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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

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

de vaccin reconstituit:

Vaccin liofilizat:
Substan{a activa: virus PRRS viu, atenuat, tulpina DV - minim 10*° TCID50 per doza
- maxim 10%° TCIDs, per doza

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat s1 diluant pentru suspensie injectabila

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

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

Indicatii speciale

Pentru porcii la ingrasat este relevant tropismul pentru aparatul respirator. In testele clinice realizate,
la porcii vaccinati s-a observat imbunatatirea semnificativd a rezultatelor exploatérii (reducerea
morbiditafii datorate infectiei cu PRRS, cresterea sporului zilnic si a conversiei furajului) pana la

finalul perioadei de Tngrasare.
Pentru porcii de reproductie este relevant tropismul pentru aparatul reproducator. La porcii vaccinati

s-au observat cresterea preformangelor reproductive in medii contaminate cu virus PRRS si reducerea
trensmiterii transplacentare de virus, in urma infectiei de control.
Scopul vaccindrii cu Porcilis PRRS este obtinerea unui status imun omogen si inalt impotriva

virustilui PRRS, intr-un efectiv.

Instalarea imunitafii a fost demonstrata prin infectie de control la 28 zile post-vaccinare. S-a
demonstrat o duratd a imunitatii de cel putin 24 saptamani.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in efectivele in care prevalenta virusului PRRS european nu a fost stabilita prin

metode de diagnostic de incredere.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta




Porcilis PRRS se va folosi doar in efective contaminate cu virusul PRRS, unde prevalenta virusului
european al PRRS a fost demonstrata prin metode de diagnostic virusologic, de Incredere.
Se varavea grijd sd nu se introduc tulpina vaccinala intr-o zond in care virusul PRRS nu este deja

- prezent. Virustl vaccinal se poate transmite la porcii in contact cu cei vaccinati, timp de 5 saptimani
de la vaccinare. Cea mai comuna cale de transmitere este prin contact direct, dar nu poate fi exclusa
transmiterea prin obiecte contaminate sau prin aer. Se va avea grija sa se evite raspandirea virusului
vaccinal de la animale vaccinate la animale nevaccinate (de ex. scrofife seronegative gestante) care ar
trebui 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 sperma timp de mai

multe sdptdmani.
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta vaccinului pentru performanfa 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

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu sunt.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

In caz de auto-injectare accidentala solicitafi imediat sfatul medicului si prezentafi medicului

prospectul produsului sau eticheta.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupa vaccinare se pot observa reactii sistemice sau locale. Dupd vaccinarea intramusculara 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
citeva minute dupa vaccinare. Dupa administrarea intradermica, formarea unui nodul ferm mic,
intradermic (maxim 1,5 cm in diametru) este indiciul ca tehnica de vaccinare a fost corectd. Acest
nodul se observa, in general, mai putin de 14 zile, dar poate persista, ocazional, timp de 29 zile sau

mai mult.

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 imunizate

impotriva virusului PRRS european, prin vaccinare sau infectie.
Vaccinul poate {1 administrat in perioada de lactatie.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

S-a demonstrat eficacitatea si siguranta vaccinului folosit impreuna cu vaccinrile impotriva
Mycoplasma hyopneumoniae de la firma Intervet Internacional BV, la porci incepand cu varsta de 4

saptamani.
4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Se reconstituie vaccinul cu diluantul adjuvant corespunzator (se utilizeazd doar Diluvac Forte).
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Dozaj:

Administrare intramusculara: 2 ml in regiunea gatului.

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

Formarea unui nodul intradermic, mic, trecdator, dupd administrarea intradermica este indiciul ¢d

tehnica de vaccinare a fost corectd.

Schema de vaccinare:

Se administreaza o singura doza, incepand cu vérsta de 2 saptiméani.

Porci la ingrésat: o singura vaccinare este suficientd pentru a proteja pani la sacrificare.

Porci de reproductie: Pentru scrofite se recomanda o (re)vaccinare cu 2-4 sdptimani inainte de monta.
Pentru a mentine un nivel Tnalt i omogen al imunitatii, se recomandai revaccinarea la intervale
regulate, fie inainte de fiecare gestatie ulterioara, fie la interval de 4 luni. Scroafele gestante se vor
vaccina numai in urma unei expuneri anterioare la infectia cu virus PRRS european.

[:ste recomandat sé se vaccineze toate animalele tinta dintr-un efectiv, incepénd de la cea mai mici

varstd recomandata.
Animalele seronegative pentru PRRS nou introduse in efectiv (de ex. scrofife de inlocuire provenite

din efective PRRS-negative) vor fi vaccinate inainte de monta.
Vaccinul poate f1 reconstituit si cu vaccinul Porcilis M Hyo la porcii la ingrasat cu vnsta 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 regiunea
gatului. :

Se vor folosi seringi si ace sterile, sau echipament curat pentru administrare intradermica.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

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

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin viu, contra PRRS, codul veterinar ATC: QI09AD03

Administrarea intramuscularé sau intradermicé a Porcilis PRRS determiné producerea anticorpilor

specifici s imunizarea activa impotriva infectiei cauzate de tulpinile europene de virus PRRS

(Sindromul Reproductiv i Respirator Porcin). Imunitatea cste potentatd de adjuvant, u- toccy"qo‘b’ﬂﬂv%
<
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Nu s-au observat dlfelen;e statistic semnificative in ce priveste raspunsul imun, intre purceii de 2
sdptamani vaccmap 1.m. si cei vaccinati i.d. Nu se pot diferentia pe baza anticorpilor indusi de
vaccinare, animalel¢ vaccinate de cele infectate natural cu tulpinile europene de virus PRRS.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Vaccin liofilizat:
- Mediu de culturd, stabilizator definit chimic CD#279.

Diluant (Diluvac Forte):
- Polisorbat 80, clorura de sodiu, fosfat dihidrogenat de potasiu, fosfat disodic d1h1drat simeticon, apd

pentru injectii.

6.2 Incompatibilititi

A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau produs medicinal veterinar, cu exceptia diluantului asociat
vaccinului sau cu vaccinul Mycoplasma hyopneumoniae de la firma Intervet International BV.

6.3 Perioada de valabilitate

Vaccin liofilizat:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

(dupa depozitare de cétre producator la < -20°C pe durata a maxim 2 ani).

Diluant:
4 ani cand sunt ambalate in flacoane de sticla, 2 ani cand sunt ambalate in flacoane tip PET.

Dupa reconstituire:
Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituirea conform indicatiilor: 3 ore la temperatura

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

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Vaccinul sau prezentarea combinatd: se depoziteazd 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:
Flacon din sticla Tip I (Ph. Eur.) inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic (Ph. Fur.) si sigilat cu o

capsula din aluminiu codificata.

Diluant:
Flacon din sticla Tip Il (Ph. Eur.) sau flacon din PET, inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic (Ph.

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

Prezentarea pentru administrare intramusculara:
Cutii de carton cu 1 sau 10 flacoane din sticld cu 10, 25, 50, 100 doze de vaccin liofilizat.
Cutii de carton cu 1 sau 10 flacoane din sticla sau PET cu 20, 50,100 sau 200 ml Diluvac Forte.

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

flacoane din sticla sau PET cu 2. 5. 10 sau 20 ml Diluvac Forte. a/ av
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Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de catre autoritdtile competente.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
Wim de Kdorverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

090055
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEX

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE; ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Se elibereaza pe baza de prescriptie medical veterinara.
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REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

» :

ntare combinati

/ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PORCILIS PRRS, vaccin viu, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila.

(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

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila

] 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

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

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

Prezentarea pentru administrare intradermica:
Cutii de carton cu | sau 5 flacoane din sticla sau PET cu 2, 5, 10 sau 20 ml.

| 5.  SPECII TINTA

Suine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

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

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE @E‘EQC/
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Cititi prospectul inainte de utilizare. . T :
LT B

Pentru administrare intramusculara.. ; .
Pentru administrare intradermica. LT ‘“\\‘\\,
N g e
| 8. TIMP DE ASTEPTARE J

Zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

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

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

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ‘ ]

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de catre autoritatile competente.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la indeméana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

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 |
,/V.GOMERCQ\
/;\Q, =

<Serie> < Lot> < BN> {numar}
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Cutie de carton —fiofilizat

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

PORCILIS PRRS, vaccin viu, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Substante active:

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

de vaccin reconstituit:

Vaccin liofilizat:
Substanta activd: virus PRRS viu, atenuat, tulpina DV - minim 10"° TCIDs per dozi
- maxim10%® TCIDs, per doza

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

|3.  FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizat si diluant pentru suspensie injectabild

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI j

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 sticld cu 10, 25, 50, 100 doze de vaccin.

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

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

| 5. SPECIITINTA ]

Suine.

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

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

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J
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Cititi prospectul inainte de utilizare. %}
Pentru administrare intramusculara. : LI/
Pentru administrare intradermica. faom

| 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 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.

m. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de cétre autorititile competente.

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

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

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < |.ot> < BN> {numar}
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PORCILIS PRRS, vaccin viu, liofilizat pentru suspensie injectabila.

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Per dozi de 2 ml (pentru administrare intramusculard) sau 0, 2 ml (pentru administrare intradermica)

de vaccin reconstituit:
Substanta activa: virus PRRS viu, atenuat, tulpina DV - minim 10*° TCIDs, per doza
- maxim 10%° TCIDso per dozi

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

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

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B

Pentru administrare intramusculara.
Pentru administrare intradermica.

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

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 camereli.

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Diluvac Forte

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

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

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Emulsie injectabila.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

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

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

| 5. SPECII TINTA ]

Suine.

[ 6. INDICATIE (INDICATII) f |

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 B

Cititi prospectul inainte de folosire.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP {luna/an}




| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
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Diluantul se depoziteaza la < 25°C.
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SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

|

Conform instructiunilor din prospect.

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

|

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la indeméana copiilor.

] 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

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

Holland
L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

<Serie> < Lot> < BN> {numadr}
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INFORMATII MINIVEEZ /—\RE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Il

Diluvac Forte

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

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

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

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

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

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Administrare intradermica.

(5. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

6. NUMARUL SERIEI

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

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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; PROSPECT

PORCILIS PRRS, vacgfils.{u, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

)‘\\\_\\' '

, . Y o
1. NUMELE SI\\ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PORCILIS PRRS, vaccin viu, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

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:
Substanta activa: virus PRRS viu, atenuat, tulpina DV - minim 10“° TCIDs, per doza
- maxim 10%° TCIDs, per dozi

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

Diluant (Diluvac Forte):
- Polisorbat 80, clorurd de sodiu, fosfat dihidrogenat de potasiu, fosfat disodic dihidrat, simeticon, apa

pentru injectii.
4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a porcilor clinic sanatosi 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
vaccinafi s-a observat imbundtafirea semnificativa a rezultatelor exploatérii (reducerea morbiditii
datorate infectiei cu PRRS, cresterca sporului zilnic si a conversici furajului) pana la finalul perioadei
de ingrasare.

Pentru porcit de reproductie este relevant tropismul pentru aparatul reproducitor. La porcii vaccinati
s-au observat cresterea preformantelor 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

durata a imunitatii de cel putin 24 saptimani.
5. CONTRAINDICATII

™
Nu se utilizeaza in efectivele in care prevalenta virusului PRRS european nu a fost stabilita prin /&%

metode de diagnostic de incredere.
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Dupd vaccinare se pot observa reactii sistemice sau locale. Dupd vaccinarea mtramumqorase }Soafe
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
céteva minute dupd vaccinare. Dupa administrarea intradermica, formarea unui nodul ferm mic,
intradermic (maxim 1,5 cm in diametru) este indiciul ci tehnica de vaccinare a fost corecta. Acest
nodul se observa, in general, mai putin de 14 zile, dar poate persista, ocazional, timp de 29 zile sau

mai mult.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

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

7.  SPECH TINTA

Suine

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

10 20 2

25 50 5

50 100 10

100 200 20

Dozaj:
Administrare intramusculard: 2 ml in regiunea gatului.

Administrare intradermici: 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, trecitor, dupa administrarea intradermica este indiciul ca
tehnica de vaccinare a fost corecta.

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

gatului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Schema de vaccinare:

Se administreaza o singurid dozi, incepand cu varsta de 2 saptamani. TP
Porci la ingrasat: O singura vaccinare este suficientd pentru a ploleja pana la sacrificare. & °O g
Porci de reproductie: Pentru scrofite se recomanda o (re)vaccinare cu 2-4 saptaméni inainte dé' montge q&
Pentru a mentine un nivel inalt si omogen al imunita{ii. se recomanda revaccinarea la interva \0‘20\7’
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regulate, fie inainte de fiecare gestatie ulterioara, 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 sa se \5 cineze toate animalele tinta dintr-un efectiv, incepand de la cea mai mica

varstd recomandata ; |
Animalele seroneg pentru PRRS nou introduse in efectiv (de ex. scrofite de inlocuire, provenite

din efective PRK -r'fégative) vor fi vaccinate inainte de monta.

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

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

Diluantul: se depoziteaza la <25°C
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.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Porcilis PRRS se va folosi doar in efective contaminate cu virusul PRRS, unde prevalenta virusului
european al PRRS a fost demonstrata prin metode de diagnostic virusologic, de Incredere.

Se va avea grija sd nu se introduci tulpina vaccinala Intr-o zona in care virusul PRRS nu este deja
prezent. Virusul vaccinal se poate transmite la porcii 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 exclusa
transmiterea prin obiecte contaminate sau prin aer. Se va avea grija sa se evite raspandirea virusului
vaccinal de la animale vaccinate la animale nevaccinate (de ex. scrofite seronegative gestante) care ar

trebui si raméana libere de virusul PRRS.
Nu se va administra vierilor care produc material seminal pentru efective seronegative, deoarece

virusul vaccinal poate fi eliminat prin sperma timp de mai multe saptimani.
Nu exista 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.
S-a demonstrat eficacitatea si siguranta vaccinului folosit impreuna cu vaccinul Porcilis M Hyo (de la

firma Intervet Internacional BV), la porci incepand cu varsta de 4 saptaméni.

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

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de cdtre autoritatile competente.

14.  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Utilizare In perioada de gestatie sau lactatie

Scrofifele 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 scrofijelor si scroafelor care au fost dc;apﬁﬁﬁ\
impotriva virusului PRRS european, prin vaccinare sau infectie. & Mé\
Vaccinul poate fi administrat in perioada de lactatie. “\\e o™ §\
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Prezentare : h : . '
Prezentarea pentru administrare intramusculara: ' ‘ >
Cutii de carton cu 1 sau 10 flacoane din sticld cu 10, 25, 50, 100 doze de vaccin liofilizat. v
Cutii de carton cu 1 sau 10 flacoane din sticlda sau PET cu 20, 50,100 sau 200 m! Diluvac Forte.

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