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Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer,
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Ery, vaccin inactivat impotriva rujetului la porci

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substante active pentru doza de 2 ml:
Concentrat inactivat de antigen de E. tulpina rhusiopathiae, tulpina M2 (serotipul 2): > 1 dozi de
protectie la porc (1ppd) misurati conform Ph. Eur., prin testul de potenta

Adjuvant:

dl a-tocoferol 150 mg
Excipient:

Formaldehida 0.02-0.05%

Acetat de dl-a-tocoferol, polisorbat 80, simeticone, clorura de sodiu, tris (hidroximetil) aminometan,
apa pentru solutii injectabile

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activi a porcilor pentru prevenirea semnelor clinice de boala cauzate de toate
serotipurile relevante (serotipul I si 2) de Erysipelothrix rhusiopathiae.
Debutul imunitatii 3 saptdmani
Durata imunitatii 6 luni
5. CONTRAINDICATII
Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

Reactiile la vaccinare sunt limitate la o usoar, tranzitorie crestere a temperaturii corporale 0.5°C)
pentru 24 de ore, ocazional, tranzitoriu, o ugoara umflatura locala (@ 1-10 mm), pand la 8 zile dupa
vaccinare §i unele animale pot prezenta jena in deplasare.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porci

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

2 ml/ porc, prin injectare intramusculara profunda, inapoia urechii.
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Vaccinarea primara: e N,

Injectare intramusculara a 2 ml de vaccin la porcii in varsta de 10 saptamani. ‘\‘\‘f/;;%‘?%

Se repeta vaccinarea 4 saptamani mai tarziu. %ZZ«W‘“ -
Lo was.

Vaccinarea de rapel: ~—=

Revaccinarea se efectueaza de doua ori pe an.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de utilizare vaccinul va fi lisat si ajungi la temperatura camerei. Agitati flaconul inainte de
utilizare si din cand in cand pe durata utilizarii.
Se va folosi instrumentar steril pentru vaccinare.

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

A nu se lasa la indemana copiilor.
A se péstra la 2°C- 8 °C. A se proteja de lumini. A nu se congela.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

12. ATENTIONARE (ATEN'[‘ION;\RI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu se vaccineaza animalele bolnave si slabite.
Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
concomitent cu altul. De aceea, se recomanda ca niciun alt vaccin sa nu fie administrat cu 14 zile

inainte si dupa administrarea produsului.
In caz de auto-administrare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

13. PRECAUTI 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

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton ce contine flacoane din sticla hidrolitica de tip II sau de tip I (Ph.Eur.) sau PET cu 10, 25,
50 sau 125 doze (respectiv 20, 50, 100 sau250 ml), inchise cu dopuri din cauciuc halogenbutil si sigilate

cu capac de aluminiu codat.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Ery, vaccin inactivat impotriva rujetului la porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa pentru doza de 2 ml:

Concentrat inactivat de antigen de E. tulpina rhusiopathiae, tulpina M2 (serotipul 2): > 1 dozi de
protectie la porc (1ppd) masuratd conform Ph. Eur., prin testul de potenta

Adjuvant:
dl a-tocoferol 150 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild, apoasa, lichid de culoare alb péna la aproape alb.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activd a porcilor pentru prevenirea semnelor clinice de boala cauzate de toate
serotipurile relevante (serotipul I si 2) de Erysipelothrix rhusiopathiae.

Debutul imunitdtii 3 s&ptdmani

Durata imunitatii 6 luni

43 Contraindicatii

Nu sunt.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se vaccineaza animalele bolnave si slabite.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

fn caz de auto-administrare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Reactiile la vaccinare sunt limitate la o usoara, tranzitorie crestere a temperaturii corporale (0.5 °C)
pentru 24 de ore, ocazional, tranzitoriu, o ugoara umflatura locala (@ 1-10 mm), pénd la 8 zile dupd
vaccinare si unele animale pot prezenta jena in deplasare.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
concomitent cu altul exceptand vaccinul de la Intervet ce contine antigen parvo inactivat.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

2 ml / porc, prin injectare intramusculara profunda, inapoia urechii.

Vaccinarea primara:
Injectare intramusculara a 2 ml de vaccin la porcii in varsta de 10 saptamani.

Se repeta vaccinarea 4 saptamani mai tarziu.

Vaccinarea de rapel:

Revaccinarea trebuie administrata de doua ori pe an.

fnainte de utilizare vaccinul va fi lisat si ajungi la temperatura camerei (15-25°C).

Flaconul se agit pentru omogenizare inainte de folosire si din cand in cand pe durata utilizarii.

Se va folosi instrumentar steril pentru vaccinare.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Reactiile observate dupa administrarea unei doze duble nu sunt diferite de acelea observate dupa
administrarea unei singure doze.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.
5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Substantele active sunt antigene inactivate de E. rhusiopathiae tulpina M2 (serotipul 2), utilizate
pentru inducerea imunitatii active la porci. Antigenul este incorporate in adjuvant pe baza de

tocoferol apos pentru a prelungi stimularea imunitatii.
Grupa farmacoterapeutici: vaccinuri pentru Erysipelas

Codul veterinar ATC: QI09AB03

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acetat de dl-a-tocoferol

Polisorbat 80

Simeticone

Clorura de sodiu

Tris (hidroximetil) aminometan

Formaldehida solutie

6.2 Incompatibilititi

A nu se amesteca cu niciun alt vaccin/produs imunologic.

6.3 Perioadia de valabilitate
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6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la 2°C- 8 °C. A se proteja de lumini. A nu se congela.
6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Cutie de carton ce contine un flacon din sticla hidrolitica de tip II sau de tip I (Ph.Eur.) sau PET cu 10, 25,
50 sau 125 doze (respectiv 20, 50, 100 sau250 ml), inchise cu dopuri din cauciuc halogenbutil si sigilate
cu capac de aluminiu codat.

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.

Wim de Kérverstr. 35

5831 AN Boxmeer,

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
06.05.2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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RMA;TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

100,5a1¥450 ml).

tie *H4rton ce contine un flacon din sticla sau PET cu 10, 25, 50 sau 125 doze (respectiv 20, 50,

AP 132 o

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

Porcilis Ery, vaccin inactivat impotriva rujetului la porci

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa pentru doza de 2 ml
Concentrat inactivat de antigen de E. tulpina rhusiopathiae, tulpina M2 (serotipul 2): >

protectie la porc
D1 a-tocoferol, formaldehida

1 dozi de

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild, apoasa, lichid de culoare alb pana la aproape alb.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Un flacon din sticla sau PET cu 10, 25, 50 sau 125 doze (respectiv 20, 50, 100 sau250 ml)

|5. SPECIH TINTA

Porci

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a porcilor, ca ajutor in controlul rujetului porcin.

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Injectare intramusculara de 2 ml

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

in caz de auto-administrare accidentala solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

[ 10. DATA EXPIRARII

<EXP {lun#/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
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A se péstra la 2°C- 8 °C. A se proteja de lumina. A nu se congela.
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12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR\{\

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ : Zﬂﬁ?j"{&\ Ve

\\V"Jﬁﬁnek\‘“ T

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” $I CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la indeméana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstr. 35
5831 AN Boxmeer,
Olanda

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | |

<Serie> < Lot> < BN>{numar}




\FOl ,*rn CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

: E].ggpiihm sticla hidrolitica de tip II sau de tip I (Ph.Eur.) sau PET cu 50 sau 125 doze (respectiv 100
sau 250 ml).

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Porcilis Ery, vaccin inactivat impotriva rujetului la porci

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B

Substanta activa pentru doza de 2 ml
Concentrat inactivat de antigen de E. tulpina rhusiopathiae, tulpina M2 (serotipul 2): > 1 dozi de

protectie la porc
DI a-tocoferol, formaldehida

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabila, apoasa, lichid de culoare alb pana la aproape alb.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie de carton ce contine flacoane din sticla hidrolitica de tip II sau de tip I (Ph.Eur.) sau PET cu 50
sau 125 doze (respectiv 100 sau 250 ml)

|5. SPECIITINTA |

Porci

[6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru imunizarea activi a porcilor, ca ajutor in controlul rujetului porcin.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.
2 ml administrati prin injectare intramusculara.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
In caz de auto-administrare accidentala solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

| 10. DATA EXPIRARII |

<EXP {lun&/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore
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11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

=
A se pastra la 2°C- 8 °C. A se proteja de lumini. A nu se congela. 529,
N \s:\:,-,x\
12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEU’I’HJJZA t/

SAUA DESEURILOR, DUPA CAZ

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” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se ldsa la indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Koérverstr. 35
5831 AN Boxmeer,
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numir}
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RERE. ;H?F}%dxflém sticla hidrolitica de tip II sau de tip I (Ph.Eur.) sau PET cu 10, 25 doze (respectiv 20, 50ml)

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Porcilis Ery, vaccin inactivat impotriva rujetului la porci

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

Substanta activa pentru doza de 2 ml
Concentrat inactivat de antigen de E. tulpina rhusiopathiae, tulpina M2 (serotipul 2): > 1 dozi de

protectie la porc

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

) 10, 25 doze (respectiv 20, 50 ml)

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Injectarea intramuscularé profunda a unei doze de 2 ml in spatele urechii

[5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Zero zile

[6. NUMARUL SERIEI |

< Serie> < Lot> < BN>{numdr}

7. DATA EXPIRARII |

<EXP {lund/an}>
) Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

[8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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