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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR &

Porcilis Glédsser Suspensie injectabila pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Pe doza de 2 ml

Substante active:
Celule bacteriene inactivate de Haemophilus parasuis serotipul 5, tulpina 4800: 0.05 mg azot total, ce
induce > 9.1 Unitati Elisa * .

Adjuvant:
150 mg dl-a-tocoferil acetat

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila
Descriere: Suspensie apoasa, de culoare alba sau aproape alba

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci si scroafe.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porci:

Imunizarea activa a porcilor pentru reducerea aparitiei leziunilor tipice de boala Glésser produse de
Haemophilus parasuis serotipul 5.

Debutul imunitatii: 2 saptamani dupa terminarea vaccinarii.

Durata imunitatii: 14 saptamani dupa terminarea vaccinarii.

Scroafe:

Pentru imunizarea pasiva a progenilor proveniti din scroafe si scrofite vaccinate pentru reducerea
infectiei, mortalitatilor, semnelor clinice si leziunilor tipice de boala Gldsser produse de Haemophilus
parasuis serotipul 5 si  reducerea semnelor clinice si mortalitatii produse de Haemophilus parasuis
serotipul 4. '

Debutul imunitatii: dupa nastere si dupa ingestia suficienta de colostru.

Durata imunitatii: a fost demonstrata pana la 4 saptamani de viata pentru serotipul 4 si pana la 6
saptamani pentru serotipul 5.

4.3 Contraindicatii
Nu exista.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {intd

Nu exista.

" unitati ELISA = titru mediu al anticorpilor (log2) determinati prin testul de potenti pe soarece
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4.5 Precautii s:peciale pentru utilizare

1

A

Precautii speeialeipentru utilizare la animale
Se vaccineaza dédr animalele sanatoase. In cazul reactiilor anafilactice consultati medicul veterinar.
e
Precautii  speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

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

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Porci:

Poate apare o crestere tranzitorie a temperaturii (<2°C) in combinatie cu semne de disconfort general
cum sunt: reducerea activitd{ii, depresie si voma observate timp de o zi dupa vaccinare. In ziua
urmatoare animalele revin la normal. La unele animale pot apare reactii locale (inflamatii rosii
nedureroase de dimensiuni 2,5 - 7,5 cm) timp de pana la 3 zile dupd vaccinare. Reactii anafilactice
sistemnice pot apare in cazuri foarte rare (e.g. mai putin de 1 animal la 10.000 animale).

Scroafe:

Poate apare o crestere tranzitorie a temperaturii (medie cu 0,9°C, cu anumite cazuri individuale in care
temperatura poate creste cu peste 2°C). Timp de 1 — 2 zile dupé vaccinare se poate observa o tendin{a a
animalelor de a sta jos, reducerea consumului de apa si hrana si semne minore de boala. Toate animalele
revin la normal in dcurs de 1-3 zile de la vaccinare. Pot fi observate si reactii locale trecatoare ce
constau in majoritatea cazurilor din inflamatii nedureroase cu un diametru mai mic de 10 cm. In
anumite cazuri inflamatiile pot fi calde, rosii si dureroase cu un diametru mai mare de 10 cm. Aceste
reactii locale dispar sau se diminueaza vizibil in 14 zile de la vaccinare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la compatibilitatea acestui vaccin cu oricare altul. De aceea
nu s-a demonstrat siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alt produs medicinal ‘
veterinar (in aceeasi zi sau In timpi diferiti).

4.9 Cantitifi de administrat si calea de administrare ‘

inainte de administrare se va ldsa si ajungd la temperatura camerei. Se agitd energic flaconul inainte ‘
de administrare. Se va folosi numai instrumentar steril pentru vaccinare.
Se administreazd 2 m! (1 doza) intramuscular in regiunea gatului .

Vaccinul este foarte util in cazul in care porcii sau scroafele seronegative sau cu nivel scazut de anticorpi

impotriva H. parasuis serotip 5, sunt amestecati cu animale care provin dintr-un mediu cu prevalentd mare

de boala Glisser, sau daca purceii proveniti din scroafe seronegative sau cu nivel scazut de anticorpi sunt

introdusi intr-un astfel de mediu. Vaccinarea scroafelor cu nivel mediu sau crescut de anticorpi nu a

demonstrat protectie suplimentard pentru purcei. Controlul bolii Gldsser este de asemenea dependent de

factorii de management si de reducerea stresului.

S-a demonstrat ci anticorpii impotriva H. parasuis serotipul 5 dau protectie incrucisatd impotriva H. ‘
parasuis serotipul 4.

Schema de vaccinare la porci:




£

. - . ~ . - - A s - . . - - ¢
Se vaccineaza porcii cu vérsta de cel putin 5 saptdmani de doui ori la interval de 2 saptamaigi\g_
CRE
Schema de vaccinare la scroafe: LA
. - ~ - - - S . A . . - - v - . . b . ’
Se vaccineazi scroafele cu 6 pana la 8 saptdimani inainte de data estimati a fitirii de doud ori la interval,
de 4 saptamani. L e

Schema pentru revaccinarea scroafelor: " sy e
Pentru scroafele vaccinate inainte de gestatia precedent, se recomanda o singura revaccinare cu 4 pana la
2 saptdmani inainte de data estimati a fatérii.

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

Dupa vaccinarea cu o dozd dubla, nu sunt reactii diferite fatd de vaccinarea cu o singura doza.
Scroafe:

Dupé vaccinarea cu o doza dubla, poate apare o crestere tranzitorie a temperaturii (medie cu 1,8 °C, cu
un maxim observat de 41,3 °C). Alte reactii nu existd diferite fatd de cele care apar la o singura dozi.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin bacterian inactivat, codul veterinar ATC: QI 09AB07

Produsul stimuleaza dezvoltarea imunitatii active impotriva Haemophilus parasuis serotipul 5. Serotipul
5 este cel mai frecvent dintre serotipurile virulente de H. parasuis. Exista un grad de protectie incrucisati
fatd de celelalte serotipuri virulente dar nu poate asigura protectie completd. Produsul stimuleazi

transferul imunitatii pasive Tmpotriva Haemophilus parasuis serotipul 5 si 4 la progeni dupa vaccinarea
scroafelor gestante. Contine un adjuvant apos.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Tampon fosfat

Simeticona

Polisorbat 80

Apa pentru preparate injectabile

6.2  Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar
6.3  Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vainzare:
Flacoane PET: 3 ani

Flacoane de sticla: 1 an

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar:
Flacoanele deschise se vor utiliza imediat.



6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Asse pastra la frigider (2°C- 8 °C) .

A se feri de Tnghet’.;‘ !

A se proteja de lundiha

6.5  Natura si,compozitia ambalajului primar

Flacoane de PET sau sticld de tip I (Ph. Eur.) ce contin 20 ml (prezentare de 10 doze), 50 mi (prezentare
de 25 doze) sau 100 ml (prezentare de 50 doze), inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilate cu

capsula de aluminiu codificata prin culoare.

Porcilis Gldsser este ambalat in cutii de carton ce contin 1, 6 sau 12 flacoane de 20 ml, 50 ml sau 100
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

Térile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

060226

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

21.04.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Martie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S |

Porcilis Glasser Suspensie injectabila pentru porci

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Pe doza de 2 ml

Substante active:
Celule bacteriene inactivate de Haemophilus parasuis serotipul 5, tulpina 4800: 0.05 mg azot total, ce
induce > 9.1 Unitati Elisa " .

3. FORMA FARMACEUTICA B

Suspensie injectabild
Descriere: Suspensie apoasa , de culoare alba sau aproape alba

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

1x20ml,,1x50ml,! x 100 ml
6 x20 ml, 6 x50 mi, 6 x 100 ml
12x20ml, 12 x50 ml, 12 x 100 ml

|5. SPECIITINTA |

Porci si scroafe.

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Porci:

Imunizarea activa a porcilor pentru reducerea aparitiei leziunilor tipice de boala Glisser produse de
Haemophilus parasuis serotipul 5.

Debutul imunitatii: 2 saptamani dupa terminarea vaccinarii.

Durata imunitatii: 14 saptamani dupa terminarea vaccinarii.

Scroafe:

Pentru imunizarea pasiva a progenilor proveniti din scroafe si scrofite vaccinate pentru reducerea
infectiei, mortalitatilor, semnelor clinice si leziunilor tipice de boala Glésser produse de Haemophilus
parasuis serotipul 5 si reducerea semnelor clinice si mortalitatii produse de Haemophilus parasuis
serotipul 4.

Debutul imunitatii: dupa nastere si dupa ingestia suficienta de colostru.

Durata imunitatii: a fost demonstrata pana la 4 saptamani de viata pentru serotipul 4 si pana la 6
saptamani pentru serotipul 5.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza 2 ml (1 doza) intramuscular in regiunea gatului .

" unitdti ELISA = titru mediu al anticorpilor (log2) determinafi prin testul de potenta pe soarece
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5

Cititi pggépectul fnainte de utilizare.

8. % TIMP DE ASTEPTARE H
'Z;éro zile.
-~ [9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Injectarea accidentald este periculoasd — vezi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}
Dupi desigilare,/deschidere, se va utiliza imediat.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE , J

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).
A se feri de inghet.
A se proteja de lumind

12. PRECAUTII SPECIFICE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu 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 baza de retetd veterinara.

14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR” I

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

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

Téarile de Jos

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

060226

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numér}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon x 50, 100 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Glésser Suspensie injectabila pentru porci

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Pe doza de 2 ml

Substante active:
Celule bacteriene inactivate de Haemophilus parasuis serotipul 5, tulpina 4800: 0.05 mg azot total, ce
induce > 9.1 Unitati Elisa " .

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila
Descriere: Suspensie apoasa , de culoare alba sau aproape alba

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml, 100 ml

| 5. SPECIITINTA

Porci si scroafe.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Poreci:

Imunizarea activa a porcilor pentru reducerea aparitiei leziunilor tipice de boala Glésser produse de
Haemophilus parasuis serotipul 5.

Debutul imunitatii: 2 saptamani dupa terminarea vaccinarii.

Durata imunitatii: 14 saptamani dupa terminarea vaccinarii.

Scroafe:

Pentru imunizarea pasiva a progenilor proveniti din scroafe si scrofite vaccinate pentru reducerea
infectiei, mortalitatilor, semnelor clinice si leziunilor tipice de boala Gldsser produse de Haemophilus
parasuis serotipul 5 si reducerea semnelor clinice si mortalitatii produse de Haemophilus parasuis
serotipul 4.

Debutul imunitatii: dupa nastere si dupa ingestia suficienta de colostru.

Durata imunitatii: a fost demonstrata pana la 4 saptamani de viata pentru serotipul 4 si pana la 6
saptamani pentru serotipul 5.

7. MOD S$1 CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza 2 m! (1 doza) intramuscular in regiunea gatului.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

" unitayi ELISA = titru mediu al anticorpilor (log2) determinati prin testul de potenta pe soarece.
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B TPVIP DE ASTEPTARE |

Zepg zile.

s T .
| 9/ ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

" Injectarea accidentald este periculoasi — vezi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP {lun&/an}
Dupi desigilare,/deschidere, se va utiliza imediat.

\ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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 baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si iIndemaéna copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

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

Tarile de Jos

16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
060226
| 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot {numir}



PRIMAR

Flacon x 20 ml

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBAL

AJ

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Glésser, suspensie injectabila pentru porci

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

Pe doza de 2 ml
> 9.1 Unitati Elisa, H. parasuis serotipul 5.

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

20 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Intramuscular in regiunea gétului .

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza imediat

| 8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12




B.PROSPECT
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PROSPECT
Porcilis Glésser, suspensie injectabila pentru porci

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

Intervet International B.V. RS

Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Térile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Glisser, suspensie injectabila pentru porci

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

Pe doza de 2 ml

Substante active:
Celule bacteriene inactivate de Haemophilus parasuis serotipul 5, tulpina 4800: 0.05 mg azot total, ce
induce > 9.1 Unitati Elisa "

Adjuvant:
150 mg dl-a-tocoferil acetat

4 INDICATIE (INDICATII)

Porci:

Imunizarea activa a porcilor pentru reducerea aparitiei leziunilor tipice de boala Glésser produse de
Haemophilus parasuis serotipul 5.

Debutul imunitatii: 2 saptamani dupa terminarea vaccinarii.

Durata imunitatii: 14 saptamani dupa terminarea vaccinarii.

Scroafe:

Pentru imunizarea pasiva a progenilor provenifi din scroafe si scrofite vaccinate pentru reducerea
infectiei, mortalitatilor, semnelor clinice si leziunilor tipice de boala Gldsser produse de Haemophilus
parasuis serotipul 5 si reducerea semnelor clinice si mortalitatii produse de Haemophilus parasuis
serotipul 4.

Debutul imunitatii: dupa nastere si dupa ingestia suficienta de colostru.

Durata imunitatii: a fost demonstrata pana la 4 saptamani de viata pentru serotipul 4 si pana la 6
saptamani pentru serotipul 5.

5. CONTRAINDICATIL
Nu exista.
6. REACTII ADVERSE

Porci:

Poate apare o crestere tranzitorie a temperaturn (£2°C) in combinatie cu semne de disconfort general
cum sunt; reducerea activitatii, depresie $i voma observate la o zi dupa vaccinare. fn ziua urmitoare
animalele revin la normal. La unele animale pot apare reactii locale (inflamatii rosii nedureroase de

* ELISA units = mean antibody titre (log2 value) in the potency test in mice.
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dimensiuni 2;§'=7,5 cm) timp de pana la 3 zile dupd vaccinare. Reactii anafilactice sistemice pot apare in
cazuri foarte rare. (e.g. mai putin de 1 animal la 10.000 animale).

-

S(;oafe:

Poate apare o crestere tranzitorie a temperaturii (medie cu 0,9°C, cu anumite cazuri individuale in. care
“: temperatura poate creste cu peste 2°C). Timp de 1 — 2 zile dupa vaccinare se poate observa o tendintd a
animalelor de a sta jos, reducerea consumului de apa si hrand si semne minore de boala. Toate animalele
revin la normal in decurs de 1 - 3 zile de la vaccinare. Pot fi observate si reactii locale trecdtoare ce
constau in majoritatea cazurilor din inflamaii nedureroase cu un diametru mai mic de 10 cm. In
anumite cazuri inflamatiile pot fi calde, rosii si dureroase cu un diametru mai mare de 10 cm. Aceste
reactii locale dispar sau se diminueaza vizibil in 14 zile de la vaccinare.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vad rugam

informati medicul veterinar.
7. SPECH TINTA

Porci si scroafe.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §1
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza 2 ml (1 doza) intramuscular in regiunea gatului .
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

fnainte de administrare se va lisa si ajunga la temperatura camerei. Se agita energic flaconul inainte
de administrare. Se va folosi numai instrumentar steril pentru vaccinare.

Schema de vaccinare la porci:
Se vaccineaza porcii cu varsta de cel putin 5 saptaimani de doud ori la interval de 2 saptamani

Schema de vaccinare la scroafe:
Se vaccineaza scroafele cu 6 pand la 8 saptaméni inainte de data estimata a fatdrii de doua ori la interval

de 4 saptamani.

Schema pentru revaccinarea scroafelor:
Pentru scroafele vaccinate inainte de gestatia precedentd, se recomanda o singurd revaccinare cu 4 pand la
2 siptdmani inainte de data estimata a fatarii.

Vaccinul este foarte util in cazul in care porcii sau scroafele seronegative sau cu nivel scazut de anticorpi
impotriva H. parasuis serotip 5, sunt amestecai cu animale care provin dintr-un mediu cu prevalenta mare
de boala Glésser, sau dacd purceii proveniti din scroafe seronegative sau cu nivel scazut de anticorpi sunt
introdusi inntr-un astfel de mediu. Vaccinarea scroafelor cu nivel mediu sau crescut de anticorpi nu a
demonstrat protectie suplimentard pentru purcei. Controlul bolii Glésser este de asemenea dependent de
factorii de management si de reducerea stresului.

S-a demonstrat ca anticorpii impotriva H. parasuis serotipul 5 dau protectie incrucisata impotriva H.
parasuis serotipul 4.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea §i indemana copiilor.

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C) .

15



A se feri de inghet.
A se proteja de lumina
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe etichet.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: flacoanele deschise se vor utiliza imediat.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vaccineaza doar animalele sanatoase. In cazul reactiilor anafilactice consultati medicul veterinar.

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

in caz de auto-administrare, accidentala solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la compatibilitatea acestui vaccin cu oricare altul. De aceea
nu s-a demonstrat siguranfa si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alt produs medicinal
veterinar (in aceeasi zi sau in timpi diferiti).

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

Porci:

Dupa vaccinarea cu o dozé dubla, nu sunt reactii diferite fafa de vaccinarea cu o singura doza.
Scroafe:

Dupa vaccinarea cu o dozi dubla, poate apare o crestere tranzitorie a temperaturii (medie cu 1,8 °C, cu
un maxim observat de 41,3 °C). Alte reactii nu exista diferite faf3 de cele care apar la o singura doza.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar

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
Martie 2022
15. ALTE INFORMATII

1 x 20 ml (10 doze), 50 ml (25 doze) sau 100 ml (50 doze)
6 x 20 ml (10 doze), 50 ml (25 doze) sau 100 ml (50 doze)
12 x 20 ml (10 doze), 50 ml (25 doze) sau 100 ml1 (50 doze)
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Romaénia S.R.L., ILFOV,

$os. De Centurd Nr.27 — 28, Com. Chiajna

Tel: 021.311.83.11/12/; Fax: 021.311.83.17
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