ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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Porcilis Ery+Parvo+Lepto suspensie injectabila pentru porci e
- = )

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 2 ml contine:
Substante active:
Tulpini inactivate de:
E. rhusiopathiae, serotip 2 (tulpina M2) > 1 ppd'
Parvovirus porcin (tulpina 014) > 13002
L. interrogans serogroup Canicola serotip Portland-Vere (tulpina Ca-12-000) > 2816 U’
L. interrogans serogroup Icterohaemorrhagiae serotip Copenhageni > 210 U?
(tulpina 1¢c-02-001)
L. interrogans serogroup Australis serotip Bratislava (tulpina As-05-073) > 1310 U?
L. kirschneri serogroup Grippotyphosa serotip Dadas (tulpina Gr-01-005) > 648 U?
L. interrogans serogroup Pomona serotip Pomona (tulpina Po-01-000) > 166 U?
L. santarosai serogroup Tarassovi serotip Gatuni (tulpina S1148/02) >276 U?
Adjuvant:
dl-a- acetat de tocoferil 150 mg

' Doza protectoare la porci fata de un preparat de referintd cunoscut a asigura protectia la porci.
? Determinat in vitro prin testul de potentd de masi antigenica ELISA.

Excipienti

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru injectare
Suspensie de la albd omogen pana la aproape alba dupa agitare.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Porci de reproductie

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a porcilor:

- pentru reducerea semnelor clinice (leziuni ale pielii i febrd) de rujet porcin produs de Erysipelotrix
rhusiopathiae, serotipl si serotip 2.

- pentru reducerea infectiei transplacentare, incarcaturii virale si mortalitatii fetale produsa de
parvovirusul porcin.

- pentru reducerea semnelor clinice (cresterea temperaturii corporale si scaderea consumuliui de furaj
sau activitatii), infectiei si excretiei bacteriene produsd de L. interrogans serogrup Canicola, serotip
Canicola.

- pentru reducerea semnelor clinice (cresterea temperaturii corporale si scaderea consumului de furaj
sau activitatii), severitatii infectiei si mortalitatii fetale produsid de L. interrogans serogrup Pomona,
serotip Pomona.

- pentru a reduce infectie provocata de L. interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae serotipuri
Copenhageni si lIcterohaemorrhagiae, L. interrogans serogrup Australis serotip Bratislava, L.
kirschneri serogrup Grippotyphosa serotipuri Grippotyphosa si Bananal / Liangguang si L. weilii
serogrup Tarassovi serotip Vughia si L. Borgpetersenii serogrup Tarassovi serotip Tarassovi.
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Instalarea imunitatii: /
E. rhusiopathiae: 3 saptamani /
Parvoyirus porcin: 10 saptimany
Serogrupuri Leptospira: 2 sap
Durata imunititii:

E. rhusiopathiae: 6 luni
Parvovirus porcin: 12 luni
Leptospira serogrup Australis: 6 luni

Leptospira serogrupuri Canicola, Icterohaemorrhagiae,
Grippotyphosa, Pomona si Tarassovi: 12 luni

4.3  Contraindicatii
Nu exista.
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Se vaccineaza doar animalele sanatoase.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se aplica.

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

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

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Poate sa apard foarte frecvent o crestere a temperaturii corporale, in decurs de pana la doua zile dupa
vaccinare. Cresterea medie observata este de pana la 0,5 °C ( cu o crestere maxima la anumiti indivizi
de 1,5° C).

Sunt observate foarte frecvent reactii locale tranzitorii, majoritatea constand din umflaturi de culoare
rosie, nedureroase de consistentd medie pana la dure. In general, reactiile locale pot avea un diametru
de <5 cm, in cazuri foarte rare reactiile locale la anumiti indivizi pot fi de pana la 20cm in diametru.
Toate reactiile locale dispar complet in aproximativ 2 saptimani de la vaccinare. La anumiti indivizi,
se pot observa rar reactii sistemice cum ar fi voma, roseatd, respiratie rapida si spasme, care dispar in
cateva minute. La anumiti indivizi pot apdrea mai putin frecvent reduceri tranzitorii ale consumul de
hrand sau de activitate. Consumul de hrana si activitatea sunt complet remediate in decurs de o
sdptdmana.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie si lactatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.




4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune g;“

. VR ENTN r
Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand gste utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau du care alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Inainte de utilizare, vaccinul trebuie adus la temperatura camerei.
Agitati bine inainte de utilizare.
Evitati contaminarea prin extrageri multiple din flacon.

Pentru utilizare intramusculara.
Administrati o singura doza de vaccin de 2 ml in regiunea gatului.

Vaccinarea de baza: porcinele care nu au fost inca vaccinate trebuie sa li se administreze prima

vaccinare cu 6 pana la 8 saptamani inainte de data prevazuta a insemindrii si rapelul se administreaza
4 saptamani mai tarziu.

Revaccinarea: o singura revaccinare cu Porcilis Ery+Parvo+Lepto trebuie administrata o data pe an.
Sase luni dupa fiecare vaccinare cu produsul medicinal veterinar, o singura revaccinare cu un produs
ce contine Erysipelotrix rhusiopathiae trebuie administratd pentru a mentine imunitatea Impotriva
Erysipelotrix rhusiopathice. In cazul unei presiuni infectioase cunoscute cu L. Interrogans serogrup
Australis, se va face o singura revaccinare cu produsul medicinal veterinar la fiecare 6 luni, deoarece
nu se cunoaste cat timp sau daci durata imunitatii pentru acest serogrup persistd peste cele 6 luni,

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

Nu s-au observat alte reactii adverse decat cele descrise in sectiunea 4.6 dupa administrarea unei doze
duble de vaccin.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.
5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Imunologice pentru suine, vaccin inactivat viral si inactivat bacterian
pentru porci

Codul veterinar ATC: QI09ALOQ7

Produsul stimuleaza dezvoltarea imunitatii active la porci impotriva E. rhusiopathiae, parvovirusul
porcin, L. interrogans serogrup Canicola serotip Canicola, L. interrogans serogrup
Icterohaemorrhagiae serotipuri Copenhageni si Icterohaemorrhagiae, L. inferrogans serogrup Australis
serotip Bratislava, L. kirschneri serogrup Grippotyphosa serotipuri Grippotyphosa si Bananal /
Liangguang, L. interrogans serogrup Pomona serotip Pomona, L. weilii serogrup Tarassovi serotip
Vughia si L. borgpetersenii serogrup Tarassovi serotip Tarassovi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
dl-o-tocoferil acetat
Polisorbat 80



Simeticona

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu
Dihidrogen fosfat potasic
Fosfat dihidrat disodic
*Apa pentru preparate inject

6.2 Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la frigider (2°C- 8 °C).

A nu se congela.
A se proteja de lumind directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane tip PET de 20 ml (10 doze), 50 ml (25 doze), 100 ml (50 doze) sau 250 ml (125 doze),
inchise cu dop de cauciuc halogenobutilic (tip I, Ph. Eur.) si sigilate cu capsa de aluminiu.

Ambalaj:

Cutie de carton cu | sau 10 flacoane de 20 ml.
Cutie de carton cu | sau 10 flacoane de 50 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.

Cutie de carton cu | flacon de 250 ml.

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 Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160331

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRH AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 11.10.2016

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI




®3
10/2019 e
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE O:’(f\\

Nu este cazul.

ANEXA III

ETCHETARE $1 PROSPECT



A.

ETICHETARE

At ERA- w3




I
// 5
! -+
i

ok

INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton N .}JD
NG
‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T e

Porcilis Ery+Parvo+Lepto suspensie injectabila pentru porci

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Erysipelothrix rhusiopathiae, Parvovirus porcin si Leptospira inactivate

|3.  FORMA FARMACEUTICA

D. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml (10 doze)
1 x20 l doze)

| 5. SPECII TINTA

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara in zona gatului.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: zero zile.

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

| 10. DATA EXPIRARIL

EXP {lunad/an}
Dupa prima deschidere, a se utiliza in decurs de 10 ore.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider.



A nu se congela.
A se proteja de lumina directa. ;
i
12. -+ PRECAUTII SPECI;A%@ PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOJ, DUPA CAZ

Eliminarea: &

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

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

| 14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” \

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
5831 AN Boxmeer
Olanda

Reprezentat de companiile locale din statele membre.

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

160331

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNIT%LE M;g DE AMBALAJ
PRIMAR N o

S orianal ¥
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Flacon PET (20 ml) L

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Ery+Parvo+Lepto (pictograma clara cu porc)

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

Erysipelothrix rhusiopathiae, Parvovirus porcin si Leptospira inactivate

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

20 ml (10 doze)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

i.m.

| 5. TIMP(J) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

|6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupd prima deschidere a se utiliza in decurs de 10 ore.

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUI INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
/
)

Flaceane PET (50, 100 si 250 ml

[‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Ery+Parvo+Lepto suspensie injectabila pentru porci

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Erysipelothrix rhusiopathiae, Parvovirus porcin si Leptospira inactivate

3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml (25 doze)

| 5. SPECII TINTA

Pt e

pddictic.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

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

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi prima deschidere , a se utiliza in decurs de 10 ore.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se proteja de lumina directa.
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODHSEL@]; NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ _ N

"INy,
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Eliminarea: fg

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

Intervet International B.V.
5831 AN Boxmeer
Olanda

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

160331

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}
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PROSPECT PR &
Porcilis Ery+Parvo+Lepto suspensie injectabila pen‘t«:u potqﬁfJ:ss

: lj: H 3 \’ L3
NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

R

Detindtorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International BV

Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
OLANDA

B DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Ery+Parvo+Lepto suspensie injectabila pentru porci

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

Fiecare doza de 2 ml contine:

Substante active:

Tulpini inactivate de:

E. rhusiopathiae, serotip 2 (tulpina M2) > 1 ppd'
Parvovirus porcin (tulpina 014) > 130072
L. interrogans serogroup Canicola serotip Portland-Vere (tulpina Ca-12-000) > 2816 U?
L. interrogans serogroup Icterohaemorrhagiae serotip Copenhageni >210 U?
(tulpina ic-02-001)

L. interrogans serogroup Australis serotip Bratislava (tulpina As-05-073) > 1310 U?
L. kirschneri serogroup Grippotyphosa serotip Dadas (tulpina Gr-01-005) > 648 U?
L. interrogans serogroup Pomona serotip Pomona (tulpina Po-01-000) > 166 U?
L. santarosai serogroup Tarassovi serotip Gatuni (tulpina S1148/02) >276 U?
Adjuvant:

dl-o- acetat de tocoferil 150 mg
"' Dozi protectoare la porci fata de un preparat de referinta cunoscut a asigura protectia la porci.
2 Determinat in vitro prin testul de potentd de masa antigenica ELISA.

INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a porcilor:

- pentru reducerea semnelor clinice (leziuni ale pielii si febra) de rujet porcin produs de Erysipelotrix
rhusiopathiae, serotipl si serotip 2.

- pentru reducerea infectiei transplacentare, incarcaturiii virale si mortalitatii fetale produsa de
parvovirusul porcin.

- pentru reducerea semnelor clinice (cresterea temperaturii corporale si scaderea consumului de furaj
sau activitatit), infectiei si excretiei bacteriene produsa de L. interrogans serogrup Canicola, serotip
Canicola .

- pentru reducerea semnelor clinice (cresterea temperaturii corporale si scaderea consumului de furaj
sau activitatii), severitatii infectiei si mortalitatii fetale produsa de L. interrogans serogrup Pomona,
serotip Pomona .

- pentru a reduce infectie provocatd de L. interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae serotipuri
Copenhageni si Icterohaemorrhagiae, L. interrogans serogrup Australis serotip Bratislava, L.
kirschneri serogrup Grippotyphosa serotipuri Grippotyphosa si Bananal / Liangguang si L. weilii
serogrup Tarassovi serotip Vughia si L. Borgpetersenii serogrup Tarassovi serotip Tarassovi
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Instalarea imunitatii: E
E. rhusiopathiae: 3 saptamani
Parvovirus porcin: 10 saptimani =
Serqgrupuri Leptospira: 2 saptan

V4
Durata imunititii: S/
E. rhusiopathiae: 6 luni
Parvovirus porcin: 12 luni
Leptospira serogrup Australis: 6 luni

Leptospira serogrupuri Canicola, Icterohaemorrhagiae,
Grippotyphosa, Pomona si Tarassovi: 12 luni

8 CONTRAINDICATII
Nu sunt.

6 REACTII ADVERSE

Poate sa apira foarte frecvent o crestere a temperaturii corporale, in decurs de pani la doui zile dupa
vaccinare. Cresterea medie observata este de pani la 0,5 ° C ( cu o crestere maxima la anumiti indivizi
de 1,5° C).

Sunt observate foarte frecvent reactii locale tranzitorii, majoritatea constand din umflaturi de culoare
rosie, nedureroase de consistenta medie pana la dure. In general, reactiile locale pot avea un diametru
de <5 cm, in cazuri foarte rare reactiile locale la anumiti indivizi pot fi de pana la 20cm in diametru.
Toate reactiile locale dispar complet in aproximativ 2 siptimani de la vaccinare. La anumiti indivizi,
se pot observa rar reactii sistemice intermediare cum ar fi voma, roseatd, respiratie rapida si spasme,
care se rezolva in citeva minute. La anumiti indivizi pot apdrea mai putin frecvent reduceri tranzitorii
ale consumul de hrana sau de activitate. Consumul de hrani si activitatea sunt complet remediate in
decurs de o siptamanai.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animaletratate, inclusiv raportarile izolate)
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect vi rugdm sa informati medicul veterinar.

o]

7:  SPECIITINTA
Porci de reproductie.

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

Pentru utilizare intramusculari. Administrati o singura doza de vaccin de 2 ml in regiunea gétului.

Vaccinarea de baza: porcinele care nu au fost inca vaccinate trebuie si li se administreze prima
injectare cu 6 pand la 8 saptamani inainte de data prevazuta a insemindrii si rapelul se administreaza 4
sdptdmani mai tirziu.

Revaccinarea: o singura revaccinare cu Porcilis Ery+Parvo+Lepto trebuie administrata o datid pe an.
Sase luni dupa fiecare vaccinare cu Porcilis Ery+Parvo+Lepto, o singurd revaccinare cu un produs ce
contine Erysipelotrix rhusiopathiae trebuie administrat pentru a mentine imunitatea impotriva
Erysipelotrix rhusiopathiae . In cazul existentei unei presiuni infectioase cunoscute cu L. Interrogans
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serogrup Australis, se va face o singuri revaccinare cu produsul medlcmal vetermar la fiecare 6 luni,

deoarece nu se cunoaste cat timp sau dacd durata imunittii pentru acest serogrupéaersmta peste cele 6
luni.
R AR0NN -

. 5 1 h\
RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA e

Inainte de utilizare, vaccinul trebuie adus la temperatura camerei.
Agitati bine inainte de utilizare.
Evitati contaminarea prin extrageri multiple din flacon.

10. TIMP(1) DE ASTEPTARE
Zero zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumind directa.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 10 ore.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Se vaccineaza doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu se aplica.

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

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

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

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

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu alt produs medicinal veterinar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu s-au observat alte reactii adverse decét cele descrise in sectiunea 6. dupa administrarea unei doze
duble de vaccin.

¥ PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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4] DATE IN BAZA CARORA/A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
10/2019

% ALTE INFORMATII /

Ambalaj:

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de 20 m].
Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de 50 ml.
Cutie de carton cu | flacon de 100 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.






