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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Begonia Aujeszky liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 2 ml de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

Virus Aujeszky, tulpina Begonia, tulpina Begonia gE™ tk, vie: 10°° TCIDso. - 10%° TCIDso *

* TCIDso: Doze infectioase pe culturi tisulare 50%
Adjuvant:

Acetat dl-o-tocoferil 150 mg

Apa distilata.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:

Mediu de cultura

Stabilizator definit chimic CD#156 (patentat)
Solvent (Diluvac Forte):

Polisorbat 80

Simeticona

Clorura de sodiu

Fosfat monopotasic potasiu

Fosfat disodic dihidrat

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: pelet
Diluant: emulsie opalescenti alba.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activd a porcilor impotriva bolii Aujeszky (Pseudorabia), pentru prevenirea
mortalitatii si a semnelor clinice, precum si pentru a reduce replicarea virusului bolii Aujeszky.

Instalarea imunitdtii: 3 saptamani.
Durata imunitatii: aproximativ 4 luni.

3.3  Contraindicatii
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A nu se utilizd concomitént cu alte vaccinuri vii impotriva bolii Aujeszky in aceeasi ferma.

~

3.4 Atentionari spéciale
Nu se utilizeazi la_céiﬁi.'
Vaccinati doar animalele sandtoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
La porci cu varsta mai mici de 3 luni, cu anticorpi maternali, poate fi necesara revaccinarea (a se

vedea schema de vaccinare)

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:
Rare , Reactie de hipersensibilitate'.
(1 pani la 10 animale / 10 000 de Crestere a temperaturii *.

animale tratate):

Foarte rare Reactii locale’.

(<1 animal / 10 000 de animale

tratate, inclusiv raportirile izolate):
1n astfel de cazuri, medicul veterinar poate administra un tratament adecvat (antihistaminic, adrenalind), daca
este necesar.

2 Dureaza aproximativ 7 ore pana la o zi.
3 Reactii inflamatorii locale de <2 cm care dureaza aproximativ 14 zile.

La caine (care nu este o specie tinta), pot aparea semne neurologice dupd injectarea intramusculara.
Dupia administrarea orald la cdini nu sunt observate reactii adverse.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati sectiunea din prospect pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Acest vaccin poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.




3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune .
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand@%ﬁ utilizat
concomitent cu altul. De aceea este recomandat ca niciun alt vaccin si nu se administreze cu¥2zile

inainte si dupa vaccinarea cu acest produs. '
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3.9 Caide administrare si doze -

Administrare intramusculard:
Se reconstituie peleta vaccinala cu diluant Diluvac Forte (de 2 ml per dozd). Dupa reconstituire se
administreazd 1 doza (2 ml de produs) pe cale intramusculard profund, la nivelul gatului, inapoia urechii.

Administrare intradermica:

Se reconstituie peleta vaccinald cu diluant Diluvac Forte (0,2 ml per dozd). Dupa reconstituire se
administreazd 1 dozd (de 0,2 ml produs) pe cale intradermica, utilizdnd un dispozitiv de injectare
intradermica.

Se reconstituie vaccinul cu diluantul adjuvant corespunzator (Diluvac Forte).

Volum (ml) de diluant necesar pentru
Numir de doze :
per flacon Administrare intramusculard | Administrare intradermica
10 20 2
25 50 5
50 100 10
100 200 20

Program de vaccinare:

Porci la ingrdsat:

Atunci cand porcii sunt vaccinati dupa varsta de 14 saptdmani, nu este nevoie de revaccinare. In situatii
cu risc de infectie timpurie, porcii pot fi vaccinati la varsta de 10 séptdmani si ar trebui si fie revaccinati
la vérsta de cel putin 14 sdptdmani, lasand un interval de cel putin 2 sdptamani dupa prima vaccinare,
pentru ca prezenta anticorpilor maternali Impotriva bolii Aujeszky poate avea o influentd negativa
asupra raspunsului imun postvaccinal.

Porci de reproductie: »
Vaccinare de bazi ca si pentru porci pentru ingrasare. Revaccinarea se realizeaza la intreg efectivul de
animale, la intervale de 4 luni, de trei ori pe an.

Sistem de eradicare:
Cénd este utilizat In regimurile de eradicare, ar trebui si fie utilizatd schema de (re-)vaccinare
corespunzatoare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Consecutiv administrérii unei supradoze ( de zece ori doza maxima recomandat), simptomele nu sunt
diferite de cele mentionate la 3.6, dupd administrare unei singure doze.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Orice persoani care intentioneaza sa fabrice, sd importe, s detin, si distribuie, sa vandi, si furnizeze
si sd utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie si consulte mai intai autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste



activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sdu, in
conformitate cu legislatia nationald.

Pentru acest produsféste necesari eliberarea oficiala a seriei de citre autoritatile de control.
3.12 Perioade de asteptare

Zero zile. -

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI09ADOI.

Pentru stimularea imunititii active impotriva bolii Aujeszky. Tulpina de virus este timidin kinazd
negativa si glicoproteina gE negativd ((tk,, gE), genetic stabila si fira sa persiste in organism.
Vaccinarea cu vaccin marker permite diferentierea de infectiile cu virus sélbatic.

Diluantul are proprietati de adjuvant.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 TIncompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia diluantului recomandat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
Liofilizat: 18 luni (in urma depozitirii la - 20°C pentru maxim 24 luni).
Diluant: Flacoane din sticla: 4 ani, Flacoane PET: 2 ani.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizat: A se pastra la frigider (2°C - 8 °C). A se feri de inghet. A se feri de lumina.
Diluant: Se depoziteazi la temperaturi mai mici de 25°C. A nu se congela.
Dupi reconstituire: A se pastra in frigider la 2°C - 8 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:
Flacon din sticla de tip I, inchis cu dop de cauciuc (halogenobutil) si sigilat cu capac de aluminiu
codificat, care contine cate o peleta liofilizatd de 10, 25, 50 sau 100 doze vaccin.

Diluant:
Flacoane din PET sau din sticli de tip I sau II, inchise cu dopuri de cauciuc butilic i sigilate un capac
de aluminiu, continand 20, 50, 100 sau 200 ml.

Dimensiunile ambalajelor:

Liofilizat: Cutii din carton cu 1, 5 si 10 flacoane de 10, 25, 50 sau 100 doze.
Diluantul: Cutii din carton cu 1, 5 si 10 flacoane de 20, 50, 100 sau 200 ml.
Diluantul poate fi ambalat impreuna cu vaccinul liofilizat sau separat.




Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate. B
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizatg-sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse 4

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenits

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

100124

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primet autorizari: 06.05.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{LL/AAAA}>

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Unijunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMA’FII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie dm Qarton cu 1‘;‘5&1 10 flacoane de 10, 25, 50 sau 100 doze

A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcﬂls Bég\Oma Augeszky liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru porct

\\\

2. ‘mfﬁECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozd contine virusul Aujeszky, tulpina Begonia, gE~ tk™, vie minim 10> TCIDso si maxim 1053

TCIDso

E DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

|

Cutie din carton cu 1, 5 sau 10 flacoane:
10 doze

25 doze

50 doze

100 doze

| 4. SPECII TINTA

Porci.

5. INDICATH

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau intradermica.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARH

Exp. {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore

) 9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Liofilizatul: A se pastra la frigider (2°C - 8 °C). A se feri de inghet . A se feri de lumina.

Dupa reconstituire: A se pastra la frigider (2°C - 8 °C).

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”




Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ; -

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor. ";“,
Y

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAI%E}

b

e
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Intervet International B.V.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

100124

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla de tip I cu liofilizat de 10, 25, 50 sau 100 doze.

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Begonia Aujeszky

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine virus Aujeszky, tulpina Begonia (gE~ tk”) minim 10°° TCIDso si maxim 107
TCIDso de

10 doze
25 doze
50 doze
100 doze

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 8§ ore.



T \II”:CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

3 Cufga,gincarton diluant

R o

; 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Diluvac Forte
Solvent adjuvat pentru liofilizate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per doza de 2 ml:

Substanta activii: Adjuvant: Dl-a- tocoferil: 75 mg/ml

Lista excipientilor - Polisorbat 80, clorura de sodiu, fosfat monopotasic, fosfat monopotasic,
simeticona, apa distilata.

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii din carton cu 1 sau 10 flacoane sau PET cu 20, 50, 100, 200 ml

(4. SPECII TINTA

Porci.

[5. INDICATII

Reconstituirea vaccinului liofilizat.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Se administreaza intramuscular sau intradermic.

l 7. PERIOCADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore.

L

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se depozita la temperaturi mai mari de 25°C.




| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE'i’

A se citi prospectul inainte de utilizare.

' 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I iNDEMANA COPIILOR”

]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

’ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATICARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

F lacoagl;{}i‘illianf din PET sau din sticla de tip I sau I
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" rNU'MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

“Diluvac Forte

-

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per doza de 2 ml

Adjuvant: dl-a- tocoferil: 75 mg/ml
20 ml :

50 ml

100 ml

200 ml

3. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau intradermica.

‘ 4. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Se va depozita la temperaturi sub 25 °C.

5. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

6. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}

‘ 7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECTUL
PROSPECTUL | T

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Porcilis Begonia Aujeszky liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru porci
2. Compozitie

Fiecare dozd de 2 ml de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

Virus Aujeszky, tulpina Begonia gE~ tk-, vie: 10°° TCIDso. - 10°° TCIDso *

* TCIDso: Doze infectioase pe culturi tisulare 50%

Adjuvant:
Acetat dl-a-tocoferil 150 mg

Liofilizat: peletd
Diluant Diluvac Forte : emulsie albi opalescenta.

3. Specii tinta
Porci.
4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activd a porcilor impotriva bolii Aujeszky (Pseudorabia), pentru prevenirea
mortalitatii si a semnelor clinice, precum si pentru a reduce replicarea virusului bolii Aujeszky.

Instalarea imunitatii: 3 sdptamani.
Durata imunitatii: aproximativ 4 luni.

5. Contraindicatii

A nu se utiliza concomitent cu alte vaccinuri vii impotriva bolii Aujeszky in aceeasi ferma.
6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Nu se utilizeazi la céini.
Vaccinati doar animalele sanitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
La porci cu vérstd mai micd de 3 luni, cu anticorpi maternali, poate fi necesara revaccinarea (a se
vedea schema de vaccinare)

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

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

Gestatie si lactatie:
Acest vaccin poate fi utilizat n perioada de gestatie si lactatie.

14



Interactiunea cit alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu exisgh'informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cdnd este utilizat
concostitent cu atfuf. De aceea este recomandat ca nici un alt vaccin sa nu se administreze cu 14 zile

Tnaintgyt dupa vagcinarea cu acest produs.
ATt e

V)
Supracf are:
~Consecutiv-administrarii unei supradoze ( de zece ori doza maxima recomandatd), simptomele nu sunt

diferste:de cele mentionate dupa administrare unei singure doze.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare

Orice persoani care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, sa vanda, sd furnizeze
si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intéi autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise Intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sdu, in
conformitate cu legislatia nationald

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu nici un alt produs, cu exceptia diluantului recomandat pentru utilizarea cu acest
produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Porci:
Rare Reactie de hipersensibilitat'.
(1 péna la 10 animale / 10 000 de Crestere a temperaturii >.

animale tratate):

Foarte rare Reactii locale .

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportéarile izolate):

'n astfel de cazuri, medicul veterinar poate administra un tratament adecvat (antihistaminic, adrenalinad), daci
este necesar.

2 Dureaza aproximativ 7 ore pani la o zi.

3 Reactii inflamatorii locale de <2 c¢m ce dureaza aproximativ 14 zile.

La cdine (care nu este o specie tintd), pot apdrea semne neurologice dupa injectarea intramusculara.
Dupa administrarea orala la cdini nu sunt observate reactii adverse.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculara:
Se reconstituie peleta vacinald cu diluant Diluvac Forte (de 2 ml per doz&). Dupa reconstituire se

administreaza 1 doza (2 ml de produs) pe cale intramuscular profund, la nivelul gatului, inapoia urechii.

Administrare intradermicd:

15



Se reconstituie peleta vacciald cu diluant Diluvac Forte (0,2 ml per doza). Dupég‘iﬁconstituire se
administreazd 1 dozd (de 0,2 ml produs) pe cale intradermica, utilizind un dispozitiV de injectare
intradermica. -

9. Recomandari privind administrarea corecta

Se reconstituie vaccinul cu diluantul adjuvant corespunzator (Diluvac Forte).

Volum (ml) de diluant necesar pentru

Numar de doze
per flacon  |Administrare intramusculard| Administrare intradermica

10 20 2
25 50 5
50 100 10
100 200 20

Program de vaccinare:

Porci la ingrdsat.

Atunci ¢ind porcii sunt vaccinati dupa varsta de 14 saptamani, nu este nevoie de revaccinare. In situatii
cu risc de infectie timpurie, porcii pot fi vaccinati la varsta de 10 sdptdmani, si ar trebui sa fie revaccinati
la varsta de cel putin 14 sdptamani, lasdnd un interval de cel putin 2 sdptdmani dupa prima vaccinare,
pentru ca prezenfa anticorpilor maternali impotriva bolii Aujeszky poate avea o influen{d negativa
asupra raspunsului imun postvaccinal.

Porci de reproductie: _
Vaccinare de baza ca si pentru porci pentru Ingrasare. Revaccinarea se realizeaza la intreg efectivul de
animale, la intervale de 4 luni, de trei ori pe an.

Sistem de Eradicare:
Cand este utilizat in regimurile de eradicare, ar trebui sa fie utilizatd schema de (re-)vaccinare
corespunzatoare.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Liofilizat: A se pastra la frigider (2°C - 8 °C). A feri de inghet . A se feri de lumina.
Diluant: A nu se depozita la temperaturi mai mari de 25°C. A se feri de inghet.

Dupa reconstituire: A se depozita la 2°C - 8 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe etichetd. Data expirarii
se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore.



12. Prec}a’i’i“ peciale pentru eliminare

TR
R

Medicamentele nu trebyie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utlhzkﬁﬁ,‘ sistemglg deréturnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
Siiea. 2t Monformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
i sd contribuie la protectia mediului.
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lﬁ*v.Zﬂlﬁlﬁcarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
100124

Dimensiunile ambalajelor:

Liofilizat: Cutii din carton cu 1, 5 si 10 flacoane de 10, 25, 50 sau 100 doze.

Diluantul Diluvac Forte : Cutii din carton sau din PET cu 1,5 si 10 flacoane de 20, 50, 100 sau
200 ml.

Diluantul poate fi ambalat impreuna cu vaccinul liofilizat sau separat.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
<{LL/AAAA}>

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL 5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL,

Loc. Rudeni, Orag Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet Ilfov

Tel. 021/5292994; 021/311 83 11

17.  Alte informatii-

Pentru stimularea imunititii active Impotriva bolii Aujeszky. Tulpina de virus este timidin kinaza
negativd §i glicoproteina gE negativd ((tk, gE’), genetic stabila si fird sa persiste in organism.
Vaccinarea cu vaccin marker permite diferentierea de infectiile cu virus salbatic. Solventul are
proprietdti de adjuvant.
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