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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RHINANVAC CERDOS (PIGS)

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia unei doze (2 ml) este urmétoarea :

Substante active:
Bordetella bronchiseptica tulpina S-4212 inactivata > 0.9 logy, Agl )

Haemophilus parasuis tulpina NCTC 4557 inactivatd > 0.9 logy ELISA ”
Mycoplasma hyopneumoniae tulpina VMRI-11 inactivatd > 0.9 log;o ELISA ”
Mannheimia haemolytica tulpina NCTC 9380 inactivatd > 0.9 log;yELISA -
Pasteurella multocida de tip D, tulpina P-934 inactivati > 0.9 logo ELISA -

Dermonecrotoxind 2 1 logyg ELISA **
* Titru mediu de aglutinare obtinut dupd administrarea repetatd a unei doze la suine.

#* Titru mediu al unitdfilor ELISA obtinut dupa administrarca repetatd a unei doze la suine.

Adjuvant
Hidroxid de aluminiu (AF).......... ... 518 mg

Conservant
Fenol....ooiiiiniii e 54 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild

4. PARTICULARITATI CLINICE
4,1 Specii tinti

Porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Imunizare activi a efectivelor de porcine impotriva rinitei atrofice $i a proceselor respiratorii cauzate

de B. bronchiseptica, H. parasuis, M. hyopneumoniae, M. Haemolytica $i P. Multocida de

tip D.
Instalarea imunitatii: la 4 siptimani dupa administrarca celei de-a doua doze.

Durata imunitatii: sase Juni.

4.3 Contraindicatii

Nu vaccinati animalele bolnave sau stresate.
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4.5  Precautii speciale peuntru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinati numai animalele sanitoase.
Respectafi conditiile de asepsie in timpul vaccindrii.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
in caz de auto-administrare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

In cazul aparitiei unor reactii alergice se recomanda administrarea antihistaminicelor sau a

cortizonicelor.
La cateva zile de la vaccinare, la un numar redus de animale, au fost observate reactii secundare la

locul de injectare, pe o zona de aproximativ 5 cm diametru, manifestate prin edem, eritem si/sau
indurare a tesutului. Reactiile au disparut de la sine, fara tratament, in mai putin de § zile.
De asemenea, se poate produce o crestere usoard a temperaturii corporale.

Daci observali orice alti reactie advers informati medicul veterinar.

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

Poate [i utilizat in perioada de gestatic cu doud saptimaéni inainte de fatare.

Siguran{a produsului veterinar nu a fost stabilita pe durata lactatiei.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interaciune
Nu exista informaii disponibile referitoare la siguranta i eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat

cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii accstui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs

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

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Agitati binc inainte de utilizare.

Se administreazi o dozi de 2 ml pe animal, injectati pe cale intramusculara.
VACCINARE PRIMARA

Purcei ce provin de la scroafe nevaccinate: la varsta de 12 saptamani.

Purcei ce provin de la scroafe vaccinate: incepand cu vérsta de 12 saptamani.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

in timpul unor teste de inocuitate s-a arétat ca o doza dubla fatd de cea recomandata nu a avut nicio

reactie adversa.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: Vaccinuri bacteriene inactivate

Codul veterinar ATC: QI09AB.

Bordetella bronchiseptica este o bacterie pleomorfica de forma cocoida de 0,5 pana la 1 micron gi de
formd bacilari de dimensiuni pufin mai mari. Este gram-negativd si mobild. Produce toxine
termolabile, mortale pentru porcusorii de Guineea §i o toxind dermonecroticd, mortala pentru iepuri.
Se localizeazi §i se multiplica in cilii epiteliali ai aparatului respirator. Se transmite cu usurintd prin
intregul aparat respirator §i duce la modificari patologice ale bronhiilor si plamanilor. Provoaci atrofia

ratului la purcei. Se izoleaza de la animalele bolnave.

Haemophilus parasuis este o bacterie pleomorfica de formi cocobacilara si bacilara, cu latimea de

I- 1,5 pm si lungime variabild. Forme filamentoase sau intretesute. Este gram-negativd, imobild,

aerobi sau facultativ anaerobd. Necesita factorii de coagulare X i V.

Mycoplasma hyopneumoniae sunt forme celulare fard perete celular. Este gram-negativi, imobild. De
formi cocoidd §i cocobacilard pand la celule scurte filamentoase. Aerobi sau facultativ anaerobi..

Produce hemoliza de tip a §i B §i este principala cauza a pneumoniei enzootice porcine. Produce

ciliostaza epiteliala progresiva §i exfolierea ciliard in celulele epiteliale ale bronhiilor §i bronhiolelor.

Mannheimia haemolytica este un bacil scurt, imobil, gram-negativ. Produce hemoliza de tip B pe
culturile primare. Poate duce la modificari patologice ugoare la prima izolare, pierzind insd aceasta

caracteristica in culturile urmatoare. Produce pneumonie i seplicentie.

Pasteurella multocida de tip D este un bacil mic, de forma cocoida, gram-negativ. Are o coloratie
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?/fl/@”’lm 1entale, iar virulenta acestuia este maritd prin pasaje consecutive §i poate cauza moartea in mai

e, N o , o e
“owy Sl‘“b‘utm de 24 de ore. Produce septicemie si se poate izola post-mortem atit din séngele inimii cit si din
organele din cutia toracicd §i din cavitatea abdominald. Acest microorganism este un puternic

producitor de dermonecrotoxind, ce joaca un rol determinant in Rinita Atrofic3 porcina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu

Fenol

Formaldehida libera

Solutie salina de fosfat, tamponata (PBS)

6.2  Incompatibilitagi

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

6.3  Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare este de 2

ani.

A se utiliza imediat dupa deschidere.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra i transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C) si a se proteja de lumina.

A nu se congela.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla neutra de tip 1 (Eur. Ph) ce contin 10 m! (5 doze) si 100 ml (50 doze).

Flacoane de polipropileni cu dopuri de cauciuc si capsa de aluminiu ce contin 100 ml (50 doze).

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 degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trcbuie eliminate in conformitate cu cerinfcle locale.
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7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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LABORATORIOS SYVA S.A.U.
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON-SPAIN

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI
09/03/2005
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lunie 2013

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera pe baza de prescriptie medical veterinara.
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. 2 MATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
/.90 ) s
40l Se pentru flacoane de 10 ml i 100 ml

/, N
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

RHINANVAC CERDOS (PIGS)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Compozitia unei doze (2 ml) este urmatoarea :

Substante active:

Bordetella bronchiseptica tulpina S-4212 inactivatd > 0.9 logyo titru Agl 10
Haemophilus parasuis tulpina NCTC 4557 inactivatd > 0.9 logo titru ELISA 10 ™
Mycoplasma hyopneumoniae tulpina VMRI-11 inactivatd > 0.9 log,o titru ELISA 10 ™
Muannheimia haemolytica tulpina NCTC 9380 inactivati > 0.9 logo titru ELISA 10 ’
Pastewrella multocida de tip D, tulpina P-934 inactivatd > 0.9 logy, titru ELISA 10 ™

Dermonccrotoxina > | log,, titru ELISA 10 **
* Titru mediu de aglutinare obtinut dupa administrarea repetatd # unei doze fa suine.

** Titru mediu al unitdilor ELISA obfinut dupi administrarea repetatd a unei doze la suinc.
Adjuvant

Hidroxid de aluminiu (AP*).............. S.18 mg

Conservant

Fenol...........ocoi 54 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10 ml (5 doze)/ 100 m! (50 doze)

|5 SPECH TINTA | |

Porci

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Imunizare activé a efectivelor de porcine impotriva rinitei atrofice si a proceselor respiratorii cauzate

de B. bronchiseptica, H. parasuis, M. hyopneumoniae, M. haemolytica si P. Multocida de tip D.
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[7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE IEEER
* . e o
Cititi prospectul inainte de utilizare. ' f‘f’y;"ag”bmm
) - ‘ . . w - . : I ” \‘
Se administreaza o dozi de 2 ml pe animal, injectatd pe cale intramusculard. ”7'&;:;,'?‘.\;%\%‘

VACCINARE PRIMARA
Purcei ce provin de la scroafe nevaccinate: la vérsta de 12 saptamdni.
Purcei ce provin de la scroafe vaccinate: incepind cu vrsta de 12 siptamani.

in crescatorii: 2 doze la interval de 3-4 siptamani.

VACCINARE DE RAPEL
Purcei ce provin de la scroafe nevaccinate: 3-4 siptdmani mai tarziu.
Purcei ce provin de la scroafe vaccinate: 3-4 saptamani mai tarziu.

in crescitorii: Vieri: la fiecare 6 luni. Scroafe: la fiecare gestatie, cu doud saptimani inainte de fatare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}

A se utiliza imediat dupa deschidere.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se pastra gi transporta in conditii de refrigerare (2 °C -8 °C) * gi a se proteja de lumind. A nu se
congela.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produsc

trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

[14. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA INDEMANA COPTILOR™ B

A nu se lasa la indemana copiilor.
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. -,N UMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
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m‘BORATomos SYVA S.A.U.
Av Pérroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON-SPAIN

[ 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta pentru flacoanele de 100 ml (50 doze)

[T. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RHINANVAC CERDOS (PIGS)

rZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §1 A ALTOR SUBSTANTE

Compozitia unei doze (2 ml) este urmatoarea :

Substante active:

Barde‘lella bronchiseptica tulpina $-4212 inactivata > 0.9 logio titru Agl 10
Haemophilus parasuis tulpina NCTC 4557 inactivati > 0.9 logp titru ELISA 10~
Mycaplasma hyopneumoniae tulpina VMRI-11 inactivatd 2 0.9 logio titru ELISA 10~
Mannheimia haemolytica tulpina NCTC 9380 inactivatd > 0.9 logyo titru ELISA 10 "
Pasteurella multocida de tip D, tulpina P-934 inactivatd 2 0.9 logyo titru ELISA 10 ™

Dermonecrotoxind > | logyo titru ELISA 10 **

* Titru mediu de aglutinare obinut dupi administrarea repetati a unei doze Ja suinc.

#* Titru mediu al unitdjilor ELISA objinut dupa administrarea repetatd a unei doze la suine,

Adjuvant
Hidroxid de aluminiu (AF'")....evneveen. 5.18 mg

Conservant
3771 116) FUURT NP TOTO PP PPN PPPPPRP S 54mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml (50 doze)

[5.  SPECH TINTA

Porci

[6. INDICATIE

Citi(i prospectul inainte de utilizare.

r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

DATA EXPIRARII

EXP {luna /an}

A se utiliza imediat dupa deschidere,

[11.

CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C) * si a se proteja de lumind. A nu se
congela.

12.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale.
13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

ST CONDITII SAU RESTRICTII
Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.
[ 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” }
A nu se lisa la indemana copiilor.
)
: | 15.

Av. Pirroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON - SPAIN

| 16.

NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
LABORATORIOS SYVA S.A.U.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ll7 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Serie {numir)
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Etichetd pentru flacoanele de 10 ml (5 doze)

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

RHINANVAC CERDOS (PIGS)

[ 2.  CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

Compozitia unei doze (2 ml): Bordetella bronchiseptica > 0.9 logyo titru Agl *; Haemophilus parasuis
> 0.9 logo titru ELISA ; Mycaplasma hyopneumoniae > 0.9 logy, titru ELISA ", Mannheimia
haemolytica > 0.9 log titru;o ELISA . Pasteurella multocida de tip D > 0.9 log titru;o ELISA .
Dermonecrotoxini > 1 log titru;o ELISA ™ |

* Titru mediu de aglutinare obtinut dupa administrarca repetatd a unei doze la suine.

** Titru imediu al unitdtilor ELISA oblinut dupa administrarea repetatd a unci doze la suine.

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE I

| 3.

10 ml (5 doze)

[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale intramusculara

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Serie {numir}

| 7.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
A se utiliza imediat dupa deschidere

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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RHINANVAC CERDOS (PIGS) %2,
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1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
$1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitor:

LABORATORIOS SYVAS.AU.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON-SPANIA

Produciitor pentru eliberarea seriei:

LABORATORIOS SYVA S.A.U.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Av. Portugal s/n parcelas M15-M16
24009 LEON-SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RHINANVAC CERDOS (PIGS)

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

Compozitia unei doze (2 ml) este urmitoarea :

Substante active:

Bordetella bronchiseptica inactivata tulpina S-4212 2 0.9 log;o Agl !

Haemophilus parasuis inactivata tulpina NCTC 4557 > 0.9 logio ELISA "
Mycoplasma hyopneumoniae inactivata tulpina VMRI-11 2 0.9 log,o ELISA ”
Mannheimia haemolytica inactivati tulpina NCTC 9380 > 0.9 log;o ELISA "
Pasteurella multocida de tip D, inactivat tulpina P-934 inactivati > 0.9 log,o ELISA ”
Dermonecrotoxind > 1 logyo titru ELISA **

* Titru mediu de aglutinare obfinut dupa administrarca repetatd a unei doze la suine.

** Titru mediu al unitifilor ELISA obtinut dupd administrarea repetatd a unei doze la suine.

Adjuvant
Hidroxid de aluminiu (AF").............. 5.18 mg

Conservant

Fenol.....ooooieiiiii 5.4 mg
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vy nBronchiseptica, H. parasuis, M. hyopneumoniae, M. haemolytica si P. Multocida de tip D.

Instalarea imunitatii: la 4 saptamani dupa administrarea celei de-a doua doze.

Durata imunitatii: sase luni.

5. CONTRAINDICATII

Nu vaccinati animalele bolnave sau stresate.

6. REACTII ADVERSE

In cazul aparitiei unor reactii alergice se recomanda administrarea antihistaminicelor sau a
corticoizilor.

La cateva zile de la vaccinare, la un numar redus de animale, au fost observate reactii secundare la
locul de injectare, pe 0 zona de aproximativ 5 cm diametru, manifestate prin edem, eritem si/sau
indurare a tesutului. Reactiile au disparut de la sine, fara tratament, in mai putin de 5 zile.

De asemenea, se poate produce o crestere usoard a temperaturii corporale.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA

Porci

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

Agitati bine inainte de utilizare.

Se administreazi o dozi de 2 ml pe animal, injectati pe cale intramusculara.
VACCINARE PRIMARA

Purcei ce provin de la scroafe nevaccinate: la vérsta de 12 saptdméni.

Purcei ce provin de la scroafe vaccinate: incepind cu vérsta de 12 sdptamani.
in crescatorii: 2 doze la interval de 3-4 siptamani.

Vaccinarea de rapel se recomanda sa se efectueze la 3-4 sdptimaéni dupd vaccinarea primara.

[n crescdtorii: Vieri: la ficcare 6 luni. Scroafe: la fiecare gestatie, cu doui siptimani inainte de fatare.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

. Agitali flaconul inainte de utilizare.

Respectati conditiile de asepsie in timpul vaccinarii.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C) si a se proteja de lumind. A nu se
congela. A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd. A se utiliza
imediat dupa deschidere. :

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin fnainte sau dupa oricare alt produs

medicinal veterinar va i stabiliti de la caz la caz.

in caz de auto-administrare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie cu doud siptamani inainte de fatare
Siguranta produsului veterinar nu a fost stabilita pe durata lactagiei

Vaccinati numai animalele sanitoase si utilizati intotdeauna instrumentar steril.
13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medical veterinar nefolosit sau orice materiale rezultate in urma folosirii acestui produs
vor fi eliminate in conformitate cu prevederile legale ale tarii respective.

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

Tunie 2013,

15. ALTE INFORMATII

Flacoane din sticld neutra de tip 1l (Eur. Ph) ce contin 10 ml (5 doze) 5i 100 m! (50 doze).
Flacoane de polipropileni cu dopuri de cauciuc i aluminiu ce contin 100 ml (50 doze).
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. ‘

Grupa farmacoterapeutica: Vaccinuri bacteriene inactivate

Codul veterinar ATC: QI09AB.

A se elibera numai cu prescriptie veterinara.

Numar Autorizatie de Comercializare:
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