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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI
DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

RHINISENG suspensie injectabila pentru porcine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2.1 Descriere generali
Suspensie omogena de culoare alba.

2.2 Compozitia calitativi si cantitativa
Fiecare dozi de 2 ml contine:

Substante active :

Bordetella bronchiseptica, tulpind 833CER, inactivati ...........ccocvvviiiiieniiininiinnen 9.8 BbCC(*)
Derivat recombinant de tip D al toxinei Pasteurella multocida (PMTr): .......... > 1 MEDG63(**)
(*) Numadr de celule Bordetella bronchiseptica in log10.

(**) Doz4 Eficace la Murine 63: vaccinarea goarecilor cu 0,2 ml de vaccin diluat de 5 ori, pe cale
subcutanati, induce seroconversia la cel putin 63% din animale.

Adjuvant(adjuvanti):

Hidroxid de alintimmn @el . .oci0 o b s e e s T 6.4 mg (aluminiu)
DEAE-Dextran

Ginseng

Excipient(excipienti):
Formaldehida..........coovvieeiiiiiireiiiirireeri e seesisessaeessesssseesssesssasesssesssnesasneess 0.8 mg

3.FORMA FARMACEUTICA

Forma farmaceutica:
Suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Porcine (scroafe si scrofite).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Pentru protectia pasiva a purceilor prin colostru ("primul lapte") dupd imunizarea activé a
scroafelor si scrofitelor pentru a reduce semnele clinice si leziunile cauzate de rinita atrofica
progresiva si neprogresiva, cit si pentru a reduce pierderea in greutate asociatéd cu infectii cu
Bordetella bronchiseptica si Pasteurella multocida in timpul perioadei de ingrasare.

Studiile sigurantei medicamentului au demonstrat cd imunitatea pasivd dureazi pana cénd purceii
implinesc vérsta de 6 sdptdmaéni, in timp ce in studiile clinice pe teren, se observi efectele benefice
ale vaccindrii (reducerea numarului de leziuni nazale si a pierderii in greutate) pana la sacrlﬁcare

4.3 Contraindicatii: & ¢
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active, ad_|u 1& s@l@.&l
excipienti. [
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4.4 Atentioniri special pentru fiecare specie-tinta:
Nu existi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii special pentru utilizare la animale:
Vaccinati numai animalele sénétoase.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:
In caz de autoinjectare accidentala poate apare numai o reactie minora la locul injectérii.

4.6 Reactii adverse:

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

- Poate apirea o crestere tranzitorie a temperaturii corpului cu aproximativ 0,7 °C in primele 6 ore
dupa injectare. Este posibil s 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, fara 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 definitd utilizind urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )
- 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 raportérile izolate )

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar 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 dupi oricare alt
medicament de uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9. Doza si calea de administrare

Utilizare intramusculara.

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

4.9.1 Doze:

Administrati o dozé (2 ml) prin injectie intramusculard in mugchii gatului

4.9.2 Mod d¢ adminfStrare:

Vaccinaré de Gz 7 =,
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Revaccinare:
trebuie administratd o singurd injectie cu 3-4 saptdmani inainte de fiecare fatare ulterioara.

4.10 Supradozare

Nu se agteapti reactii adverse, altele decét cele deja mentionate la punctul 4.6, cu exceptia unei
cresteri a temperaturii rectale pani la 2°C. Aceasti crestere a temperaturii rectale scade spontan in
decurs de 24 de ore, fard tratament.

La necropsie, la 10% din animale se poate observa decolorarea fibrelor musculare la locul inocularii
(latime de 0,5 cm x lungime de 2 cm). Aceastd decolorare se atribuie hidroxidului de aluminiu i
poate fi observati pani la sapte siptimani dupi injectarea unei doze duble de vaccin.

4.11 Perioada de asteptare:
Zero zile.

5.PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeutica:

Grupa farmacoterapeutici: Vaccinuri bacteriene inactivate (Bordetella si Pasteurella) pentru

porcine.
Codul veterinar ATC: QI09AB04.

Pentru a stimula imunitatea activa in scopul asigurarii imunitatii pasive a progeniturilor impotriva
rinitei atrofice asociatd cu infectii cu Bordetella bronchiseptica si Pasteurella multocida.

6.PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Hidroxid de aluminiu
DEAE-dextran

Ginseng

Formaldehida

Simeticon

Fosfat disodic dodecahidrat
Fosfat dihidrogen potasic
Clorurd de sodiu

Clorura de potasiu

Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilititi:
A nu se amesteca cu alte medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Termenul de valabilitate a liofilizatului, asa cum este ambalat pentru vanzare este de: 2ani
Perioada de valabilitate dupéd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore, depozitat la

temperatura camerei.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

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

A nu se congela.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla transparente, de tip I de 20 ml

Flacoane de sticla transparente, de tip II de 50 ml si 100 ml Flacoanele sunt inchise cu dopuri de
cauciuc §i capsule din aluminiu.

Flacoane de 20 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml din polietilend (PET) inchise cu dopuri de cauciuc si
capsule de aluminiu.

Dimensiuni ambalaj:

- Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane din sticld cu 10 doze.
- Cutie de carton cu 1 flacon din sticld 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 PET cu 50 doze.

- Cutie de carton cu 1 flacon PET cu 125 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETIN[\TORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avenida.laSelva, 135.

17170 AMER (Girona),

Spania.

Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661 E-mail: hipra@hipra.com

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
200136

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
11.12.2020

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
30/06/2015




