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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ?‘*‘ax
PORCILIS PRRS, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabild pentru porci o . ‘
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per dozd de 2 ml (pentru administrare intramusculara) sau 0,2 ml (pentru administrare intradermica) de
vaccin reconstituit:

Liofilizat:

Substanta activi:

Virus PRRS viu, atenuat, tulpina DV - minim 10*° TCIDso* per doza
- maxim 10%* TCIDso per doza

*50% doze infectioase pe culturi celulare
Diluant :
Adjuvant:

dl-a- tocoferol acetat: 75 mg/ml

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Liofilizat:

Mediu de cultura

Stabilizator definit chimic CD#279 (patentat)

Diluant (Diluvac Forte):

Polisorbat 80

Clorura de sodiu

Fosfat dihidrogenat de potasiu

Fosfat disodic dihidrat

Simeticona

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: peletd galben deschis pani la alb.

Diluant Diluvac Forte: solutie alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porecit.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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



Indicatii speciale

Pentru porcii pentru ingrisat este relevant tropismul pentru aparatul respirator. O imbunatétire
semnificativi a rezultatelor exploatirii (reducerea morbiditdtii datorate infectiei cu virusul PRRS,
cresterea sporului mediu zilnic si a conversiei furajului) pana la finalul perioadei de ingrdsare s-a
observat la porcii vaccinati in timpul testelor clinice, si in particular la purceii vaccinati la varsta de 6
saptaméni. o

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

Instalarea imunitatii: 28 zile post-vaccinare.
Durata imunititii: cel putin 24 saptdamani.

3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentioniri speciale

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

Anticorpii derivati maternal pot interfera cu raspunsul la vaccinare.

Vaccinati doar animalele sandtoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tintd

Se va avea griji si nu se introducd tulpina vaccinala intr-o zona in care virusul PRRS nu este deja
prezent. Virusul vaccinal se poate transmite la porcii care vin in contact cu cei vaccinati, timp de 5
saptamani de la vaccinare. Cea mai comuna cale de transmitere este prin contact direct, dar nu poate fi
exclusd transmiterea prin obiecte contaminate sau prin aer. Se va avea griji sd se evite raspandirea
virusului vaccinal de la animale vaccinate la animale nevaccinate (de ex. scrofife seronegative
gestante) care ar trebui si rimand libere de virusul PRRS. Nu se va administra vierilor care produc
material seminal pentru efective seronegative, deoarece virusul vaccinal poate fi eliminat prin
materialul seminal timp de mai multe saptamani.

In mod obisnuit nu se recomanda rotatia intr-un efectiv a doua sau mai multe vaccinuri comerciale
PRRS MLV bazate pe tulpini diferite

Pentru a limita potentialul risc de recombinare intre tulpinile de vaccin PRRS MLV de acelasi
genotip, nu utilizati in aceeasi ferma in acelasi timp diferite vaccinuri PRRS MLV bazate pe tulpini
diferite ale aceluiasi genotip in cazul trecerii de la un vaccin PRRS MLV la un alt vaccin PRRS MLV,
trebuie respectatd o perioadi de tranzitie intre ultima administrare a vaccinului actual si prima
administrare a noului vaccin. Perioada de tranzitie ar trebui si fie mai lunga decat perioada de
eliminare de 5 sdptamani dupa vaccinare.

Animalele pentru reproductie netratate anterior cu virusul PRRS (de exemplu, scrofitele de inlocuire
din efectivele negative de virus PRRS) care sunt introduse intr-un efectiv infectat cu PRRS, trebuie
vaccinate inainte de prima insamantare. Vaccinarea ar trebui sa se faca de preferintd intr-o unitate
separata de carantind. Trebuie respectatd o perioada de tranzitie intre vaccinarea si mutarea animalelor
in unitatea de reproductie. Aceast perioada de tranzitie ar trebui s fie mai lungd decit perioada de
eliminare de 5 sdptdmani dupa vaccinare.
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Vaccinarea ar trebui si aiba ca scop obtinerea unei imunitati omogene la populatla tin tﬁ“ n1ve1u1
fermei. &

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veteripar la
animale

in caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medlculul prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci

Foarte frecvente Noduli la locul de injectare®

(>1 animal / 10 animale tratate):

Rare Hipertermie @ reactii de hipersensibilitate (inclusiv dispnee,
(1 pani la 10 animale / 10 000 de hiperemie, decubit, tremuraturi musculare, agitatie, voma) ©)

animale tratate):

Foarte rare Reactii de tip anafilactic fatale

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

(MDupa vaccinarea intradermicd, la porcii pentru ingrisat se observa un nodul mic ferm la locul injectrii (cu
diametrul maxim 1,5 cm), care indic# tehnica de vaccinare adecvati. La porcii pentru reproductie se observa un
diametru mediu de aproximativ 2 cm, iar individual la porcii pentru reproductie de pana la 10 cm. Acesti noduli
pot fi Tnsotiti de alte semne de inflamatie (durere, nrosire, cildura si cruste).
Acest nodul se observi, in general, mai putin de 14 zile, dar poate persista, ocazional, timp de 29 zile sau mai
mult.

@Dupa administrare intramusculara

®fn mod normal, aceste semne dispar spontan si total in citeva minute dupa vaccinare

“Rezultatele fatale ale reactiilor de tip anafilactic au fost raportate foarte rar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective vezi
prospectul.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

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 imunizate

impotriva virusului PRRS european, prin vaccinare sau infectie.

Lactatie:
Vaccinul poate fi administrat in perioada de lactatie.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune




Sunt disponibile date de sigurantd si eficacitate pentru ambele céi de administrare la porcii in faza de
finisare incepand cu varsta de 3 siptdmaéni, care demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat cu

 Porcilis PCV M Hyo, cu Porcilis Lawsonia sau cu un amestec de Porcilis PCV M Hyo si Porcilis
Lawsonia, in acelagi timp, dar in locuri separate (de preferintd in partea opusd a gatului).

Individual la unii porci, cresterea temperaturii corporale dupa administrarea asociatd, poate depasi
frecvent 2 °C comparativ cu temperatura dinaintea administrarii. Temperatura revine la normal in

1 - 2 zile de la observarea temperaturii maxime. Reactii locale tranzitorii la locul injectiei, care sunt
limitate la o usoara umflaturd (cu diametrul maxim de 2 cm), pot apérea in mod obisnuit incepand cu 5
zile de la vaccinare, dupd vaccinarea intradermicd §i intramusculard. Aceste reactii pot persista
ocazional pana la 29 zile de la vaccinare sau mai mult.

Mai putin frecvent pot apare reactii de hipersensibilitate.

Datele privind siguranta si eficacitatea sunt disponibile la porci de la varsta de 3 saptamani si
demonstreazi ci acest vaccin poate fi administrat intradermic, neamestecat doar cu Porcilis PCV 1D
sau cu Porcilis PCV ID amestecat cu Porcilis Lawsonia ID si/sau neamestecat cu Porcilis M Hyo ID O
ONCE, cu conditia ca locul de administrare al vaccinurilor neamestecate sd fie separat la cel putin 3
cm. Reactiile adverse sunt descrise la sectiunea 3.6, cu exceptia faptului cd la locul injectdrii se pot
observa noduli de pani la 2,5 cm la fiecare porc. Acesti noduli pot dura 5 siptimani si sunt foarte
frecvent insotiti de roseatd si cruste. Hipertermia in ziua vaccindrii (in medie 0,3 °C, iar la fiecare porc
pani la 1,2 °C) este frecventd. Decubitul si starea de rau pot fi observate mai putin frecvent la porcii
vaccinati. Prospectul produsului respectiv trebuie consultat inainte de administrarea in asociere cu
Porcilis PRRS. Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea administrérii Porcilis
PRRS in asociere cu produsele mentionate mai sus la animalele pentru reproductie sau in timpul
gestatiei.

Datele privind siguranta si eficacitatea sunt disponibile la porci de la vérsta de 3 saptamani si
demonstreazi ¢i acest vaccin poate fi administrat intradermic, neamestecat cu Porcilis PCV M Hyo 1D
singur sau cu Porcilis PCV M Hyo ID amestecat cu Porcilis Lawsonia ID. Locul de administrare a
vaccinurilor neamestecate trebuie si fie separat la aproximativ 3 cm. Reactiile adverse sunt descrise la
sectiunea 3.6, cu exceptia umflaturilor la locul injectirii cu o dimensiune maxima de pana la 15 cm la
fiecare purcel de reproductie. Umflaturile la locul injectdrii pot prezenta si alte semne de inflamatie
(durere, inrosire, cildura si cruste). Temperaturi ridicate (in medie 1,1°C, iar la fiecare purcel pentru
reproductie pand la 2,4°C) pot aparea frecvent in ziua vaccinrii. Inainte de administrare trebuie
consultat prospectul pentru Porcilis PCV M Hyo ID si/sau Porcilis Lawsonia ID.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este
utilizat cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia
utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi orice alt produs medicinal de uz veterinar va fi stabilitd de la
caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

Se reconstituie vaccinul cu diluantul adjuvant corespunzétor.

Volum (ml) de diluant necesar pentru

Numér de doze
per flacon | administrare intramusculard | administrare intradermica

10 20 2
25 50

50 100 10
100 200 20




Inainte de reconstituirea vaccinului, aduceti diluantul la temperatura camerei (15 °C =75 °C) si agitati

bine . T
Aspect vizual dupa reconstituire; suspensie alba, et .
Doza:

Administrare intramusculara: 2 ml in regiunea gatului.

Administrare intradermica: 0,2 ml in regiunea gitului, dorsal sau pe laturi, ori de-a lungul musculaturii
spatelui, utilizand un dipozitiv pentru injectare multidoza firi ac pentru aplicare intradermici a
lichidelor adecvat pentru a administra un volum de vaccin ,jin jet” (0,2 ml = 10%) in straturile
epidermice ale pielii.

Formarea unui nodul intradermic, mic, trecitor, dupi administrarea intradermicd este indiciul ci
tehnica de vaccinare a fost corecti.

Schema de vaccinare:

Se administreazi o singura doza, incepand cu varsta de 2 siptimani.

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

Porci pentru reproductie: Pentru scrofite se recomanda o (re)vaccinare cu 2-4 siptiméni inainte de
monta. Pentru a mentine un nivel 1nalt si omogen al imunitafii se recomanda revaccinarea la intervale
regulate, fie Tnainte de fiecare gestatie, fie la intervale de 4 luni. Scroafele gestante se vor vaccina
numai dac anterior au fost expuse la infectia cu virus PRRS european.

Utilizati seringi i ace sterile sau echipamente intradermice curate.

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

Efectele observate dupd administrarea a zece doze de virus vaccinal si dousd doze de diluant sunt
similare cu cele observate dupa administrarea unei singure doze de vaccin.

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

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.
4, INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QI09ADO03

Administrarea intramusculard sau intradermicd a vaccinului Porcilis PRRS determina producerea
anticorpilor specifici i imunizarea activa impotriva infectiei cauzate de tulpinile europene de virus
PRRS (Sindromul Reproductiv si Respirator Porcin). Imunitatea este potentata de adjuvant,
a-tocoferol, inclus in diluantul pentru reconstituire.

Nu se pot diferentia pe baza anticorpilor postvaccinali, animalele vaccinate de cele infectate natural cu
tulpinile europene de virus PRRS.



S. INFORMATI FARMACEUTICE

Y

5.1 Incompatibilitii majore

A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau produs medicinal veterinar, cu exceptia diluantului asociat

vaccinului.
Nu utilizati impreuni cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate in
sectiunea 3.8.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare
Liofilizat: 2 ani

piluant (Diluvac Forte):
In flacoane de sticla: 4 ani, in flacoane din PET: 2 ani

Dupa reconstituire:
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:
Flacon din sticla tip I, inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu o capsa din aluminiu
codificata.

Diluant Diluvac Forte:
Flacon din sticla tip I sau flacon din PET, inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilat cu o
capsé din aluminiu codificata.

Prezentarea pentru administrare intramusculara:

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (10 doze)

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (25 doze)

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (50 doze)

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (100 doze)

Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (10 doze)

Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (25 doze)

Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (50 doze)

Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (100 doze)

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (10 doze) si 1 flacon de diluant (20 ml).

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (25 doze) si 1 flacon de diluant (50 ml).

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (50 doze) si 1 flacon de diluant (100 ml).

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (100 doze) si 1 flacon de diluant (200 ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (10 doze) si 10 flacoane de diluant (20 ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (25 doze) si 10 flacoane de diluant (50 ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (50 doze) si 10 flacoane de diluant (100 ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (100 doze) si 10 flacoane de diluant (200 ml).
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Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (10 doze) si cutie de carton cu 1 flacon de diluant (20 ml).
Cutie de carton cu | flacon de liofilizat (25 doze) si cutie de carton cu 1 flacon de diluant (50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (50 doze) si cutie de carton cu 1 flacon de diluant (100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (100 doze) si cutie de carton cu 1 flacan de diluant (200 ml). -
Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (10 doze) si cutie de carton cu 10 flacoane de diluant (20
ml). e

Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (25 doze) si cutie de carton cu 10 flacoane de diluant (50
ml).

Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (50 doze) si cutie de carton cu 10 flacoane de diluant (100
ml).

Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (100 doze) si cutie de carton cu 10 flacoane de diluant (200
ml).

Prezentarea pentru administrare intradermici:

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (10 doze) si 1 flacon de diluant (2 ml).

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (25 doze) si 1 flacon de diluant (5 ml).

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (50 doze) si 1 flacon de diluant (10 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (100 doze) si 1 flacon de diluant (20 ml).
Cutie de carton cu 5 flacoane de liofilizat (10 doze) si 5 flacoane de diluant (2 mi).
Cutie de carton cu 5 flacoane de liofilizat (25 doze) si 5 flacoane de diluant (5 ml).
Cutie de carton cu 5 flacoane de liofilizat (50 doze) si 5 flacoane de diluant (10 ml).
Cutie de carton cu 5 flacoane de liofilizat (100 doze) si 5 flacoane de diluant (20 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150454
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

10.03.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI1
08/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE



Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
.
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Informatg ﬁﬁe.taliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
‘ privingProdusele (bttps://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA HI

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Liofilizat — Liofilizat pentru administrare intramusculari si intradermica
Cutie de carton cu 1 flacon sau 10 flacoane din sticld x 10, 25, 50, 100 doze

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PORCILIS PRRS liofilizat pentru suspensie injectabila

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

10*° - 10 TCIDso virus PRRS viu, atenuat per doza (2 ml)

[ 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 doge_
loze

| 4. SPECII TINTA

Porci.

| 5. INDICATIHI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara si intradermica.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare : zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 3 ore.

[ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A se feri de lumina.

m. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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A se citi prosRecful inainte de utilizare.

[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numrai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPHLOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150454

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot

13



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton: Diluant (pentru adminstrare intramusculari si intradermici)
Diluvac Forte: 1 flacon sau 10 flacoane din sticl sau PET x 20, 50, 100, 200 mt

u DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Diluvac Forte

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

E. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECH TINTA

| 5. INDICATIE (INDICATII)

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Se administreaza intramuscular sau intradermic.

| 7. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}

i 9. CONDITII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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| 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Lo ‘ ’ .
Numai pentru uz veterinar.

W
I

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA ST VEDEREA COPIILOR”

A nu se lisa la Indeména si vederea copiilor.

’ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton: Prezentare combinata (liofilizat si diluant) pentru administrare intramusculari
Liofilizat: 1 sau 10 flacoane din sticld x 10, 25, 50, 100 doze -
Diluvac Forte: 1 sau 10 flacoane din sticld sau PET x 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PORCILIS PRRS, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Virus PRRS viu, atenuat: 10*° TCIDso - 10%* TCIDso/doza de 2 ml
Diluant (Diluvac Forte): adjuvant: dl-a- tocoferol acetat: 75 mg/ml

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 doze

| 4. SPECHI TINTA

Porci.

| 5. INDICATIE (INDICATII)

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculari.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARH

EXP {luni/an}
Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 3 ore.

, 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se feri de lumina.
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‘ 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

JAse ciﬁibrospectul inainte de utilizare.

F 11. . MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

F13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150454

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton: prezentare combinati (liofilizat i diluant) pentru administrare intradermici -
Liofilizat: 1 sau 5 flacoane din sticld x 10, 25, 50, 100 doze o
Diluant Diluvac Forte : 1 sau 5 flacoane din sticld sau PET x 2 ml, § ml, 10 ml sau 20.ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PORCILIS PRRS, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Virus PRRS viu, atenuat 10*° - 10%3 TCIDso per dozi — de 0,2 ml
Diluant (Diluvac Forte): adjuvant: dl-a- tocoferol acetat: 75 mg/ml

|3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

)o-doze

| 4. SPECII TINTA

Poroi.

| 5. INDICATIE (INDICATII)

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intradermica.

’ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 3 ore.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se feri de lumina.



[ 10. M}}_}NTIUNEA »A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

(3

LA se&}‘xl prospectul inainte de utilizare.

EI MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA ST VEDEREA COPIILOR”

A nu se lisa la Indeména si vederea copiilor.

HS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150454

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Liofilizat: flacon din sticla x 10, 25, 50, 100 doze

I 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PORCILIS PRRS
( pictograma)

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Per doza (2 ml IM/ 0.2 m1 ID): Virus PRRS viu, atenuat: 10*° TCIDso - 10% TCIDso
10d

|3. NUMARUL SERIEI

Lot

| 4. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 3 ore.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Diluant Diluvac Forte .
Flacon din sticld sau PET x 2 ml, 3

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Diluvac Forte

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Diluant Diluvac Forte o
Flacon din sticla sau PET x 100%" il

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Diluvac Forte

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Adjuvant: dl-a-tocopherol acetat: 75 mg/ml
ml

| 3. SPECII TINTA

Porci

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Intramuscular sau intradermic.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

U. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pdstra la temperaturd mai mici de 25°C.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B.PROSPECT
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PROSPECT

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
PORCILIS PRRS, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila pentru porci
2. Compozitie

Per doza de 2 ml (pentru administrare intramusculara) sau 0, 2 ml (pentru administrare intradermic)
de vaccin reconstituit:

Liofilizat:

Substanta activa:

Virus PRRS viu, atenuat, tulpina DV - minim 10*° TCIDso* per doza
- maxim 10%* TCIDso per dozi

*50% doze infectioase pe culturi celulare

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

Liofilizat: peletd galben deschis pana la alb.
Diluant: solutie alba.

3. Specii tinti
Porci.
4.  Indicatii de utilizare

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

Indicatii speciale

Pentru porcii pentru ingragat este relevant tropismul respirator. O imbunatitire semnificativa a
rezultatelor exploatarii (reducerea morbiditétii datorate infectiei cu virusul PRRS, cresterea sporului
mediu zilnic si a conversiei furajului) pani la finalul perioadei de ingrdsare s-a observat la porcii
vaccinati in timpul testelor clinice, si in particular la purceii vaccinati la vérsta de 6 saptiméni.

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

Debutul imunitétii: la 28 zile post-vaccinare.
Durata imunitatii: cel putin 24 sdptdmani.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in efectivele in care prevalenta virusului PRRS european nu a fost stabilita prin
metode de diagnostic sigure.
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6. Atentioniri speciale

7

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

Anticorpii derivati maternal pot interfera cu raspunsul la vaccinare.
Vaccinati doar animalele séndtoase.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tintd

Se va avea grija si nu se introduca tulpina vaccinald intr-o zona in care virusul PRRS nu este deja
prezent. Virusul vaccinal se poate transmite la porcii care vin in contact cu cei vaccinafi, timp de 5
saptaiméni de la vaccinare. Cea mai comuna cale de transmitere este prin contact direct, dar nu poate fi
exclusi transmiterea prin obiecte contaminate sau prin aer. Se va avea grijd si se evite raspandirea
virusului vaccinal de la animale vaccinate la animale nevaccinate (de ex. scrofite seronegative
gestante) care ar trebui si rimana libere de virusul PRRS. Nu se va administra vierilor care produc
material seminal pentru efective seronegative, deoarece virusul vaccinal poate fi eliminat prin
materialul seminal timp de mai multe saptamani.

In mod obisnuit nu se recomanda rotatia intr-un efectiv a doud sau mai multe vaccinuri comerciale
PRRS MLV bazate pe tulpini diferite

Pentru a limita potentialul risc de recombinare intre tulpinile de vaccin PRRS MLV de acelasi genotip,
nu utilizati in aceeasi ferma, in acelasi timp vaccinuri PRRS MLV bazate pe tulpini diferite ale
aceluiasi genotip. In cazul trecerii de la un vaccin PRRS MLV la un alt vaccin PRRS MLV, trebuie
respectati o perioada de tranzitie intre ultima administrare a vaccinului actual si prima administrare a
noului vaccin. Aceastd perioadi de tranzitie ar trebui si fie mai lunga decét perioada de eliminare de 5
saptaméini dupi vaccinare.

Animalele pentru reproductie netratate anterior cu virusul PRRS (de exemplu, scrofitele de inlocuire
din efectivele negative de virus PRRS) care sunt introduse intr-un efectiv infectat cu PRRS, trebuie
vaccinate inainte de prima insimantare. Vaccinarea ar trebui si se faci de preferinté intr-o unitate
separata de carantina . Trebuie respectati o perioada de tranzitie intre vaccinare i mutarea animalelor
in unitatea de reproductie. Aceasti perioadi de tranzitie ar trebui si fie mai lunga decit faza de
eliminare de 5 sdptdmani dupa vaccinare.

Vaccinarea ar trebui si aiba ca scop obtinerea unei imunitati omogene la populatia tintéd de la nivelul
fermet.

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

In caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:

Scrofitele si scroafele seronegative pentru PRRS nu vor fi vaccinate in timpul gestatiei, deoarece
aceasta poate avea efecte negative. Vaccinarea in timpul gestafiei este sigurd in cazul scrofitelor si
scroafelor care au fost deja imunizate impotriva virusului PRRS european, prin vaccinare sau infectie.

Lactatie:
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Vaccinul poate fi administrat in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune : ‘

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate pentru ambele cii de administrare la porcii in faza de -
finisare incepand cu vérsta de 3 siptimani, care demonstreaza ci acest vaccin podte fi administrat cu
Porcilis PCV M Hyo, cu Porcilis Lawsonia sau cu un amestec de Porcilis PCV M;Hyo si Porcilis
Lawsonia, in acelasi timp, dar in locuri separate (de preferinti in partea opusi a gatului).

Individual la unii porci, cresterea temperaturii corporale dupi administrarea asociati, poate depasi
frecvent 2 °C comparativ cu temperatura dinaintea administririi. Temperatura revine la normal in

1 - 2 zile de la observarea temperaturii maxime. Reactii locale tranzitorii la locul injectiei, care sunt
limitate la o ugoard umflatura (cu diametrul maxim de 2 cm), pot apirea in mod obisnuit incepand cu 5
zile de la vaccinare, dupd vaccinarea intradermicd si intramusculari. Aceste reactii pot persista
ocazional pana la 29 zile de la vaccinare sau mai mult.

Mai putin frecvent pot apare reactii de hipersensibilitate.

Datele privind siguranta si eficacitatea sunt disponibile la porci de la varsta de 3 sdptamani si
demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat intradermic, neamestecat doar cu Porcilis PCV ID
sau cu Porcilis PCV ID amestecat cu Porcilis Lawsonia ID si/sau neamestecat cu Porcilis M Hyo ID
oNCE, cu conditia ca locul de administrare al vaccinurilor neamestecate si fie separat la cel putin 3
cm. Reactiile adverse sunt descrise la sectiunea 3.6, cu exceptia faptului ¢4 la locul injectérii se pot
observa noduli de pana la 2,5 cm la fiecare porc. Acesti noduli pot dura 5 siptimani si sunt foarte
frecvent insotiti de roseata si cruste. Hipertermia in ziua vaccindrii (medie 0,3 °C, la fiecare porc pani
la 1,2 °C) este frecventd. Decubitul si starea de rau pot fi observate mai putin frecvent la porcii
vaccinati. Prospectul produsului respectiv trebuie consultat inainte de administrarea in asociere cu
Porcilis PRRS. Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea administrarii Porcilis
PRRS in asociere cu produsele mentionate mai sus la animalele pentru reproductie sau in timpul
gestatiel.

Datele privind siguranta si eficacitatea sunt disponibile la porci de la varsta de 3 siptimani si
demonstreaza cd acest vaccin poate fi administrat intradermic, neamestecat cu Porcilis PCV M Hyo ID
singur sau cu Porcilis PCV M Hyo ID amestecat cu Porcilis Lawsonia ID. Locul de administrare a
vaccinurilor neamestecate trebuie sa fie separat la aproximativ 3 cm. Reactiile adverse sunt descrise la
sectiunea 3.6, cu exceptia umflaturilor la locul injectarii cu o dimensiune maxima de pani la 15 ¢cm la
fiecare purcel de reproductie. Umflaturile la locul injectérii pot prezenta si alte semne de inflamatie
(durere, inrosire, céldurd si cruste). Temperaturi ridicate (in medie 1,1°C, iar la fiecare purcel de
reproductie pand la 2,4°C) pot apirea frecvent in ziua vaccinirii. Inainte de administrare, trebuie
consultat Prospectul pentru Porcilis PCV M Hyo ID si/sau Porcilis Lawsonia ID.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este
utilizat cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia
utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa orice alt produs medicinal de uz veterinar va fi stabiliti de la
caz la caz.

Supradozare
Efectele observate dupd administrarea a zece doze de virus vaccinal si doud doze de diluant sunt

similare cu cele observate dupa administrarea unei singure doze de vaccin.

Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau produs medicinal veterinar, cu exceptia diluantului asociat
vaccinului.

Nu utilizati impreund cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate anterior.

7. Evenimente adverse
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Porci

Foarte frecvente Noduli la locul de injectaret”

1 a;}x}mal / 10 animale tratate):

Rare” : Hipertermie @ , reactii de hipersensibilitate (inclusiv dispnee,

_ (1' p&né la 10 animale / 10 000 de hiperemie, decubit, tremuraturi musculare, agitatie, voma) @

animale tratate):

Foarte rare Reactii de tip anafilactic fatale

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

(DDupi vaccinarea intradermica, la porcii pentru ingrésat se observa un nodul mic ferm la locul injectérii (cu
diametrul maxim 1,5 cm), care indic# tehnica de vaccinare adecvata. La porcii pentru reproductie se observad un
diametru mediu de aproximativ 2 cm, iar individual la porcii pentru reproductie de pand la 10 cm. Acesti noduli
pot fi insotiti de alte semne de inflamatie (durere, Inrosire, cildura si cruste). Acest nodul se observi, in general,
mai putin de 14 zile, dar poate persista, ocazional, timp de 29 zile sau mai mult.

@Dupa administrare intramusculara

®in mod normal, aceste semne dispar spontan si total in cateva minute dupa vaccinare

“Rezultatele fatale ale reactiilor de tip anafilactic au fost raportate foarte rar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau ichmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

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

Volum (ml) de diluant necesar pentru

Numir de doze
per flacon Administrare intramusculard | Administrare intradermica

10 20 2
25 50

50 100 10
100 200 20

Inainte de utilizarea vaccinului il aduceti la temperatura camerei (15 °C —25 °C) si agitati bine .

Doza:

Administrare intramusculard: 2 ml in regiunea gatului.

Administrare intradermici: 0,2 ml in regiunea gatului, dorsal sau pe laturi, ori de-a lungul musculaturii
spatelui, utilizand un dipozitiv pentru injectare multidozad fard ac pentru aplicare intradermicd a
lichidelor adecvat pentru a administra un volum de vaccin ,in jet” (0,2 ml + 10%) in straturile
epidermice ale pielii.

Formarea unui nodul intradermic, mic, trecdtor, dupd administrarea intradermicd este indiciul cd
tehnica de vaccinare a fost corectd.

Schema de vaccinare:
Se administreazd o singuri dozi, incepind cu vérsta de 2 siptdmani.
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Porci pentru ingrdsat. o singurd vaccinare este suficientd pentru a proteja pana la sacrificare.

Porci pentru reproductie: Pentru scrofite se recomanda o (re)vaccinare cu 2-4 saptimani fnainte de
monta. Pentru a mentine un nivel inalt $i omogen al imunititii, se recomanda revaccinarea la istervale
regulate, fie inainte de fiecare gestatie, fie la intervale de 4 luni. Scroafele gestante se vor vaccina
numai dacd anterior au fost expuse la infectia cu virus PRRS european.

9  Recomandiri privind administrarea corecti

Utilizati ace si seringi sterile sau echipament pentru administrare intradermic3 curat.
Aspect vizual dupa reconstituire: suspensie alba.

10. Perioade de asteptare
Zero zile
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si la indemana copiilor.

Liofilizatul se depoziteaza la 2-8°C (la frigider). A se feri de lumina.
Diluantul se depoziteaza la o temperaturd mai mica de 25°C.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcati pe etichetd/cutia de carton
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitatt medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
150454

Prezentarea pentru administrare intramuscular:
Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (10 doze)
Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (25 doze)
Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (50 doze)
Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (100 doze)
Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (10 doze)
Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (25 doze)
Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (50 doze)
Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (100 doze)
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Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (10 doze) si 1 flacon de diluant (20 ml).

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (25 doze) si 1 flacon de diluant (50 ml).

Cutie.dé carton cu 1 flacon de liofilizat (50 doze) si 1 flacon de diluant (100 ml).

Cutie'de: carton cu 1 flacon de liofilizat (100 doze) si 1 flacon de diluant (200 ml).
"Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (10 doze) si 10 flacoane de diluant (20 ml).

Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (25 doze) si 10 flacoane de diluant (50 ml).
. Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (50 doze) si 10 flacoane de diluant (100 ml).

Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (100 doze) si 10 flacoane de diluant (200 ml).

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (10 doze) si cutie de carton cu 1 flacon de diluant (20 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (25 doze) si cutie de carton cu 1 flacon de diluant (50 ml).
Cutic de carton cu 1 flacon de liofilizat (50 doze) si cutie de carton cu 1 flacon de diluant (100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (100 doze) si cutie de carton cu 1 flacon de diluant (200 ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (10 doze) si cutie de carton cu 10 flacoane de diluant (20

ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (25 doze) si cutie de carton cu 10 flacoane de diluant (50
ml).
Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (50 doze) si cutie de carton cu 10 flacoane de diluant (100
ml).

Cutie de carton cu 10 flacoane de liofilizat (100 doze) si cutie de carton cu 10 flacoane de diluant (200
ml).

Prezentarea pentru administrare intradermica:

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (10 doze) si 1 flacon de diluant (2 ml).

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (25 doze) si 1 flacon de diluant (5 ml).

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (50 doze) si 1 flacon de diluant (10 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat (100 doze) si 1 flacon de diluant (20 ml).
Cutie de carton cu 5 flacoane de liofilizat (10 doze) si 5 flacoane de diluant (2 ml).
Cutie de carton cu 5 flacoane de liofilizat (25 doze) si 5 flacoane de diluant (5 ml).
Cutie de carton cu 5 flacoane de liofilizat (50 doze) si 5 flacoane de diluant (10 ml).
Cutie de carton cu 5 flacoane de liofilizat (100 doze) si 5 flacoane de diluant (20 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

1§. Data ultimei revizuiri a prospectului

08/2026

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL,
Loc. Rudeni, Orag Chitila
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Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet [lfov, Romania
Tel. 021/5292994;021/311 83 11

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