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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Porcilis PCV M Hyo
emulsie injectabila pentru porci.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sd folositi acest
medicament de wuz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

-Pistrati acest prospect, s-ar putea si fie necesar sa-1 recititi.

-Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.
-Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

-Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

-Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastr.

Nu trebuie sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR.

Detinétorul certificatului de Inregistrare
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanada

Burgwedel Biotech GmbH,
Im Langen Felde 5

30938 Burgwedel
Germania.

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA $I
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Porcilis PCV M Hyo emulsie injectabila pentru porci.

2 ml contine:

Substanta activa :

Circovirus porcin tip 2 (PCV2) antigen subunitar ORF2 >2 828 AU
Mycoplasma hyopneumoniae tulpina J inactivata >2,69 RPU?

3R P ICOTARMAGRO" SR § MR ARMA
y ’VPEFUEL'I‘GA MOLDOﬁE .
ZOOFARMAGRO" s.R.L
MD-2001, mun. Chiginau, str, Camenl;a. 4.:1
IDNO 1002500041804 / TVA 0603423
1 . HB‘AN MD26"7'}"222496700£‘ﬂ021849ﬂ
B.C. ..FlnCmnEi“a:‘.f:S.A.. suc.nr.7, Chisinau,




Excipienti:
Ulei mineral usor 0,268 ml
Aluminium (ca hidroxid) 2,0 mg

1 Unitati antigenice determinate prin testul potentd in vitro (ELISA).
2 Unitati de potenta relativa definite fatd de un vaccin de referinta.

Emulsie omogena alba sau aproape alba dupa agitare

3. INDICATII TERAPEUTICE

Pentru imunizarea activi a porcilor in scopul reducerii viremiei, a incércaturii virale in
pulmoni si tesuturile limfoide, a eliminarii virusului produs de infectia cu circovirusul
porcin tip 2 (CVP2) sia severititii leziunilor pulmonare cauzate de infectia cu
Mycoplasma hyopneumoniae. Pentru a reduce pierderea sporului de crestere in greutate
zilnicd 1n perioada de finisare in urma infectiilor cu Mycoplasma hyopneumoniae si / sau
PCV2 (asa cum au fost observate in studiile de teren).

Instalarea imunitatii dupa vaccinarea cu o singurd administrare: PCV2: 2 saptamani dupa
vaccinare

M. hyopneumoniae: 4 sdptaimani dupd vaccinare

Instalarea imunitatii dupa vaccinarea cu doud administréri: PCV2: 18 zile dupd prima
vaccinare

M. hyopneumoniae: 3 saptdmani dupd a doua vaccinare

Durata imunititii (pentru ambele scheme de vaccinare): PCV: 22 sdptiméni dupa (ultima)
vaccinare
M. hyopneumoniae: 21 saptamani dupa (ultima) vaccinare

4. CONTRAINDICATII
Nu exista.

5. REACTII ADVERSE

In studiile in laborator si testele clinice din teren:

O crestere tranzitorie a temperaturii corporale apare foarte frecvent in ziua de vaccinare
(media + 1°C, la unii porci pana la 2°C). Animalele revin la normal de la 1 pané la 2 zile
dupa ce a fost observatd temperatura de varf.

Mai rar, pot fi observate reactii sistemice usoare timp de pana la o zi dupa vaccinare si
constau in activitate redusd, o tendintd a animalului de a sta In decubit §i semne minore de
discomfort. .In cazuri rare poate apare o reactie similari cu cea de hipersensibilitate dupi
prima vaccinare din schema cu doud administrari.

Mai putin frecvent pot sa apara reactii locale tranzitorii la locul de injectare, (<2 cm diametru).
Aceste reactii dispar in decurs de 12 zile dupi prima vaccinare din schema cu doud
S 3izile upacomphetarea fie a schemei de vaccinare cu o administrare fie a
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Din experienta postcomercializare (cu vaccinare cu doza unicd):
In cazuri foarte rare pot aparea reactii de tip anafilactic care pot pune viata in pericol. In
cazul unor astfel de reactii se recomanda tratament.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Porci pentru ingrasare.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Porcii se vaccineaza pe cale intramusculara la nivelul gatului.
Schema de vaccinare cu dozd unicd
O singura doza de 2 ml la porci incepand cu varsta de 3 saptdmani.

Schema de vaccinare cu doud administrdri
Doud injectii de cite 1 ml la porci, incepand cu varsta de 3 zile, la interval de cel putin 18 zile.

Lungimea si diametrul acului trebuie adaptate varstei animalului.

Daci infectiile cu PCV2 si / sau M. hyopneumoniae apar mai devreme, este recomandata
schema de
vaccinare cu doud administréri

Inainte de utilizarea vaccinului, acesta se va aduce la temperatura camerei (15 °C —25 °C) si se
va agita bine.
Se va evita introducerea contaminarii.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana

copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumind directa.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirérii marcatd pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containesgi=S-orer e
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10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu legislatia invigoare.
Flacoanele deschise si vaccinul reconstituit rdmas neutilizat se inactiveazi prin fierbere sau se
ard.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Se vor vaccina doar animalele sdnétoase

Precautii speciale pentru utilizare la

animale

Nu este cazul.

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

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea
accidentald poate provoca dureri puternice si inflamatii, 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 imediat ingrijiri medicale. In cazul unei injectiri accidentale cu acest
produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului, chiar dacéd a
fost injectatd o cantitate redusa de produs. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa
examinarea medicald, solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic: '

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati
mici de produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuats,
care poate conduce, de exemplu, la necroza ischemici si chiar pierderea unui deget. Este
necesard interventia chirurgicalda IMEDIATA, calificatd, care poate necesita o incizie
imediat3 si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicaté pulpa
degetului sau tendonul.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazd cd acest vaccin
poate fi administrat cu Porcilis PRRS in acelasi timp in locuri separate de la varsta de 3
sdptdmani. Ar trebui consultatd literatura de specialitate a produsului Porcilis PRRS. La unii
indivizi, cresterea temperaturii dupd utilizarea asociati poate depasi frecvent 2 ° C.
Temperatura revine la normal la 1 la 2 zile dupd ce se observd temperatura de varf.
Reactii locale tranzitoriila nivelul locului de injectare, care se limiteazi la o usoard
umflare (diametrul maxim de 2 cm), pot aparea frecvent imediat dupd vaccinare, dar
reactiile pot sa nu apara pani la 12 zile dupa vaccinare. Toate aceste reactii dispar in decurs
de 6 zﬂe Reactnle de hlpersen51b1htate dupa vaccinare pot sd apard mai putin frecvent.

. eferitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este
ilizs i Gehgs maedi é?ne"tf vetetinar cu exceptia celui mentionat mai sus. Decizia
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Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

13. STATUT LEGAL

Se elibereaza cu prescriptie veterinard.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Flacoane PET (polietileni tereftalat) de 20, 50, 100, 200 sau 500 ml, inchise cu dop din cauciuc
nitrilic si capsuld codificatd din aluminiu.

Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de 100
ml. Cutie de carton cu 1 flacon de
200 ml. Cutie de carton cu 1 flacon
de 500 ml.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 20ml.
Cutie de carton cu 10 flacoane de 50ml.
Cutie de carton cu 10 flacoarie de 100 ml.
Cutie de carton cu 10 flacoane de 200 ml.
Cutie de carton cu 10 flacoane de 500 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
12.2022

16. DENUMIREA SI ADRESA IMPORTATORULUI iNR. MOLDOVA

SRL” Zoofarmagro”,
m.Chisindu,

str.Camenita 4a,

tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073;
zoofarmagro@mail.ru
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