
v{runv-a nt, L
--,Agenlia NalionalS pentru Siguranla Alimenteror 

1

fr,f-O- ZOOg, m u n. C h i 9i n 5 u, st r' M' Ko g a I nice a n u' 6 3

INREGISTRAREA DE STAT

t n rrf eOrCnr,aENTELOR DE UZ VETERINAR

i APROBAT
REZUMATUL CARACTNNISTfCfLOR

MEDICAMENTULUI DE UZ YETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZYETERINAR

Progressis, vaccin inactivat impotriva PRRS la porci

2, COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA
Substan{i activl:
Virusul inactivat al sindromului respirator qi reproductiv porcin (PRRS),
tulpina P120 ........ ... > 2.5log 10 unitdfi IF *

Excipient (excipienfi):
Excipient uleios (confin6nd poliizoobutend hidrogenatd ca adjuvant). .. qs I dozd de 2 ml

Pentru lista completd a excipienfilor, vezi secfiunea 6.1.

* Unitdli IF: titru de anticorpi imunofluorescenli ob{inut la porci d:upd 2 injecfii in condilii
specifice de laborator.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabild omogend de culoare albd.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finti
Porci (scroafe Ei scrofile)

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor fintl
La scroafe qi scrofife:
Reducerea tulburdrilor de reproduc[ie cauzate de virusul Sindromului Respirator qi Reproductiv
Porcin (tulpina europeand) intr-un mediu contaminat: vaccinarea reduce numErul fttArilor
inainte de termen qi numdrul purceilor care mor la naqtere.

4.3 Contraindica{ii
Nu existd.

4.4 Atenfionlri speciale pentru fiecare specie {inti
in efectivele infectate cu PRRS, infeclia virald este eterogen6 gi variazd in timp. in acest context,
implementarea unui program de vaccinare poate imbundt[fi parametrii de reproducfie qi poate
contribui la controlul bolii impreun6 cu mdsurile sanitare.
A se vaccina numai animalele sdndtoase.

4.5 Precau{ii speciale pentru utilizare ffi;=\
4.5.1 Precau{ii speciale pentru utilizare la animale .,-: 

,

A se aplica procedeele obi;nuite de manipulare a animalelor. ,. ii',. ' 'r r ,

'l'' " 'i'



4.5.2 Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul
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de uz veterinar la animale:
Pentru utilizator:
Acest vaccin conline ulei mineral. Auto-injectarealinjectarea accidentald poate provoca dureri
puternice qi inflamalii, in special dacd injectarea se face in articulalie sau in deget, iar in cazuri
rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
In cazul unei injectdri accidentale cu acest vaccin, solicitali imediat sfatul medicului gi

prezentali prospectul vaccinului, chiar dacd a fost injectatd o cantitate redusd de vaccin.
Dacd durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitali din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:
Acest vaccin conline ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitdti mici de vaccin,
injectarea accidentald cu acest vaccin, poate provoca inflamafie accentuatd, care poate conduce,
de exemplu, la necrozd ischemicd gi chiar pierderea unui deget. Este necesard intervenlia
chirurgicald imediatd, califrcatd" care poate necesita o incizie imediatd Ei spdlarea zonei
injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reac{ii adverse (frecvenf[ qi gravitate)
Vaccinarea poate induce un edem tranzitoriu (de cel mult 3 cm), care, in general, nu dureazd
mai mult de o sdptdmdnd qi o reac{ie 1oca16 de mici dimensiuni (granulom) care nu influenteazd
sdndtatea gi performanfele reproductive ale animalului. Reaclii mai extinse (pdna la 7 cm) s-au

ob servat o cazional dupd repetarea frecven td a r ev accindrilor.
Vaccinarea poate produce, foarte rar, reaclii de hipersensibilitate. in usemenea caznri, se

impune administrarea unui tratament simptomatic adecvat.

Frecvenla reacliilor adverse este definitd utiliz6nd urm[toarea convenfie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reac{ii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai pulin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai pulin frecvente (mai mult de 1 dar mai pulin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai pu{in de 10 animale din l0 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai pulin de I animal din l0 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gesta{ie, lacta{ie sau in perioada de ouat
Nu au fost observate reaclii adverse dupd administrarea vaccinului la animale gestante sau pe

perioada de lactalie.

4.8 Interac{iuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune:
Nu a fost observat nici un efect advers in rdspunsul serologic atunci cdnd vaccinul a fost
administrat simultan, dar injectat in alt loc, cu vaccinurile inactivate impotriva parvovirozei,
gripei Ei a bolii lui Aujeszky. Prin urmare, siguranla qi eficacitatea acestui vaccin atunci cAnd

este utilizat impreund cu oricare altul nu a fost demonstratd.

4.9 Dozi;i calea de administrare
O dozd de 2 ml este administratd intramuscular profund, in muqchii g6tului, in zona din spatele
urechii, in conformitate cu urmdtoarea schem[ de vaccinare:
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Prima vaccinare:

Scrofile:
2 injeclii la interval de 3-4 sdptSm6ni, cu cel pulin 3 slptlmdni inainte de montd.

Scroafe:
2 injeclii la interval de 3-4 sdptdmdni (se recomandd vaccinarea tuturor scroafelor din efectiv
intr-un timp c6t mai scurt).

Revaccinarea:
O injeclie la 60 - 70 zile de gestalie, incepdnd cu prima gestafie de dup6 prima vaccinare.
A se aplica procedurile obiqnuite de asepsie. Se recomanddutilizarea unei seringi multi-dozd.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgen{i, antidoturi), dupi caz
Dupd administrarea unei doze duble de vaccin nu a fost observatd nici o altd,reacgie adversd cu
exceplia celor menlionate la secliunea,,Reaclii adverse".

4.11 Perioada de aqteptare
Zero zile.

s. PROPRTETATT TMUNOLOGTCE

G rupa farmacoterapeutici :

Medicamente deuzveterinar imunologice pentru suine / vaccinuri antivirale inactivate / virusul
sindromului respirator qi reproductiv porcin (PRRS)
Codul veterinar ATC: QI09AA05
Vaccinul conline virus PRRS inactivat in adjuvant uleios. Este destinat stimuldrii imunitdlii
impotriva virusului PRRS. Eficienla acestuia a fost doveditd in condilii de teren pe durata
studiilor de teren. Cu toate ci nici un mecanism imunologic efector nu a fost dovedit, asimilarea
vaccinului a fost demonstratd prin producfia de anticorpi IF specifici anti PRRS, la animalele
vaccinate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6,1 Lista excipienfilor
Poli izobutend hidrogenatd
Acizi graEi polioxietilenici
Eteri ai alcoolilor graqi qi poliolilor
Alcool benzilic
Trietanolamind
Clorurl de potasiu
Clorurd de sodiu
Fosfat diacid de potasiu
Fosfat disodic dihidrat
Clorurd de magneziu
Clorurd de calciu ,, i:,\
Apd pentru preparate injectabile ,i' -', r,1,,'i,

!,,,,.],t 
.

6.2 Incompatibilitlfi ' .rv._ ..,,1'
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar. -'ir iii r' l
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6.3 Perioadl de valabilitate
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aEa cum este ambalat pentru vdnzare:
18 luni
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: a se utihza imediat.

6.4 Condifii speciale pentru depozitare
A se pdstra la frigider (2'C - 8"C).
A se proteja de lumind.

6.5 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

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

Ambalai secundar:
- Cutie din carton x 1 flacon x 5 dozelflacon din sticld de 10 ml
- Cutie din carton x 10 flacoane x 5 dozel flacon din sticld de 10 ml
- Cutie din carton x I flacon x l0 dozelflacon din sticl6 de 20 ml
- Cutie din carton x 10 flacoane x 10 dozelflacon din sticld de 20 ml
- Cutie din carton x 1 flacon x25 dozelflacon din sticld de 50 ml
- Cutie din carton x 10 flacoanex25 dozelflacon din sticld de 50 ml
- Cutie din carton x 1 flacon x 50 dozelflacon din LDPE de 100 ml
- Cutie din carton x 10 flacoane x 50 dozelflacon din LDPE de 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comerciahzate.

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

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deqeu provenit din utilizarea unor astfel de

medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

7. DETINATORULCERTIFICATULUIDEINREGISTRARE
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. 1107 Budapesta, Sz6116s u. 5. Ungaria
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200t46
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