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1. i PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PORCILISPRR , vaccin viu, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabvi‘lé pentru porci
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substan;e active:
e

4,
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’\(h .@ ~~

dozi de 2 ml (pentru administrare intramusculard) sau 0,2 ml (pentru administrare intradermic)
vaccin reconstituit:

Vaccin liofilizat:
Substanta activa: virus PRRS viu, atenuat, tulpina DV - minim 10*° TCIDs, per dozi
- maxim 10%* TCIDs, per dozi

Diluant (Diluvac Forte):
Adjuvant: dl-a- tocoferol acetat: 75 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila

4. PARTICULARITATI CLINICE o
tray L
é:i Specii tinta Cotriva
ir .
orci
3-d

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Imunizarea activa a porcilor clinic sdndtosi aflati intr-un mediu contaminat cu virus PRRS, pentru
reducerea viremiei cauzate de infectia cu tulpini europene de virus PRRS.

Indicatii speciale

Pentru porcii la ingrisat este relevant tropismul pentru aparatul respirator. in testele clinice realizate,
la porcii vaccinafi s-a observat imbunétatirea semnificativd a rezultatelor exploatarii (reducerea
morbiditafii datorate infectiei cu PRRS, cresterea sporului zilnic si a conversiei furajului) pana la
finalul perioadei de ingrasare.

Pentru porcii de reproductie este relevant tropismul pentru aparatul reproducitor. La porcii vaccmati
3-a observat cresterea performantelor reproductive in medii contaminate cu virus PRRS si reduceres
transmiterii transplacentare de virus, in urma infectiei de control.

Scopul vaccinérii cu Porcilis PRRS este obtinerea unui status imun omogen si inalt impotriva
virusului PRRS, intr-un efectiv.

Instalarea imunititii a fost demonstratad prin infectie de control la 28 zile post-vaccinare. S-a
demonstrat o durata a imunitétii de cel putin 24 saptamaéni.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in efectivele in care prevalenta virusului PRRS european nu a fost stabilitd prin
metode de diagnostic de incredere.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta




sorcilis PRRS se va folosi doar in efective contaminate cu virusul PRRS, unde prévalenta 2
s Opean al PRRS a fost demonstrata prin metode de diagnostic virusologic, de mcredg:r '
iva avea grija sa nu se introducd tulpina vaccinald intr-o zond in care_virusul PRR. $
. uzent Virusul vaccinal se poate transmite la porcii in contact cu cei vaccinati, timp de 36saptm
2 1a vaccinare. Cea mai comuni cale de transmitere este prin contact direct, dar nu poate fi exclus?
transmiterea prin obiecte contaminate sau prm aer. Se va avea grija sd se evite raspandirea virusuii; )
vaccinal de la animale vaccinate la animale nevaccinate (de ex. scrofife seronegative gestante) care ar
{rebui si ramana libere de virusul PRRS. Nu se va administra vierilor care produc material seminal
pentru efective seronegative, deoarece virusul vaccinal poate fi eliminat prin spermd timp de mai
multe sdptimani.
Nu existi informatii disponibile referitoare la siguranta vaccinului pentru performanta reproductiva a
vierilor. Nu se va folosi in efectivele in care s-a adoptat un program de eradicare bazat pe serologie. .

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

. . = cest
Precautii speciale pentru utilizare la animale + sau
Fru sunt.
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»cautn speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medic 3135

E;ctermar la animale

»’\'.r

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi mediculus
prospectul produsului sau eticheta.

4,6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Dupi vaccinare se pot observa reactii sistemice sau locale. Dupa vaccinarea intramusculard se poate
produce o hipertermie tranzitorie. In mai putin de 1% din cazuri vaccinarea poate cauza efecte
secundare cum ar fi decubitul, dispneea si hiperemia. Aceste simptome dispar spontan si total la
cAteva minute dupd vaccinare. Dupd administrarea intradermicd, formarea unui nodul ferm mi

intradermic (maxim 1,5 cm In diametru) este indiciul cé tehnica de vaccinare a fost corecta. Ac.esn
nodul se observa, in general, mai putin de 14 zile, dar poate persista, ocazional, timp de 29 zile sau

mai mult.

éi%cventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie: SATERRS
S‘%: oarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in tlmpul unui
ratament)

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

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

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

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

4,7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Scrofitele si scroafele seronegative pentru PRRS nu vor fi vaccinate in timpul gestatiei, deoarece
aceasta poate avea efecte negative.

Vaccinarea in timpul gestatiei este sigurd in cazul scrofitelor si scroafelor care au fost deja imunizaie
impotriva virusului PRRS european, prin vaccinare sau infectie.

Yaccinul poate fi administrat in perioada de lactatie.

.2 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune o
! : sUmica
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€% demonstrat eficacitatea si swuranta vaccinului folosit impreund cu vaccinul Porcilis M Hyo de lz

firma Intervet International BV, la porci incepand cu vérsta de 4 sdptaméani.
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A§ Ca“tlta?l de administrat si calea de administrare o

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

ol

Volum (ml) de diluant necesar pentru
Numdir de doze .
per flacon | administrare administrare
intramusculard intradermica
10 20 2 e
25 50 5
: 50 100 10 . mic
= 1100 200 20 P

“entte

éiministrare intramusculari: 2 ml in regiunea gatului.

Admlmstrare intradermicd: 0.2 ml 1n regiunea gatului, dorsal sau pe laturi, ori de-a lungui i
musculaturii spatelui, folosind un dipozitiv de administrare intradermica. S
Eormarea unui nodul intradermic, mic, trecdtor, dupd administrarea intradermicd este indiciul ca

tehnica de vaccinare a fost corectd.

Schema de vaccinare:

Se administreazi o singura doza, incepand cu vérsta de 2 saptimani.

Porci la ingrdsat: o singurd vaccinare este suficientd pentru a proteja pana la sacrificare.

Porci de reproductie: Pentru scrofite se recomanda o (re)vaccinare cu 2-4 saptiméani inainte de monta,
Pentru a mentfine un nivel inalt si omogen al imunitétii, se recomandad revaccinarea la intervale
regulate, fie inainte de fiecare gestatie ulterioard, fie la interval de 4 luni. Scroafele gestante se vor
vaccina numai in urma unei expuneri anterioare la infectia cu virus PRRS european.

Fste recomandat sé se vaccineze toate animalele tintd dintr-un efectiv, incepand de la cea mai gug
‘E"“:sté recomandata. - sunt
'wmmalele seronegative pentru PRRS nou introduse in efectiv (de ex. scrofite de inlocuire prm}wmu-
k7 + efective PRRS-negative) vor fi vaccinate inainte de monta.
A

Vaccinul poate fi reconstituit si cu vaccinul Porcilis M Hyo la porcii la ingrasat cu virsta de cel pufp*
4 saptamani conform recomandarilor de mai jos:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo

10 doze + 20 ml

25 doze + 50 ml

50 doze + 100 ml

100 doze + 200 ml

Se va injecta o doza de 2 ml de Porcilis PRRS amestecat cu Porcilis M Hyo intramuscular in regiunca
gatului.

Se vor folosi seringi si ace sterile, sau echipament curat pentru administrare intradermica.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz -
NE sosulud

élirctele observate dupi administrarea a zece doze de virus vaccinal si doud doze de dlluan“r sunt
S&milare cu cele observate dupd administrarea unei singure doze de vaccin. deM
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%11 Timp de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE




Grupa farmacoterapeutica: vaccin viu, contra PRRS
Codul veterinar ATC: QI09ADO03

Administrarea intramusculard sau intradermicd a Porcilis PRRS determind producerea anticorpilor'
specifici si imunizarea activd impotriva infectiei cauzate de tulpinile europene de virus PRRS
(Sindromul Reproductiv si Respirator Porcin). Imunitatea este potentati de adjuvant, o-tocoferd.,
inclus in diluantul pentru reconstituire.

l’é‘
‘:g ¢ s-au observat diferente statistic semnificative in ce priveste raspunsul imun, intre purcen
“ptdmani vaccinati i.m. si cei vaccinati i.d. Nu se pot diferentia pe baza antlcorpllor 1ndd&-f 18
g..,,cmare, animalele vaccinate de cele infectate natural cu tulpinile europene de virus PRRS.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

€1 Lista excipientilor

Vaccin liofilizat:

- Mediu de culturi, stabilizator definit chimic CD#279.

Diluant (Diluvac Forte):

- Polisorbat 80, clorurd de sodiu, fosfat dihidrogenat de potasiu, fosfat disodic dihidrat, simeticon, api

pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

1 form

1];Knu se amesteca cu niciun alt vaccin sau produs medicinal veterinar, cu exceptia diluantului ascr

pe’ ,cmulul sau cu vaccinul Porcilis M Hyo de la firma Intervet International BV. el

8 Perioadi de valabilitate

Vaccin liofilizat:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 12 luni
{a2-8°C (la frigider). A se feri de inghet.

(dupa depozitare de cétre producétor la < - 20°C pe durata a maxim 12 luni)

Diluant: '
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: :in

flacoane de sticld 4 ani, in flacoane din PET 24 luni la <25°C

Dupa reconstituire:

Yerioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituirea cu diluantul corespunzator, cow." -
-dicatiilor: 3 ore la temperatura camerei.
ég‘ioada de valabilitate dupa reconstituirea cu vaccinul Porcilis M Hyo: 1 ora la temperatura cam« -

‘/’5‘4 Precautii speciale pentru depozitare o

Vaccinul sau prezentarea combinata: se depoziteaza la 2-8°C (la frigider). A se feri de inghet.
Diluantul: se depoziteaza la < 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccin: ST N

Flacon din sticla Tip I (Ph. Eur.) inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic (Ph. Eur.) §L/Slglla
capsuld din aluminiu codificata.

Diluant: / %ﬂ&/(

Mo



. o . . e ae
& (Ph. Eur.) sau flacon din PET, inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic {**7
¥ - g .. . -
DB4psula din aluminiu codificata.

,tu de carfon cu 1 sau 10 flacoane din sticla cu 10, 25, 50, 100 doze de vaccin liofilizat.

“ [11 de carton cu 1 sau 10 flacoane din sticla sau PET cu 20, 50,100 sau 200 ml Diluvac Forte.

é,
Prezentarea pentru administrare intradermica:
Cutii de carton cu 1 sau 5 flacoane din sticld cu 10, 25, 50, 100 doze de vaccin liofilizat

¢ utii de carton cu 1 sau 5 flacoane din sticla sau PET cu 2, 5, 10 sau 20 ml Diluvac Forte.

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 produs -
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. '

., DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

: 0

N .

J“t~rvet International BV
~“im de Korverstraat 35
§83‘1 AN Boxmeer
Olanda

. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
222191/10/03.02.2004/03.09.2009

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

NU ~ 5
?,f-fé-TERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE si e

y A
" elibereaza numai pe baza de prescriptie medical veterinara.
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE




! INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

t

““utie de carton — prezentare combinata
b

Ay

;_‘;_‘ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _.

PORCILIS PRRS, vaccin viu, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabild pentru porei

l 2.. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substante active:

Per doza de 2 ml (pentru administrare intramusculard) sau 0, 2 ml (pentru administrare intradermica)
de vaccin reconstituit:

Vaccin liofilizat:

Substanta activa: virus PRRS viu, atenuat, tulpina DV - minim 10*° TCIDs; per doza
- maxim10%® TCIDs, per doza -
Coy uant (Diluvac Forte):

Prizuvant: dl-a- tocoferol acetat: 75 mg/ml

Cr

/3. FORMA FARMACEUTICA o

Liofilizat si diluant pentru suspensie injectabild

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

PORCILIS PRRS
Prezentarea pentru administrare intramusculara:
Cutii de carton cu 1 sau 10 flacoane din sticld cu 10, 25, 50, 100 doze de vaccin liofilizat.

Prezentarea pentru administrare intradermica:
Cutii de carton cu 1 sau 5 flacoane din sticla cu 10, 25, 50, 100 doze de vaccin.

[ ‘uvac Forte: . '___’

~7entarea pentru administrare intramusculara:
4tii de carton cu 1 sau 10 flacoane din sticld sau PET cu 20, 50, 100, 200 ml.

Prezentarea pentru administrare intradermica:
C'utii de carton cu 1 sau 5 flacoane din sticld sau PET cu 2, 5, 10 sau 20 ml.

[5.  SPECH TINTA ]
Porci
[ 6. INDICATIE (INDICATII) |

Imunizarea activd a porcilor clinic sinitosi aflafi intr-un mediu contaminat cu virus PRRS, pentr:
reducerea viremiei cauzate de infectia cu tulpini europene de virus PRRS.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

MOD SI CALE DE ADMINISTRARE




L R —
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7 ) "
Cititi prospectul inainte de utilizare.
Pentru administrarg intramusculara.
Pentru administrafe intradermica.

[s.  TIMPDE ASTEPTARE ]
Zero zile. o

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

4 CLOTT
' 5 DATA EXPIRARII ]

16

“NXP {luna/an}

“Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituirea cu diluantul corespunzator, conforir
indicatiilor: 3 ore la temperatura camerei. :

[ Perioada de valabilitate dupa reconstituirea cu vaccinul Porcilis M Hyo: 1 ora la temperatura camerei.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

Se depoziteaza la 2 - 8°C (la frigider). A se feri de inghet.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE_I
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ o
Eliminare: cititi prospectul produsului. '

"3, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRI¢ «
" 2IVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz B !
. 1,umai pentru uz veterinar. T
"Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

"i4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” N

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE,

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer |
| Glanda ]
D
& NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE o

(1

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> < Lot> < BN> {numar} ‘ N

10



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

5 .

Cutie de carton — liofilizat
i

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERWAK,

I PORCILIS PRRS, vaccin viu, liofilizat si diluant pentru SUSpen51e ngec. a,x pen ru po‘u .

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 5 |

Substante active:

Per dozd de 2 ml (pentru administrare intramusculard) sau 0, 2 ml (pentru administrare intradermic)
de vaccin reconstituit:

Vaccin liofilizat:

Substanga activa: virus PRRS viu, atenuat, tulpina DV - minim 10*° TCIDs, per doza
] - maxim10%* TCIDs, per dozd

Dlluant (Diluvac Forte): “7_
LMJUV&H‘I dl-a- tocoferol acetat: 75 mg/ml B

| 3. FORMA FARMACEUTICA 1

| Eiofilizat si diluant pentru suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

PORCILIS PRRS
Prezentarea pentru administrare intramusculara:
Cutii de carton cu 1 sau 10 flacoane din sticld cu 10, 25, 50, 100 doze de vaccin liofilizat.

Prezentarea pentru administrare intradermica:
Cutii de carton cu 1 sau 5 flacoane din sticla cu 10, 25, 50, 100 doze de vaccin.

- o
iq i

'8

""5.’ SPECII TINTA - "I

Porci

[6.  INDICATIE (INDICATID) ]

" Imunizarea activi a porcilor clinic sandtosi aflafi intr-un mediu contaminat cu virus PRRS, pentru
reducerea viremiei cauzate de infectia cu tulpini europene de virus PRRS.

r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE - J

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Pentru administrare intramusculara.
~ Pentru administrare intradermica.

14,
['8. TIMP DE ASTEPTARE

E

1



~ -4

Zero zile.

9. ATENTION;
T . S
_ Cititi prospeetul‘inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARI ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituirea cu diluantul corespunzator, conform

indicatiilor: 3 ore la temperatura camerei.
Perioada de valabilitate dupa reconstituirea cu vaccinul Porcilis M Hyo: 1 ora la temperatura camerei.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

Se. depoziteazd la 2 - 8°C (la frigider). A se feri de inghef. o

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |
. SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare; cititi prospectul produsului.

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

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

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

:*f;Iﬁtervet International B.V.

. Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda
l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

<Serie> < Lot> < BN> {numar}




|| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDARPRIMAR

“Flacon - liofilizat

im

id
Ll DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ' ?

PORCILIS PRRS —

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

r

Per doza : virus PRRS viu, atenuat - minim 10*° TCIDsq per doza - maxim 1053 TCIDs

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

10, 25, 50, 100 doze de vaccin liofilizat.

I 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE o 1
CE‘K

id

—_8.
5. TIMP DE ASTEPTARE ——I

Zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI [

Lot

| 7. DATA EXPIRARII |

EXP {luna/an}
Dupi diluare sau reconstituirea cu diluantul corespunzator, conform indicatiilor: 3 ore la temperatura

camerei.
Dtipd reconstituirea cu vaccinul Porcilis M Hyo: 1 ora la temperatura camerei.

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

e 13



B. ETICHETARE
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|| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR -

Cutie de carton - Diluvac Forte

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Diluvac Forte
| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

~ Agdjuvant: dl-a- tocoferol acetat: 75 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Prezentarea pentru administrare intramusculari:
Cutii de carton cu 1 sau 10 flacoane din sticla sau PET cu 20, 50, 100, 200 ml Diluvac Forte.

Prezentarea pentru administrare intradermici:
Cutii de carton cu 1 sau 5 flacoane din sticla sau PET cu 2, 5, 10 sau 20 ml Diluvac Forte.

[5. SPECH TINTA |

Borci
. orcl. !
i —

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

| Reconstituirea vaccinului liofilizat.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Pentru administrare intramusculara.
Pentru administrare intradermica.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare .

| 10. DATA EXPIRARII , |

EXP {lund/an}
Perioada de valabitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore la temperatura camerei.

15



11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

52‘
oZiteaza la < 25°C. | ‘
s

Diluantul se de

R f
12. "PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
N
Qonform instructiunilor din prospect.

"PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

LNumai pentru uz veterinar.

[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.
Wim de Korverstraat 35

* NL-5831 AN Boxmeer
Holland

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN> {numir}

]

16



PRIMAR - Diluvac Forte

Fre
Flacon

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR » ]

Diluvac Forte

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

Adjuvant: d, l-a- tocoferol acetat: 75 mg/ml

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

Prezentarea pentru administrare intramusculari:
20, 50, 100 sau 200 ml Diluvac Forte.

Prezentarea pentru administrare intradermic:
‘2‘ 5, 10 sau 20 ml Diluvac Forte

| 4"L CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B

""Administrare intramusculara.
Administrare intradermica.

5. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

[6. NUMARUL SERIEI ]

< Serie> < Lot> < BN>{numr}

7. DATA EXPIRARII |

; EXP {lund/an}

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

ATE
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PROSPECT
PORCILIS PRRS, vaccin viu, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabild pentrtiip

1. NUMELE ST 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 Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

2g DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

i

PORCILIS PRRS, vaccin viu, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru porci

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

Substante active:

Per doza de 2 ml (pentru administrare intramusculard) sau 0, 2 ml (pentru administrare intradermici)
de vaccin reconstituit:

Vaccin liofilizat: \.‘
gybstantﬁ activi: virus PRRS viu, atenuat, tulpina DV - minim 10*° TCIDs, per dozi

. 6 =
b - maxim 10%* TCIDs, per doza cinati
AL
wcerea

- f’lediu de culturs, stabilizator definit chimic CD#279.

f)'iluant (Diluvac Forte): o
- Polisorbat 80, clorurd de sodiu, fosfat dihidrogenat de potasiu, fosfat disodic dihidrat, simeticon, apa

pentru injectii.
4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a porcilor clinic sinétosi aflati intr-un mediu contaminat cu virus PRRS, pentru
reducerea viremiei cauzate de infectia cu tulpini europene de virus PRRS.

Indicatii speciale

Pentru porcii la ingrisat este relevant tropismul respirator. In testele clinice realizate, la porcii
vaccinati s-a observat imbunititirea semnificativd a rezultatelor exploatdrii (reducerea morbiditagii
datorate infectiei cu PRRS, cresterea sporului zilnic si a conversiei furajului) pana la finalul perioadei
de ingrasare.

Pentru porcii de reproductie este relevant tropismul pentru aparatul reproducétor. La porcii vaccinafi
s-a observat cresterea performantelor reproductive in medii contaminate cu virus PRRS si reducerea
transmiterii transplacentare de virus, in urma infectiei de control.

Scopul vaccindrii cu Porcilis PRRS este obtinerea unui status imun omogen si inalt impotriva

virusului PRRS, intr-un efectiv.
Imunitatea a fost demonstrata prin infectie de control la 28 zile post-vaccinare. S-a demonstrat o

durati a imunitatii de cel pufin 24 saptimani.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in efectivele in care prevalenta virusului PRRS european nu a fost stabilitd prin

7

metode de diagnostic de incredere.
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6.

Dupa vaccinare s¢ pof’ observa reactii sistemice sau locale. Dupa vaccinarea intramusculara se poate
produce o hipértermie tranzitorie. in mai putin de 1% din cazuri vaccinarea poate cauza efecte
secundare cum ar fi decubitul, dispneea si hiperemia. Aceste simptome dispar spontan si total la
¢dteva minute dupd vaccinare. Dupd administrarea intradermicd, formarea unui nodul ferm mic,
kntradermxc (maxim 1,5 ¢cm in diametru) este indiciul ca tehnica de vaccinare a fost corecta. Ace;§t
Pogul se observi, in general, mai putin de 14 zile, dar poate persista, ocazional, timp de 29 zil¢ sdu
mai mult.

i

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui

tratament)

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

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

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

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

7.  SPECIH TINTA

rorm

é‘ ¢ POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
D DE ADMINISTRARE Hng

m-

§e reconstituie vaccinul cu diluantul adjuvant corespunzitor (se utilizeaza doar Diluvac Forte). S

Volum (ml) de diluant necesar pentru
Numér de doze
per flacon | Administrare Administrare
intramusculara intradermica
10 20 2
25 50 5
50 100 10
100 200 . 20

Dozaj:

Administrare intramusculara: 2 ml in regiunea gatului.

Administrare intradermicd: 0.2 ml in regiunea gitului, dorsal sau pe laturi, ori de-a lungul
musculaturii spatelui, folosind un dipozitiv pentru administrare intradermica.

Formarea unui nodul intradermic, mic, trecdtor, dupd administrarea intradermicd este indiciul cd

tehnica de vaccinare a fost corectd.

Vaccinul poate fi reconstituit si cu vaccinul Porcilis M Hyo la porcii la ingrasat cu virsta de cel putin

4 saptamani conform recomandarilor de mai jos:Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 doze + 20 ml

25 doze + 50 ml

50 doze + 100 ml

100 doze + 200 ml

Se va injecta o doza de 2 ml de Porcilis PRRS amestecat cu Porcilis M Hyo intramuscular in regiunéﬁ
gétului.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

I
N
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Schema de vaccinare:
Se administreaza o singura doz3, incepénd cu varsta de 2 sdptamani.
Porci la ingrdsat: O singurd vaccinare este suficientd pentru a proteja pana  la sacrificare. ;
Porcz de reproductie: Pentru scrofite se recomanda o (re)vaccmare cu2-4 saptamam inainte de monta.
entru a mentine un nivel inalt si omogen al imunitatii, se recomanda revaccinarea la intervale
regulate fie Tnainte de fiecare 0restat;le ulterioars, fie la interval de 4 luni. Scroafele gestante se vor
vaccina numai in urma unei expuneri anterioare la infectia cu virus PRRS european.
Este recomandat sd se vaccineze toate animalele {intd dintr-un efectiv, incepand de la cea mai mica
varstd recomandata. '
Animalele seronegative pentru PRRS nou introduse in efectiv (de ex. scrofite de inlocuire, provenite
din efective PRRS-negative) vor fi vaccinate nainte de monta.

Se vor folosi seringi si ace sterile, sau echipament intradermic curat.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

.l.

1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

tal

Blluantul se depoziteaza la <25°C ,221
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituirea cu diluantul corespunzator, conform
indicatiilor: 3 ore la temperatura camerei.

Perioada de valabilitate dupa reconstituirea cu vaccinul Porcilis M Hyo: 1 ora la temperatura camerei.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta.

V‘ ccinul sau prezentarea combinata: se depoziteaza la 2-8°C (la frigider). A se feri de inghet.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Porcilis PRRS se va folosi doar in efective contaminate cu virusul PRRS, unde prevalenta Vlrusulul
european al PRRS a fost demonstratd prin metode de diagnostic virusologic, de incredere. R 'a
Se va avea griji si nu se introduci tulpina vaccinala intr-o zond in care virusul PRRS nu este de_]a
prezent. Virusul vaccinal se poate transmite la porcii in contact cu cei vaccinati, timp de 5 siptimari
de la vaccinare. Cea mai comuni cale de transmitere este prin contact direct, dar nu poate fi exclusa
rgnsmlterea prin obiecte contaminate sau prin aer. Se va avea grijd sa se evite raspandirea v1rusulu1
vaccinal de la animale vaccinate la animale nevaccinate (de ex. scrofite seronegative gestante) chre af
ifebui sa ramana libere de virusul PRRS. Nu se va administra vierilor care produc material seminal
pentru efective seronegative, deoarece virusul vaccinal poate fi eliminat prin spermi timp de mai
multe sdptimani.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta vaccinului pentru performanta reproductivd a
vierilor.Nu se va folosi in efectivele in care s-a adoptat un program de eradicare bazat pe serologie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale
in caz de auto-injectare accidentald solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

S-a demonstrat eficacitatea si siguranta vaccinului folosit impreund cu vaccinul Porcilis M Hyo (decl@
firma Intervet International BV), la porci incepand cu vérsta de 4 sdptdméni. Al la

~
v

! ﬁlllzare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Scroﬁ ele si scroafele seronegative pentru PRRS nu vor fi vaccinate In timpul gesta iei,
) p pul g )|

‘ageasta poate avea efecte negative.
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i/avcmarea in timpul gesta;éel este sigurd in cazul scrofitelor si scroafelor care au fost deja 1mumzate
fmpotnva virusului PRRS gliropean, prin vaccinare sau infectie.

Vaccmul poate § A{a}xﬂmlmstrat in perioada de lactatie.
R
Interacﬁlini cu-alté] produse medicinale sau alte forme de interactiune
S-a demonstrat eficacitatea si siguranta vaccinului folosit impreund cu vaccinul Porcilis M Hyo de la
firma Intervet International BV, la porci incepand cu varsta de 4 siptimani.

Supradozare (simptome, proceduri de urgent3, antidoturi), dupi caz
Efectele observate dupid administrarea a zece doze de virus vaccinal si doud doze de diluant sunt
similare cu cele observate dupa administrarea unei singure doze de vaccin.

Incompatibilititi
A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau produs medicinal veterinar, cu exceptia diluantului aso¢ (t
\C/‘accmulul sau cu vaccinul Porcilis M Hyo de la firma Intervet International BV. '

[

\a

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
D]%SEURILOR DUPA CAZ (Ph.

Medlcamentele 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

15. ALTE INFORMATII

Prezentare
Vaccin:
Flacon din sticld Tip I (Ph. Eur.) inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic (Ph. Eur.) si sigilat cu o

gaepsula din aluminiu codificati.

i)lluant
Flacon din sticld Tip II (Ph. Eur.) sau flacon din PET, inchis cu dop din cauciuc halogenobutlhc (Ph

Eur.) si sigilat cu o capsula din aluminiu codificata.

Prezentarea pentru administrare intramusculari:

Cutii de carton cu 1 sau 10 flacoane din sticli cu 10, 25, 50, 100 doze de vaccin liofilizat.
Cutii de carton cu 1 sau 10 flacoane din sticld sau PET cu 20, 50,100 sau 200 ml Diluvac Forte.

Prezentarea pentru administrare intradermici:
Cutii de carton cu 1 sau 5 flacoane din sticli cu 10, 25, 50, 100 doze de vaccin liofilizat
Cutii de carton cu 1 sau 5 flacoane din sticld sau PET cu 2, 5, 10 sau 20 ml Diluvac Forte.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati

{ébrezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
20r
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