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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
RHINISENG suspensie injectabila pentru porcine

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizafi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar si-l recititi.

- Dacd aveti orice intrebéri suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.

- Dacd s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescriptie veterinard:
- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastrd. Nu
trebuie sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

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

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135 17170

Amer (Girona) SPANIA

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
RHINISENG suspensie injectabild pentru porcine

Fiecare dozi de 2 ml contine:

Substante active:
Bordetella bronchiseptica, tulpind 833CER:, inactivati...........cccevrnvvivvenans 9.8 BbCC(*)
Derivat recombinant de tip D al toxinei Pasteurella multocida (PMTr): .........> 1 MEDG3(**)

(*) Numar de celule de Bordetella bronchiseptica in logl0.
(**) Doza Eficace la Murine 63: vaccinarea soarecilor cu 0,2 ml de vaccin diluat de 5 ori, pe cale
subcutanatd, induce seroconversia la cel putin 63% din animale.
Adjuvanti:

Hichixid de abiiir el usmsnsmmmsmmamiss 6,4 mg (aluminiu)
DEAE-Dextran

Ginseng

Excipienti: .
Eortaldehid . ..cuaminmusmvammmamsmoivissseiig 0,8 mg

Suspensie omogena de culoare alba.
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3. INDICATII TERAPEUTICE

Pentru protectia pasiva a purceilor prin colostru ("primul lapte") dupa imunizarea activa a scroafelor si
scrofitelor pentru a reduce semnele clinice i leziunile cauzate de rinita atrofica progresiva si
neprogresiva, cét si pentru a reduce pierderea in greutate asociata cu infectii cu Bordetella
bronchiseptica si Pasteurella multocida in timpul perioadei de ingrésare.

Studiile sigurantei medicamentului au demonstrat cd imunitatea pasiva dureazi pand cénd purceii
implinesc vérsta de 6 siptdmani, in timp ce in studiile clinice pe teren, se observi efectele benefice ale
vaccindrii (reducerea numérului de leziuni nazale si a pierderii de greutate) pana la sacrificare.

4. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active, la adjuvanti sau la oricare dintre
excipienti.

5. REACTII ADVERSE

Reactii adverse frecvente:

- Ocazional pot aparea reactii locale tranzitorii dupa administrarea unei doze de vaccin. La locul
injectarii poate apdrea o umflaturd usoard, temporard, cu un diametru mai mic de 2 - 3 cm, ce poate
dura péna la cinci zile §i, ocazional, pana la doud saptdmani.

- Poate apérea o crestere tranzitorie a temperaturii corpului cu aproximativ 0,7 °C in primele 6 ore
dupi injectare. Este posibil sd apard o crestere a temperaturii rectale cu pand la 1,5 °C. Aceasti
crestere a temperaturii rectale scade spontan in decurs de 24 de ore, férd tratament.

Reactii adverse foarte rare:

- Au fost raportate reactii de tip anafilactic in rapoarte spontane, drept pentru care se recomanda un
tratament simptomatic adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse in timpul unui
tratament)

- 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 )

Dacé observati orice reactie adversé, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect v rugdm sé informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Porcine (seroate §ivscrofite).
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7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE $I
DOZA PRESCRISA

Utilizare intramusculara

Administrati o dozi (2 ml) prin injectie intramusculard in muschii gétului si conform urmétorului
program:

Vaccinare de baza: scroafelor si scrofitelor ce nu au fost anterior vaccinate cu medicament trebuie sé li
se administreze doud injectii intr-un interval de 3-4 sdptdmani. Prima injectie - trebuie administrata la
6-8 sdptdmani fnainte de data prognozati pentru fétare.

Revaccinare: trebuie administratd o singurd injectie cu 3-4 sdptdmani inainte de fiecare fatare
ulterioara.

Inainte de administrare, vaccinul trebuie sa ajungi la temperatura camerei (15-25°C). Agitati bine
inainte de utilizare.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupd data expirdrii marcatd pe etichetd dupd EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore depozitat la 15 °C pana la
25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL
DE UZ VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitai medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Numai animalele sidndtoase trebuie vaccinate.

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

animale 3
In caz de autoinjectare accidentald poate apare numai o reactie minora la locul injectarii.

-
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Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alt
medicament de uz veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt medicament de
uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

Nu se asteapti reactii adverse, altele decét cele deja mentionate la punctul 6, cu excepfia unei cresteri a
temperaturii rectale pana la 2°C. Aceastd crestere a temperaturii rectale scade spontan in decurs de 24 de
ore fira tratament. La necropsie, la 10% din animale se poate observa decolorarea fibrelor musculare la
locul inoculirii (Iitime de 0,5 cm x lungime de 2 cm). Aceastd decolorare se atribuie hidroxidului de
aluminiu si poate fi observati pani la sapte séptdmani dupa injectarea unei doze duble de vaccin.
Incompatibilitati:

A nu se amesteca cu nici alt medicament de uz veterinar.

12. PERIOADA DE VALABILITATE
Termenul de valabilitate este ambalat pentru vanzare este de 2ani

13. STATUT LEGAL
- se elibereazd in baza prescriptiei veterinare

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane din sticld cu 10 doze.

Cutie de carton cu 1 flacon din sticla cu 25 doze.

Cutie de carton cu 1 flacon din sticla cu 50 doze.

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane PET cu 10 doze.

Cutie de carton cu 1 flacon PET cu 25 doze.

Cutie de carton cu 1 flacon cu 50 doze.

Cutie de carton cu 1 flacon PET cu 125 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

30/06/2015

1Z VETERINAR!




