SUIPRAVAC-PRRS

ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SUIPRAVAC-PRRS
Vaccin inactivat contra Sindromului Reproductiv si Respirator Porcin
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Compozitie per dozé (2 ml):
Virus PRRS inactivat.........cccooveieinieiciineeieceeieene IRPC > 30 la 80% dintre animale

............................................................................ (= 10%3 TCIDs inainte de inactivare)

Adjuvanti:

Parafina lichida
Montanide-888
Simulsol 5100

Excipients:

ThIOMEISAL......eeviiieiiiee ettt e s e s s b e e et b e e et e e e s abaeseaesseaenns 0.20 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabild de culoare roz.

4. PARTICULARITATI CLINICE

Stimuleazd imunitatea activa impotriva sindromului reproductiv §i respirator porcin.
4.1 Specii tinta
Porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porcine: Pentru a preveni sindromul reproductiv si respirator porcin.
Imunitatea activd indusa de vaccin apare la cca. 20 de zile postvaccinare si este

mentinutd 4 luni post vaccinare.
Imunitatea pasiva conferita purceilor sugari de cétre scroafele vaccinate dureazi pana

la 4-5 saptamani.




4.3 Contraindicatii
Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale.

Nu existd
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

- Se recomandi administrarea vaccinului la temperaturi intre +15 i +25 °C.
- A se agita inainte de utilizare.

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

Pentru utilizator:
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate

provoca dureri puternice §i inflamgii, in special daca injectarea se face in articulafie
sau in deget, iar in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt
acordate ingrijiri medicale imediat.

Tn cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul produsului, chiar dacd a fost injectata o cantitate redusa de

produs.
Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitafi din

nou sfatul medicului.

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

produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd,
care poate conduce, de exemplu, la necrozd ischemica si chiar pierderea unui deget.
Este necesard interventia chirurgicald imediata, calificata, care poate necesita 0
incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicata
pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

O reactie anafilactica sporadica poate aparea la unele animale mai sensibile. In acest
caz a se administra un antihistaminic
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu exista informatii cu privire la siguranta §i eficacitatea vaccinului in conditiile administrarii

impreund cu alt produs medicinal veterinar. De aceea o decizie in ceea ce priveste utilizarea
vaccinului inainte sau dupd administrarea altui produs medicinal veterinar trebuie luati in

considerare dupa caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Porcine: 2 ml / scroafa.

Se administreazi prin injectie intramusculara in muschii gatului.

Program de vacciniiri recomandat:

Porci: A se administra doué vaccindri la interval de trei sdptimani dupi intrarea in fermi. In
continuare se va urma acelasi program de vaccinare ca la scroafe

Scroafe (in periada gestatiei §i aldptare): Se administreaza doui vaccindri intr-un interval de 3-4
saptamani. Dupd aceea, pentru mentinerea imunitfii s¢ vaccineazi regulat toate scroafele la

fiecare 4 luni sau se asteaptd 2 luni si se administreaza o doza vaccinali la fiecare lactatie.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu cauzeazi efecte secundare.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

ATCvet code: QI09AAOQS
Grup farmacoterapeutic: vaccin viral inactivat cu virusul reproductiv si respirator porcin.
Pentru a stimula imunitatea activa si a oferi imunitate pasiva progenilor contra virusului PRRS.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Thiomersal
Apa inalt purificata

6.2 Incompatibilititi

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar
6.3 Perioada de valabilitate

2ani de la data fabricatiei.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C) A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Flacoanele de 20 ml (10 doze) sunt facute din sticld coloratd.Conform Farmacopeei
Europene sectiunea 3.2.1, editia curentd, acestea sunt clasificate drept flacoane de

sticl de tip I si sunt conforme cu reglementirile acesteia.

capacele sunt

Conform Farmacopeei Europene sectiunea 3.2.9, edifia curenta,
clasificate drept capace de cauciuc tip I §i sunt conforme cu reglementérile acesteia.

Sigiliul flaconului de vaccin este din aluminiu

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

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avenida. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.

Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661
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8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

050811
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

21/12/2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Aprilie 2010

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se furniza doar sub prescriptie veterinara.
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A. ETICHETARE




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT

%,
%, e
0,70 s
e N3 W
43100 asW®




E\JF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

BOX (10 vials of 10 ds)

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

SUIPRAVAC-PRRS

Vaccin inactivat contra PRRS pentru porcine.

Q. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $T A ALTOR SUBSTANTIﬂ

Virus PRRS inactivat...............ooooeeervvooooo IRPC > 30 la 80% dintre animale
............................................................................ (= 10°2 TCIDso inainte de inactivare)

Parafina lichida
Montanide-888

Simulsol 5100
Thiomersal................. ...0.20 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Emulsie injectabila de culoare roz.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI EE ]

10 vials of 10 ds
| 5. SPECII TINTA ]

Porcine.

[ 6. INDICATIE (INDICATI) ‘ , ]

Preventia sindromului reproductiv si respirator porcin.

L7.__MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8 TIMP DE ASTEPTARE , H

Zero zile.
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ATENTIONARE (ATENTIONARI) - SPECIALA (SPECIALE), ‘Hupa

9.
CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

| 11
A se pistra la frigider (2°C- 8 °C) A nu se congela.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

Pe bazi de retetd medicald. Numar pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la indeména copiilor.
15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spain.
Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

50811
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {...}
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o, | g INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

ETICHETA (10 doze)

, 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VFTERINAR

SUIPRAVAC-PRRS

Vaccin inactivat contra PRRS pentru porcine.

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

Virus PRRS Inactivat.........oooovmemoeeoosoooeeeoo IRPC > 30 la 80% dintre animale
o (2 10°3 TCIDsy inainte de inactivare)

* - titru anticorpi postvaccinali obtinuti pe iepure cu ajutorul tehnicii ELISA
* - titru anticorpi postvaccinali obtinuti pe iepure cu ajutorul tehnicii ELISA
Adjuvanti: o

Parafina lichida

Montanide-888
Simulsol 5100

Excipient:

Thiomersal ... e ,

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

10 doze

[4. _CALK (CAD DE ADMINISTRARE 7 [

Intramusculara.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE B l

Zero zile.

[6. NUMARUL SERIEI — E




Lot {numar A AL TN
{ } * a,liﬂ&[y}d “\\\s‘\;\\
5 A

2400 o)

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT




SUIPRAVAC-PRRS: Renewal
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PROSPECT

SUIPRAVAC-PRRS

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avenida. la Selva, 135.

I'7170 AMER (Girona), Spania.
Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SUIPRAVAC-PRRS

Vaccin inactivat contra PRRS pentru porcine.

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

Virus PRRS inactivat...............coooveoeooooooo IRPC > 30 la 80% dintre animale
.......................................................................... .7(2 10>? TCIDs inainte de inactivare)
* - titru anticorpi postvaccinali obtinuti pe iepure cu ajutorul tehnicii ELISA
Adjuvanti:

Parafind lichida

Montanide-888
Simulsol 5100

Excipients:

Thiomersal ... 0,20 mg
4  INDICATIE (INDICATII)

Porcine: 2 ml / scroafa.

Se administreazi prin injectie intramusculars in musgchii gatului.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C) A nu se congela.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
A se vaccina numai animalele sindtoase.

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

Pentru utilizator:
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate

provoca dureri puternice si inflamtii, in special dacd injectarea se face in articulatie
sau in deget, iar in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt
acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectéri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul produsului, chiar dacd a fost injectatd o cantitate redusa de

produs.
Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din

nou sfatul medicului,

Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantititi mici de

produs, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuati,
care poate conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget.
Este necesard interventia chirurgicald imediatd, calificatd, care poate necesita o
incizie imediatd si spélarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd
pulpa degetului sau tendonul.

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

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

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




Imunitatea activa induséa de vaccin apare la cca. 20 de zile postvaccinare si este

mentinutd 4 luni post vaccinare.
Imunitatea pasiva conferita purceilor sugari de cétre scroafele vaccinate dureaza pana

la 4-5 séptamani.

S.  CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

O reactie anafilactica sporadica poate apérea la unele animale mai sensibile. In acest
caz a se administra un antihistaminic. ’

7.  SPECIH TINTA

Porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE
ADMINISTRARE $1 MOD DE ADMINISTRARE

Porcine: 2 ml / scroafa.

Se administreaza prin injectie intramusculara in muschii gatului.

Program de vaccinari recomandat:

Porci: A se administra doud vaccindri la interval de trei sdptdméani dupd intrarea in
fermd. In continuare se va urma acelasi program de vaccinare ca la scroafe

Scroafe (in periada gestatiei §i aldptare): Se administreazd doud vaccindri intr-un
interval de 3-4 sdptamani. Dupa aceea, pentru mentinerea imunititii se vaccineaza
regulat toate scroafele la fiecare 4 luni sau se agteaptd 2 luni §i se administreazif o
doza vaccinali la fiecare lactatie.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- Se recomanda administrarea vaccinului la temperaturi intre +15 si +25 °C.
- A se agita Inainte de utilizare.
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15. ALTE INFORMATII

Ambalaj:

Cuatii a 10 fiole a cite 10 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate
A se furniza doar sub prescriptie veterinara.






