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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis M Hyo, suspensie injectabila
Vaccin bacterian inactivat
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per dozi de 2 ml:
Substantii(substante) active:

Concentrat celular inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae tulpina 11: > 7.0 log, titruAb
Adjuvant: 150 mg acetat de dl-ct-tocoferil

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
* Titru mediu de anticorpi (Ab) obfinut dupi inocularea soarecelui cu 1/20 din doza pentru porc.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila albicioasd sau aproape albicioasa.
4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Porcii destinati ingrasarii
4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru porcii destinati ingrasarii:
Pentru imunizarea activi a porcilor, pentru a reduce leziunile pulmonare cauzate de infectia cu
Mycoplasma hyopneumoniae.

Debutul imunitafii: 2 siptdmani dupa vaccinarea secundar
Durata imunittii: cel putin 20 de siptimani dupa vaccinarea secundari .

4.3 Contraindicatii

Nu existi

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Nu exista,
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinafi numai animalele sinitoase.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau-eticheta.




4.6 = Reactii adverse (frecventi si gravitate)

fn”gﬁm”g au a doua zi dupd vaccinare poate aparea la porci o crestere tranzitorie, redusa a temperaturii
porafe de aproximativ 0.3°C sau in cazuri individuale poate fi de pana la 2.0°C . Animalele revin la
starea flormald in ziva urmdtoare. La locul injectiei poate apdrea o umflaturd/rogeata trecatoare

/zoMiaqgtm max. 5 cm) care va disparea intr-o perioad de maxim 14 zile.
& P
M. - Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada

Nu este cazul

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Exista date privind siguranta si eficacitatea la porcii cu varsta de peste 4 saptamani, care demonstreaza
faptul ca acest vaccin poate fi amestecat cu vaccinul Porcilis PRRS , al firmei Intervet

4,9 Cantititi de administrat si calea de administrare

La porci, administrare intramusculara de 2 ml per animal, in gat, in zona din spatele urechii.

Schema de vaccinare:
Vaccinati porcii de doui ori, la un interval de trei saptdméni. Primul vaccin poate fi administrat incepand

cu vérsta de o siptdména.

Inainte de a administra vaccinul, lasati flaconul sa ajungi la temperatura camerei (15-25°C) si agitati-1

bine.
Folositi seringi si ace sterile.
Evitafi contaminarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Dupd administrarea unei doze duble nu au fost observate alte reactii adverse decét cele mentionate la
sectiunea * Reacfii adverse”.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Cod ATCvet : QI09AB13

Porcilis M Hyo este un vaccin bacterian inactivat care contine concentrat celular de Mycoplasma

hyopneumoniae tulpina 11. Acest antigen este incorporat intr-un adjuvant pe bazi de acetat de dl-a-
tocoferil pentru a oferi o stimulare prelungiti a imunitatii. Produsul stimuleazi dezvoltarea imunitatii

active la porci, impotriva Mycoplasma hyopneumoniae.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Acetat de dl-a-tocoferil
Polisorbat 80

Simethicone

Cloruri de sodiu

Fosfat dihidrogen de sodiu
Disodiu hidrogen fosfat
Api pentru injectie




6.2 Incompatibilititi
I

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic, cu exceptia vaccinului viu Porcx?:’s; RRS
al Intervet. i 23
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6.3 Perioadi de valabilitate
Lo >

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: folositi imediat

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)
A se feri de inghet

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutii din carton cu 1 flacon PET de 20, 50, 100, 200 sau 250 ml, 5 flacoane PET de 20, 50, 100, 200
sau 250 ml sau 10 flacoane PET de 20, 50, 100, 200 or 250 ml. Flacoanele sunt inchise cu dopuri
halogenate din cauciuc halogenobutilic si sunt sigilate cu un capac din aluminiu. 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 degeu 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 Kérverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

050801
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI

20.12.2005
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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1. PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

4
st e
orcilis M Hyo, suspensie injectabild

Vaccin bacterian inactivat

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j

Per dozi de 2 ml:

Substanti(substante) active:
Concentrat celular inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae tulpina 11: > 7.0 log, titruAb
Adjuvant: 150 mg acetat de dl-o-tocoferil

Acetat de dl-a-tocoferil

Polisorbat 80

Simethicone

Cloruri de sodiu

Fosfat dihidrogen de sodiu

Disodiu hidrogen fosfat

Api pentru injectie

[3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild albicioasi sau aproape albicioasa.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Cutii din carton cu 1 flacon PET de 20, 50, 100, 200 sau 250 ml
Cutii din carton cu 5 flacoane PET de 20, 50, 100, 200 sau 250 ml
Cutii din carton cu 10 flacoane PET de 20, 50, 100, 200 or 250 ml.

| 5. SPECIH TINTA ]

Porcii destinati ingrasarii

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru porcii destinati ingrasarii:
Pentru imunizarea activ a porcilor, pentru a reduce leziunile pulmonare cauzate de infectia cu

Mycoplasma hyopneumoniae.

Debutul imunitatii: 2 s&ptamani dupi vaccinarea secundara
Durata imunitétii: cel putin 20 de siptimani dupi vaccinarea secundari .

[l. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
La porci, administrare intramusculard de 2 ml per animal, in gat, in zona din spatele urechii.

Schema de vaccinare;




Vaccinati porcii de dous ori, la un interval de trei sdptamani. Primul vaccin, poate fi admini
incepand cu virsta de o siptamana.

£ s &
Inainte de a administra vaccinul, lasati flaconul sa ajunga la temperatura camere; (15-25° iZgital ?‘%&
bine. % %
Folositi seringi si ace sterile &%,

Lo g.s . )0 J )/0]w ‘SX‘) *
Evitafi contaminarea. \4{9 434 mm\\\:@‘
[ 8. TIMP DE ASTEPTARE W

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

Cititi prospectul inainte de utilizare

Vaccinati numai animalele sinatoase.

In caz de auto-injectare accidentale solicita
prospectul produsului sau eticheta.

ti imediat sfatul mediculuj si prezentati medicului

[ 10. DATA EXPIRARII B

<EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: folositi imediat

[ 11. _ CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
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

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

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baz de refeta veterinara

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

A nu se ldsa la indemana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Intervet International B.V.
Wim de K8rverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

Olanda
UG. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

050801
|17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numir}
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Pacoaiid PET cu 100, 200 si 250 ml
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@W/DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Porcilis M Hyo, suspensie injectabila
Vaccin bacterian inactivat

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ‘l

Per dozi de 2 ml:

Substanti(substante) active:
Concentrat celular inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae tulpina 11: > 7.0 log, titruAb
Adjuvant: 150 mg acetat de dl-a-tocoferil

Acetat de dl-a-tocoferil

Polisorbat 80

Simethicone

Cloruri de sodiu

Fosfat dihidrogen de sodiu

Disodiu hidrogen fosfat

Apé pentru injectie

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild albicioasa sau aproape albicioasi.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml
200 ml
250 ml

[5.  SPECH TINTA

Porci destinati ingrasarii

[[6.  INDICATIE (INDICATIN)

Pentru porcii destinati ingrasarii
Pentru imunizarea activa a porcilor, pentru a reduce leziunile pulmonare cauzate de infectia cu

Mycoplasma hyopneumoniae.

Debutul imunitatii: 2 s3ptamani dupa vaccinarea secundari
Durata imunitatii: cel putin 20 de sdptdmani dupa vaccinarea secundar .

L7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.
La porci, administrare intramusculard de 2 ml per animal, in gat, in zona din spatele urechii.

Schema de vaccinare:




Vaccinati porcii de dou ori, la un interval de trei saptamani. Primul vaccin poate fi adminis;/{éeigcebénd

de la varsta de o siptimana.

Inainte de a administra vaccinul, lasati flaconul s3
bine.

Folositi seringi si ace sterile.

Evitati contaminarea.

ajungi la temperatura camerei (15-25°C

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPX CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare

Vaccinati numai animalele sinitoase. ‘
In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si

prospectul produsului sau eticheta.

prezentati medicului

-

[ 10.  DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: folositi imediat

—

l 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)
A se feri de inghet

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

12.

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

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe bazi de refeti veterinara

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

[ 15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

Olanda ,
[ 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

050801

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
<Serie> < Lot> < BN>{numir}
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%‘”/DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Porcilis M Hyo, suspensie injectabila
Vaccin bacterian inactivat

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

Per dozi de 2 ml:

Substanti(substante) active:
Concentrat celular inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae tulpina 11: > 7.0 log, titruAb

Adjuvant: 150 mg acetat de dl-a-tocoferil

&. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE j
20 ml
50 ml

li CALE (CAI) DE ADMINISTRARE j

La porci, administrare intramusculari de 2 ml per animal, in gét, in zona din spatele urechii.

Schema de vaccinare:
Vaccinafi porcii de dous ori, la un interval de trei sdptdmani. Primul vaccin poate fi administrat incepand

de la vérsta de o siptimana.

Inainte de a administra vaccinul, lasati flaconul s ajungi la temperatura camerei (15-25°C) si agitati-1
bine.

Folositi seringi si ace sterile.

Evitati contaminarea.

L5, TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile.

6. NUMARUL SERIEI ]
< Serie> < Lot> < BN>{numar}

| 7. DATA EXPIRARI ]
<EXP {lun#/an}>
Perioada de valabilitate dup prima deschidere a ambalajului primar: folositi imediat

[j. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” 7

Numai pentru uz veterinar.

Ve ok
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B.PROSPECT
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Porgilistf Hyo, suspensie injectabila

%@ in Bacterian inactivat
S =

s/ £

T

NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

" gg\ PROSPECT

A8 Camninii
1 taNa

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis M Hyo, suspensie injectabila
Vaccin bacterian inactivat

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

Per dozi de 2 ml:

Substantii(substante) active:
Concentrat celular inactivat de Mycoplasma hyopneumoniae tulpina 11: > 7.0 log, titruAb

Adjuvant: 150 mg acetat de dl-o-tocoferil
Acetat de dl-a-tocoferil
Polisorbat 80
Simethicone
Cloruri de sodiu
Fosfat dihidrogen de sodiu
Disodiu hidrogen fosfat
Api pentru injectie

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru porcii destinati ingrasarii
Pentru imunizarea activa a porcilor, pentru a reduce leziunile pulmonare cauzate de infectia cu

Mycoplasma hyopneumoniae.

Debutul imunitatii: 2 s&ptimani dupi vaccinarea secundari
Durata imunitéfii: cel putin 20 de saptdmani dupa vaccinarea secundari .

S. CONTRAINDICATII
Nu exista

6. REACTII ADVERSE

In prima sau a doua zi dupd vaccinare poate apirea la porci o crestere tranzitorie, redusa a temperaturii
corporale de aproximativ 0.3°C sau in cazuri individuale poate fi de pana la 2.0°C. Animalele revin la
starea normald in ziua urmitoare. La locul injectiei poate aparea o umflaturi/rogeatd trecitoare

(diametru max. 5 cm) care va disparea intr-o perioadi de maxim 14 zile.
Dac# observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim

informati medicul veterinar.

13




7. SPECII TINTA

AN/(;
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Porci destinati ingrasarii 5' é?
222
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISERARE
MOD DE ADMINISTRARE ‘- % %”fﬂ'ls 3\%“\
\\0 ’”’:’ﬂﬁ‘“/\\“

La porci, administrare intramusculari de 2 ml per animal, in gét, in zona din spatele urechii.

Schema de vaccinare:
Vaccinati porcii de doua ori, la un interval de trei sap!

de la virsta de o sdptimana.

tamani. Primul vaccin poate fi administrat incepand

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

fnainte de a administra vaccinul, 1asati flaconul s3 ajungi la temperatura camerei (15-25°C) 5i agitati-1

bine.
Folositi seringi si ace sterile.
Evitati contaminarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeméana copiilor.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: folositi imediat
A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)
A se feri de inghet

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Vaccinati numai animalele sanatoase.
in caz de auto-injectare accidentale solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.
A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic, cu exceptia vaccinului viu Porcilis PRRS

al Intervet, la porci incepand cu vérsta de 4 s3ptimani.

13. PRECAUTII 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

Cutii din carton cu 1 flacon PET de 20, 50, 100, 200 sau 250 ml, 5 flacoane PET de 20, 50, 100, 200 sau
250 ml sau 10 flacoane PET de 20, 50, 100, 200 or 250 ml. Flacoanele sunt inchise cu dopuri halogenate
din cauciuc halogenobutilic si sunt sigilate cu un capac din aluminiu. Nu pot fi comercializate ambalaje de

toate dimensiunile.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

14
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