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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis M Hyo ID ONCE emulsie injectabila pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O doza de 0,2 ml contine:

Substanta activa:
Mycoplasma hyopneumoniae, concentrat celular inactivat, tulpina 11: > 6.5 log, titru Ab*
* Titru mediu de anticorpi (Ab) obtinut dupa inocularea soarecelui cu 1/1000 din doza pentru porc.

Adjuvanti:

Parafina lichida usoara 34.6 mg
Acetat de dl-a-tocoferil 2,5 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila
Emulsie alba sau aproape alba, cu aspect cremos dupa agitare

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Porci (porci destinati ingrasarii)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a porcilor pentru reducerea leziunilor pulmonare si scaderii zilnice in greutate
in perioada de finisare, cauzate de infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae.

Debutul imunitatii: 3 siptdmani dupa vaccinare.

Durata imunitafii: 22 saptimaéni dupa vaccinare.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vaccineaza doar animalele sanatoase.

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

animale

Pentru utilizator: -
Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate

provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacad nu sunt acordate ingrijiri medicale
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imediat. In ‘cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitafi imediat sfatul medicului si
prezentati prOspectul produsului, chiar daci a fost injectata o cantitate redusd de produs. Daca durerea
pCrSlSta maj ’mult de 12 ore dupi examinarea medicala, solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru'medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitafi mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necrozi ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia
chirurgicala PROMPTA, calificati, care poate necesita o incizie imediati si spalarea zonei injectate, in
special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Foarte frecvent, in ziua vaccinarii poate sa apira o crestere a temperaturii corporale (in medie de 0,7°C ,
iar la unii porci de pana la 2°C). Animalele revin la temperatura normala in 1-2 zile dupa ce varful
temperaturii este observat. La unele animale se pot observa reactii sistemice usoare in ziua vaccinarii,
acestea constand in tendinta animalelor de a aborda pozitia decubitald si semne minore de disconfort.
Foarte frecvent pot sa apara reactii locale, trecatoare care constau in tumefactii dure nedureroase cu
diametru de maxim 4 c¢m. La unii porci pot si apara sub forma de eritem si/sau un model bifazic al
reactiilor locale, care constau in pete a caror dimensiune creste, apoi scade, urmata de o noua crestere
si descrestere. Reactiile locale dispar complet in decurs de aproximativ 7 saptamani dupa vaccinare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:
foarte frecvente (mai mult de 1 din10 animalele care prezinta reactie(i) adversé(e) pe parcursul a

unui tratament
- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10.000 animale)
- foarte rare (mai putin de 1 din 10.000 animale, incluzdnd raportarile izolate)

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

Nu se aplica.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Date disponibile privind siguranta si eficacitatea au demonstrat ca acest produs se poate administra in
aceeasi zi cu vaccinul Porcilis PCV ID in locuri diferite incepand cu varsta de 3 saptamani. Posibilele
reactii adverse sunt prezentate la punctul 4.6., cu exceptia marimii reactiilor locale care pot creste la
unii porci cu pana la 6 cm. Informatiile produsului Porcilis PCV ID trebuie consultate.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs

medicinal veterinar va {1 stabilita de la caz la caz.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare intradermica.
Administrare intradermica a 0,2 ml per animal, preferabil in zona gitului, in spatele urechii sau de-a

lungul musculaturii spatelui, utilizand un dispozitiv intradermic. Aparitia unui nodul de dimensiuni
mici, intradermic, tranzitoriu se poate observa dupd administrare si este indicator al tehnicii de vaccinare

corespunzatoare.

Schema de vaccinare:
O singura vaccinare la varsta de 2 saptamani.

inainte de a administra vaccinul, lasati flaconul si ajunga la temperatura camerei (15 - 25°C) si agitati-l
bine. Evitafi contaminarea.



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

. : L, LR

Nu au fost observate reactii adverse, altele decat cele mentionate la pct. 4.6. Cu toate*:aces ,\;,;rm\?;te
reactii pot fi mai pronuntate. Se poate observa o crestere tranzitorie a temperaturii corporale ¢u-1.0 °C.
Se pot inregistra reactii locale cu diametrul de maxim de 7 cm. Reactiile locale dispar complet in

termen de aproximativ 9 saptamani dupa vaccinare.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Imunologice pentru suine, vaccin bacterian inactivat pentru porci
Codul veterinar ATC: QI09AB13

Produsul este un vaccin antibacterian inactivat care contine concentrat celular de Mycoplasma
hyopneumoniae tulpina 11. Acest antigen este incorporat intr-un adjuvant bazat pe combinatia de parafini
lichidd ugoara si acetat de dl-o-tocoferol pentru a oferi o stimulare prelungita a imunitaii. Produsul
stimuleaza dezvoltarea imunitatii active la porci, impotriva Mycoplasma hyopneumoniae.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parafina lichida usoara

Acetat de dl-a-tocoferil
Polisorbat 80

Simeticone

Fosfat disodic dihidrat

Sodiu dihidrogen fosfat dihidrat
Api pentru preparate injectabile

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A fost demonstrat ca transportul la 30 °C timp de 3 zile nu are
nici un impact asupra calitatii produsului. A nu se congela.
A se proteja de lumina directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon de sticla de 10 ml (50 doze).
Cutie de carton cu un flacon de sticla de 20 ml (100 doze).
Cutie de carton cu 5 flacoane de sticla de 10 ml (50 doze).
Cutie de carton cu 5 flacoane de sticla de 20 ml (100 doze).
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de 10 ml (50 doze).
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de 20 ml (100 doze).

4



Cutie de cartonf;-‘u'i un flacon PET de 20 ml (100 doze).
Cutie de cartori'cu 5 flacoane PET de 20 ml (100 doze).
Cutie de carton cu 10 flacoane PET de 20 ml (100 doze).

Flacoanele sunt inchise cu un dop din cauciuc nitrilic (de tip I, Ph Eur.), si sigilate cu un capac de
aluminiu codificat.
Nu toate mirimile 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 Kérverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120146
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

23.04.2012
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

August 2017
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe bazi de prescriptie veterinara.
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ETCHETARE $I PROSPECT



ETICHETARE
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u DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

jont,

|

Porcilis M Hyo ID ONCE emulsie injectabila pentru porci

[ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

]

O doza (0,2 ml) contine:

Substanta activa:

> 6.5 log, titru Ab* M. hyopneumoniae inactivat
Adjuvanti:

34,6 mg parafina lichida usoara

2,5 mg acetat (igdl-a-tocoferil

3.  FORMA FARMACEUTICA

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

|5. SPECITINTA

PG

| 6.  INDICATIE (INDICATID)

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare intradermica.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: zero zile.

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

Autoinjectarea accidentala este periculoasa. Cititi pmro§p“{e*‘ctu1inainted§ lizare,

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: LL-AAAA
Dupi deschidere se va utiliza in 3 ore.
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[1t. CONDITILSFECIALE DE DEPOZITARE ]
/4
A se pastra in‘ffigtder. A nu se congela.
A se proteja<d¢lumina directa.

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

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

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

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

Olanda

l 16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
120146

, 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE WALAJ
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Porcilis M Hyo ID ONCE

B

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
O dozi contine

> 6.5 logy titru Ab M. hyopneumoniae inactivati

3.

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

| 4,

CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare intradermica

B

TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: zero zile

| 6.

Lot:

7.

EXP:

NUMARUL SERIEI

DATA EXPIRARII

Dupi deschidere se va utiliza in 3 ore
8.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar
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B.PROSPECT
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PROSPECT PENTRU:
Porcilis M Hyo ID ONCE emulsie injectabila pentru porci

AN
L
1. NUMELE SI ADRESA DETIN;\TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZA
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI I?E FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si _producator pentru eliberarea seriei:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis M Hyo 1D ONCE emulsie injectabila pentru porci

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

O dozi de 0,2 ml contine:

Substanta activa:

Mycoplasma hyopneumoniae inactivata, tulpina 11: > 6.5 log, titru Ab*

* Titru mediu de anticorpi (Ab) obtinut dupa inocularea soarecelui cu 1/1000 din doza pentru porc

Adjuvanti:
Parafina lichida usoara: 34,6 mg

Acetat de dl-a-tocoferil: 2,5 mg

Emulsie alba sau aproape alba, cu aspect cremos dupa agitare

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a porcilor la ingrasat in perioada de finisare, pentru reducerea leziunilor
pulmonare si scaderii zilnice in greutate in perioada de finisare, cauzate de infectia cu Mycoplasma

hyopneumoniae.

Debutul imunitatii: 3 sdptdmani dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 22 saptamani dupd vaccinare.

5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.
6. REACTII ADVERSE

Foarte frecvent, in ziua vaccinarii poate sa apdra o crestere a temperaturii corporale (in medie de 0,7°C,
iar la unii porci de pana la 2°C). Animalele revin la temperatura normala in 1-2 zile dupa ce varful
temperaturii este observat. La unele animale se pot observa reactii sistemice usoare in ziua vaccinarii,
acestea constand in tendinta animalelor de a aborda pozitia decubitala si semne minore de disconfort.
Foarte frecvent pot sa.apara reactii locale, trecatoare care constau in tumefactii dure nedureroase cu
diametru de maxim 4 cm. La unii porci pot si apara sub formi de eritem si/sau un model bifazic al
reactiilor. locale, care constau in pete a caror dimensiune creste, apoi scade, urmata de o noua cregtere
si descrestere. Reactiile locale dispar complet in decurs de aproximativ 7 saptamani dupa vaccinare.
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Frecventa reactgz?r adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

* foarte-f.ré‘é ente (mai mult de 1 din10 animalele care prezinta reactie(i) adversi(e) pe parcursul a

unui tratamept,
- frecvente/’ﬁ;’rﬁi mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale)
- mai putifi frecvente (mai mult de I dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10.000 animale)
- foarte rare (mai putin de 1 din 10.000 animale, incluzand raportarile izolate)
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm

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

7.  SPECIH TINTA

Porci (porci destinati ingrasarii)

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

Utilizare intradermica.
Se administreazi cate 0,2 ml pe cale intradermici, preferabil in zona gétului, in spatele urechii sau de-a

lungul musculaturii spatelui, utilizand un dispozitiv intradermic. Aparitia unui nodul de dimensiuni
mici, intradermic, tranzitoriu, se poate observa dupa administrare §i este indicator al tehnicii de vaccinare

corespunzatoare.

Schema de vaccinare:
O singura vaccinare la varsta de 2 saptamani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

inainte de a administra vaccinul, lasati flaconul sa ajungi la temperatura camerei (15 - 25°C) si agitati-I
bine. Evitati contaminarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in frigider (2 °C - 8 °C). A fost demonstrat ca transportul la 30 °C timp de 3 zile nu are nici

un impact asupra calitatii produsului. A nu se congela.

A se proteja de lumina directa.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd/cutie.

Dupa deschidere, se va utiliza in 3 ore.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vaccineaza doar animalele sanatoase.

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

animale
Pentru utilizator:
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Acest produs medicinal veterinar conine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget, Yar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului §i
prezentati prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusa de produs. Daca durerea
persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest produs medicinal veterinar conine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de

produs, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necrozi ischemic si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia
chirurgicala PROMTA, calificatd, care poate necesita o incizie imediatd i spélarea zonei injectate, in
special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Date disponibile privind siguranta si eficacitatea au demonstrat ca acest produs se poate administra in
aceeasi zi cu vaccinul Porcilis PCV ID, in locuri diferite incepand cu varsta de 3 saptamani. Posibilele
reactii adverse sunt prezentate la punctul 6., cu exceptia marimii reactiilor locale care pot creste la unii
porci cu pana la 6 cm. Informatiile produsului Porcilis PCV D trebuie consultate.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupd caz

Nu au fost observate reactii adverse, altele decat cele mentionate la sectiunea reactii adverse. Cu toate
acestea, unele reactii pot fi mai pronuntate. Se poate observa o crestere tranzitorie a temperaturii
corporale cu 1.0 °C. Se pot inregistra reactii locale cu diametrul de maxim de 7 cm. Reactiile locale

dispar complet in termen de aproximativ 9 saptamani dupa vaccinare.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor

care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
August 2017

15. ALTE INFORMATII

Produsul este un vaccin antibacterian inactivat care congine concentrat celular de Mycoplasma
hyopneumoniae tulpina 11. Acest antigen este incorporat intr-un adjuvant bazat pe combinatia de parafind
lichida usoard i acetat de dl-a-tocoferil pentru a oferi o stimulare prelungitd a imunitagii. Produsul
stimuleazi dezvoltarea imunitatii active la porci, impotriva Mycoplasma hyopneumoniae.

Ambalaje: 1, 5 sau 10 flacoane de 50 sau 100 doze.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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