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

inainte de utilizare vaccinul se va aduce la temperatura camerei (15°C — 25°C) si se va agita energic.

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale
Se vaccineazi doar animalele s#initoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
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-progpectiil produsului sau eticheta.

- Repttu ufilizator:

kst produs confine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentals poate provoca dureri

2 \”‘\)‘ si inflamtii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare

g oatg\dflce la pierderea degetului afectat, daci nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

‘3’@4”0““5:\ azul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitai imediat sfatul medicului §i prezentati

~~=—"prospectul produsului, chiar daci a fost injectat’ o cantitate redusi de produs.

Dac# durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicals, solicitati din nou sfatul
medicului.
Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitdfi mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuats, care poate conduce, de exemplu, la
necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediats,
calificatd, care poate necesita o incizie imediati si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care

este implicata pulpa degetului sau tendonul.

in éazaauto-administrare, accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

fn ziua vaccinarii sau o zi dupd vaccinare poate fi constatati o crestere medie a temperaturii corporale
cu 1.5°C iar la anumiti porci cu pini la 2°C. Activitate redusa si inapetenta poate apare la 10 — 20%
din animale in ziua vaccindrii §i/sau o tumefactie tranzitorie (diametru max.: 10 cm) la locul injectarii
ce se mentine pani la 2 s¥ptimani.

4.7 Utilizare fn perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Acest produs poate fi utilizat in perioada de gestatie.
4.8 Interacfiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguran{i si eficacitate in urma utilizarii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin. De aceea, se recomand3 ca nici un alt vaccin s4 nu fie administrat cu
14 zile inainte sau dup3 vaccinarea cu acest produs.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

O dozi de vaccin, respectiv 2.0 ml se administreazi pe cale intramusculari , in zona gétului, in spatele
urechii, la scroafele i scrofifele cu virsta minima de 18 saptamani.
Schema de vaccinare:
Scroafele i scoritele care nu au fost vaccinate anterior, se vor primi o vaccinare de bazi, urmati de
vaccinarea secundari,
) Intervalul dintre aceste vaccinari trebuie sa fie de 6 saptamani. Nu sunt necesare vacinari pentru o
) perioada de 3 luni de la vaccinarea secundara. ins3, dupi o perioada de 3 luni, sroafele gestante trebuie
revaccinate cu 2-6 saptamani inainte de fiecare fatare.
Suinele nou introduse in ferma, care nu au fost in prealabil vaccinate, vor fi vaccinate imediat.
Dupa primele trei vaccinari a fiecarei scoafe sau scrofite, in concordanta cu programul mentionat mai
sus, titrurile de anticorpi sunt suficient de mari pentru cel putin 4.5 luni dupd vaccinare daci animalele
nu fatd intre timp.
Acest program ofera posibilitatea de vaccinare a tuturor loturilor de reproductie prezente intr-o ferma
in acelasi timp.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentl, antidoturi), dup3 caz

Cu exceptia unei cresteri tranzitorii a temperaturii corporale in ziua vaccinarii sau in urmitoarea zi, nu
se constatd alte efecte adverse decét cele mentionate la punctul 4.6.

4.11 Timp de asteptare
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Zero zile. : g 2.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE B M
N »
. . . . U, AN I
Grupa farmacoterapeutic: vaccin bacterian inactivat, Codul veterinar ATC: Q109AB04 - /?’5/!099 NS
. e W

Pentru stimularea imunitatii active la scroafele vaccinate in scopul obfinerii imunitatii pasive Ia
progeni, impotriva rinitei atrofice progresive.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Formalina

Parafind lichida
Polisorbat 80
Sorbitan monooleat
Cloruri de sodiu
Api pentru injectare

6.2 Incompatibilititi

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu cu nici
un alt vaccin sau produs imunologic.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat pentru vinzare
- in flacoane de sticla de tip II: 36 de luni
- in flacoane tip PET: 24 de luni

Perioada de valabilitate dup3 prima deschidere a ambalajului primar: 3 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se piistra la frigider (2°C- 8 °C)
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutii de carton ce contin flacoane de 50 m! (25 doze) sau 20 ml (10 doze) din sticla hidrolitica tip II
(Ph.Eur) sau flacoane tip PET, inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capsuld din
aluminiu.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor 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 ceringele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN BOXMEER
Olanda
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinari.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR o § S¢ .
12325 \¥,
Cutie de carton cu 1 flacon cu 20 ml (10 doze) sau 50 ml (25 doze). ‘\“’%%}"g@
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rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Porcilis AR-T, vaccin inactivat sub form# de emulsie injectabild impotriva rinitei atrofice progresiva
la purcei.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR SUBSTANTE ]

Fiecare doza (2 ml) contine:

- toxina dermonecrotici de Pasteurella multocida, detoxifiata, tulpina 5/05097-1 2 4.0 log2NA'

-Bordetella bronchiseptica inactivatd, tulpina Bb7 92932 2 8 log2AA?
." media titrurilor anticorpilor neutralizanti,impotriva toxinei de Pasteurella multocida, obfinufi dupé o singur3 vaccinare cu o jumatate de
dozi la iepure

2 media titrurilor anticorpilor aglutinanti, fmpotriva B. bronchiseptica, obtinuti dup o singuré vaccinare cu o jumatate de doz& de vaccin
Porcilis AR-T, la iepure

Adjuvanti:

Parafini lichida

Polisorbat 80

Sorbitan monooleat

Cloruri de sodiu

Api distilata

[3.  FORMA FARMACEUTICA ' |

Emulsie apa-in-ulei de culoare albi.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

20 ml (10 doze) sau 50 ml (25 doze).

|5. SPECIITINTA ]

Porci (scroafe i scrofite).

[6. INDICATIE (INDICATII) ]

Pentru reducerea semnelor clinice de rinita atrofici progresiva la purcei prin imunizarea pasivé pe cale
orald prin colostru de la scroafele imunizate activ datorita vaccindrii.
Instalarea imunititii se bazeazd pe nivelul titrurilor de anticorpi maternali transferafi de la scroafd la

purceii prin colostru.
Durata imunitatii: nivele eficiente de anticorpi la scroafa se mentin pana la urmatoarea gestatie.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

O doza de vaccin, respectiv 2.0 ml se administreazi pe cale intramusculari , in zona gatului, in spatele

urechii, la scroafele §i scrofitele cu varsta minima de 18 s3ptdmani. :
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE
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T30, DATA EXPIRART ]

EXP {lun¥/an}
Dup4 desigilare/deschidere, se va utiliza in decurs de 3 ore.

| 11.  CONDITHI SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C)
A se feri de inghet.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare,

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

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazi numai pe bazi de refeta veterinara.

|14 MENTIUNEA ,A NU SE LXSA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la indeména copiilor.

I 15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREj

Intervet International B.V.
Wim de K8rverstraat 35
5831 AN BOXMEER
Olanda

{16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

|17._ NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot{numir}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI ifxg LAJ
PRIMAR : oo %
22 %
Fl o Mg
acon 20 ml, 50 ml \&, D, NN
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I

Porcilis AR-T, vaccin inactivat sub form# de emulsie injectabild impotriva rinitei atrofice progresivi
la purcei.

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

Fiecare doza (2 ml) contine:
- toxina dermonecrotic3 de Pasteurella multocida, detoxifiata, tulpina 5/05097-1 2 4.0 log2NA'
-Bordetella bronchiseptica inactivatd, tulpina Bb7 92932 2 8 log2AA?

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

20 ml-(10 doze de 2 ml)
50 ml (25 doze de 2 ml)

[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Injectabil i.m.

[5. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: zero zile.

[6.  NUMARUL SERIEI | |

Lot{numar}

[7. DATA EXPIRARII | ]

EXP {lun¥/an}
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza in decurs de 3 ore.

[8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar,
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