REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Progressis, vaccin inactivat impotriva PRRS la porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa: :

Virusul inactivat al sindromului respirator si reproductiv porcin (PRRS),
UIBINATP L2 immsrmmisiiasmssimsassas st s > 2.5log 10 unitati IF *

Excipient (excipienti):
Excipient uleios (contindnd poliizoobutend hidrogenata ca adjuvant).......... gs 1 dozd de 2 ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

* Unitati [F: titru de anticorpi imunofluorescenti obtinut la porci dupa 2 injectii in conditii
specifice de laborator.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabila omogena de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Porci (scroafe si scrofite)

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La scroafe si scrofite:

Reducerea tulburérilor de reproductie cauzate de virusul Sindromului Respirator si Reproductiv
Porcin (tulpina europeand) intr-un mediu contaminat: vaccinarea reduce numarul fatarilor
inainte de termen si numarul purceilor care mor la nastere.

4.3  Contraindicatii
Nu exista.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

In efectivele infectate cu PRRS, infectia virald este eterogena si variaza in timp. In acest context,
implementarea unui program de vaccinare poate imbunatéti parametrii de reproductie si poate
contribui la controlul bolii impreuna cu masurile sanitare.

A se vaccina numai animalele sdndtoase.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale
A se aplica procedeele obisnuite de manipulare a animalelor.



4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul
de uz veterinar la animale:

Pentru utilizator:

Acest vaccin contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate provoca dureri
puternice si inflamatii, In special daca 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 injectdri accidentale cu acest vaccin, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul vaccinului, chiar daca a fost mjectata o cantitate redusa de vaccin.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest vaccin contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitdti mici de vaccin,
injectarea accidentala cu acest vaccin, poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce,
de exemplu, la necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia
chirurgicald imediata, calificata, care poate necesita o incizie imediatd si spalarea zonei
injectate, in special in cazul 1n care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Vaccinarea poate induce un edem tranzitoriu (de cel mult 3 cm), care, in general, nu dureaza
mai mult de o sdptamana si o reactie locald de mici dimensiuni (granulom) care nu influeneaza
sdndtatea si performantele reproductive ale animalului. Reactii mai extinse (pana la 7 cm) s-au
observat ocazional dupa repetarea frecventa a revaccinarilor.

Vaccinarea poate produce, foarte rar, reactii de hipersensibilitate. In asemenea cazuri, se
impune administrarea unui 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 raportarile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu au fost observate reactii adverse dupd administrarea vaccinului la animale gestante sau pe
perioada de lactatie.

4.8  Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu a fost observat nici un efect advers in raspunsul serologic atunci cand vaccinul a fost
administrat simultan, dar injectat in alt loc, cu vaccinurile inactivate Impotriva parvovirozei,
gripei si a bolii lui Aujeszky. Prin urmare, siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand
este utilizat impreuna cu oricare altul nu a fost demonstrata.

4.9  Doza si calea de administrare
O doza de 2 ml este administrata intramuscular profund in muschii gatulu1 in zona din spatele
urechii, in conformitate cu urmatoarea schema de vaccinare: :



Prima vaccinare:

Scrofite:
2 injectii la interval de 3-4 saptamani, cu cel putin 3 sdptdmani Tnainte de monta.

Scroafe:
2 injectii la interval de 3-4 saptdmani (se recomandd vaccinarea tuturor scroafelor din efectiv
intr-un timp cat mai scurt).

Revaccinarea:
O injectie la 60 — 70 zile de gestatie, incepand cu prima gestatie de dupa prima vaccinare.
A se aplica procedurile obisnuite de asepsie. Se recomanda utilizarea unei seringi multi-doza.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Dupd administrarea unei doze duble de vaccin nu a fost observata nici o alta reactie adversa cu
exceptia celor mentionate la sectiunea ,,Reactii adverse”.

4.11 Perioada de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici:

Medicamente de uz veterinar imunologice pentru suine / vaccinuri antivirale inactivate / virusul
sindromului respirator si reproductiv porcin (PRRS)

Codul veterinar ATC: QI09AA05

Vaccinul contine virus PRRS inactivat in adjuvant uleios. Este destinat stimuldrii imunitatii
impotriva virusului PRRS. Eficienta acestuia a fost doveditd in conditii de teren pe durata
studiilor de teren. Cu toate cd nici un mecanism imunologic efector nu a fost dovedit, asimilarea
vaccinului a fost demonstrata prin productia de anticorpi IF specifici anti PRRS, la animalele
vaccinate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor
Poliizobutena hidrogenata

Acizi grasi polioxietilenici

Eteri ai alcoolilor grasi si poliolilor
Alcool benzilic

Trietanolamina

Clorura de potasiu

Clorura de sodiu

Fosfat diacid de potasiu

Fosfat disodic dihidrat

Clorurad de magneziu

Clorurd de calciu

Apa pentru preparate injectabile

6.2  Incompatibilitati
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.
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6.3  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
18 luni

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: a se utiliza imediat.

6.4  Conditii speciale pentru depozitare
A se péstra la frigider (2°C - 8°C).
A se proteja de lumina.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:
- Flacon din sticla de tip I, flacon din LDPE
- Inchidere cu dop din nitril elastomer
- Sigilare cu capsd de aluminiu

Ambalaj secundar:
- Cutie din carton x 1 flacon x 5 doze/ flacon din sticla de 10 ml
- Cutie din carton x 10 flacoane x 5 doze/ flacon din sticla de 10 ml
- Cutie din carton x 1 flacon x 10 doze/ flacon din sticla de 20 ml
- Cutie din carton x 10 flacoane x 10 doze/ flacon din sticlda de 20 ml
- Cutie din carton x 1 flacon x 25 doze/ flacon din sticla de 50 ml
- Cutie din carton x 10 flacoane x 25 doze/ flacon din sticld de 50 ml
- Cutie din carton x 1 flacon x 50 doze/ flacon din LDPE de 100 ml
- Cutie din carton x 10 flacoane x 50 doze/ flacon din LDPE de 100 ml

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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de

medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale
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