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1".' INREGISTRAREA DE srAT

I A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

I APROBAT
PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE TJZ YETERINAR

PROGRESSIS, vaccin inactivat impotriva PRRS la porci

Citifi cu atenfie qi in intregime acest prospect inainte de a incepe sI utiliza{i acest
medicament de uz veterinar deoarece confine informafii importante pentru
dumneavoastrl
- Pdstrali acest prospect. S-ar putea sd fle necesar s6-l recitili.
- Dacd aveli orice intrebdri suplimentare, adresafi-vd medicului veterinar sau
farmacistului.
- Dacd s-au manifestat orice reaclii adverse, adresafi-vd medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agenliei Nalionale pentru Siguranfa Alimentelor
- Acestea includ orice posibile reaclii adverse nemenlionate in acest prospect.
- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele
dumneavoastrd. Nu trebuie sd-l dafi altor persoane, care il pot utiliza greqit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
iNRBcrsrRARE qr lir pRoDUCAroriur,ur/r'ABRTcANTULUT RESroNSABTL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
1 107 Budapesta, Szbllfls u. 5. Ungaria

2, DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA
$I FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
PROGRESSIS, vaccin inactivat impotriva PRRS la porci

2 ml de vaccin conlin:
Substan{I activ[:
Virusul inactivat al sindromului respirator qi reproductiv porcin (PRRS),
tulpina P120 ........ ... > 2.5log 10 unitAri IF *
* Unitdli IF: titru de anticorpi imunofluorescenli ob{inut la porci dupd 2 injec}ii in condilii
specifice de laborator.
Excipient (excipienfi):
Excipient uleios (conlin6nd poliizobutend hidrogenatd ca adjuvant). .. qs 1 doz6, de 2 ml
Poliizobutend hidrogenatd
Acizi gra;i polioxietilenici
Eteri ai alcoolilor graqi qi poliolilor
Alcool benzilic
Trietanolan-rind
Clorura de potasiu
Clorurd de sodiu
Fosfat diacid de potasiu
Fosfat disodic dihidrat
Clorurddemagneziu i .,.,:-"

Apd pentru preparate injectabile
, _. ,rt
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3 INDICATII
La scroafe Ei scrofife:
Reducerea tulburdrilor de reproduclie catzate de virusul Sindromului Respirator gi Reproductiv
Porcin (tulpina europeand) intr-un mediu contaminat; vaccinarea reduce numdrul fttarilor
inainte de termen qi num[rul purceilor care mor la naqtere.

4. CONTRAINDICATII
Nu exist6.

5. REACTII ADVERSE
Vaccinarea poate induce un edem tranzitoriu (de cel mult 3 cm), care, in general, nu dureazd
mai mult de o sdptdm6nd qi o reaclie locald de mici dimensiuni (granulom) care nlr influenleazf,
sdndtatea Ei performanlele reproductive ale animalului. Reaclii mai extinse (pdnA la 7 cm) s-au

ob servat o c azional dupd rep etarea frecven td a r ev accindri I or.
Vaccinarea poate produce, foarte rar, reaclii de hipersensibilitate. in asemene a caztri se impune
administrarea unui tratament simptomatic adecvat.

Frecvenla reacliilor adverse este definitd utilizAnd urmdtoarea convenlie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reacfii 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 pulin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai pufin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile rzolate)

Dacd observali orice reaclie adversd, chiar Ei cele care nu sunt deja incluse in acest prospect

sau credeli cd medicamentul nu a avut efect vd rugdm sd informali medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Porci (scroafe qi scrofile)

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE $I DOZA PRESCRISA
O dozd de 2 ml este administratd intramuscular profund, in mu;chii gAtului, in zona din spatele

urechii, in conformitate cu urmdtoarea schemd de vaccinare:

Prima vaccinare:

Scrofite:
2 injeclii intr-un interval de3-4 sdptdm6ni, cu cel pulin 3 s[ptdmAni inainte de mont6.

Scroafe:
2 injeclii intr-un interval de 3-4 sdptdm6ni (se recomandd vaccinarea tuturor scroafelor din
efectiv intr-un timp cAt mai scurt).

Revaccinarea:
O injeclie la 60 - 70 zile de gestalie, incep6nd cu prima gestalie de dupa prima vaccinare.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA: ''
- A se agita inainte de utilizare.
- A se aplica procedurile de asepsie obiqnuite.
- Se recomandd,utilizarea unei seringi multi-dozd.
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IrunecIsrRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
8. PERIOADA DE A$TEPTARE
Zero zile.

9, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se 15sa la vederea qi indemdna copiilor.
A se pdstra la frigider (2 "C - 8 "C).
A se proteja de lumind.
Dupd deschidere se va utiliza imediat.
A nu se utrliza acest medicament de uz veterinar dupd data expirdriimarcatdpe etichetS.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE
UZ VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DE$EURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Solicitali medicului veterinar informafii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mdsuri contribuie la proteclia mediului.

11. ATENTIONARISPECIALE

in efectivele infectate cu PRRS, infeclia virald este eterogend,qivariazd in timp. in acest context,
implementarea unui program de vaccinare poate imbundtdli parametrii de reproducere Ei poate
contribui la controlul bolii impreund cu mdsurile sanitare.

Precaulii speciale pentru utilizare la animale
A se vaccina numai animalele sdndtoase.
A se aplica procedeele obiqnuite de manipulare a animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz
veterinar la animale:
A se agita inainte de utilizare

Pentru utilizator:
Acest vaccin confine ulei mineral. Auto-injectarealinjectarea accidentald poate provoca dureri
puternice qi inflamafii, in special dacd injectarea se face in articulalie sau in deget, iar in cazwi
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 Ei
prezenta\i prospectul vaccinului, chiar dacd a fost injectatd o cantitate redusd de vaccin.
Dacd durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medical[, solicitali din nou sfatul
medicului.

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

Gestatie $i lactafie
Nu au fost observate reactii adverse
perioada de lactalie.

dupd administrarea vaccinului la animale gestante sau pe
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I n rueorcnuENTELoR DE uz vETERINAR 
Ii aPROBAT I

Interactiuni cu alte produse medicinale Di alte forme de interacliune
Nu a fost observat nici un efect advers in rdspunsul serologic atunci c6nd vaccinul a fost
administrat simultan, dar injectat in alt loc, cu vaccinurile inactivate impotriva parvovilozet,
gripei qi a bolii lui Aujeszky. Prin urrnare, siguranla qi eficacitatea acestui vaccin atunci c0nd
este utilizat impreund cu oricare altul nu a fost demonstratd.

Supradozare (simptome" proceduri de urgentd" antidot)
Dupd administrarea unei doze duble de vaccin nu a fost observatd nici o altd reaclie adversd cu
exceplia celor menfionate la secliunea,,Reacfii adverse".

Incompatibilit6li
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.

12. PERIOADA ON VALABILITATE
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aqa cum este ambalat pentru vdnzare:
18 luni
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: a se fiiliza imediat.

13. STATUT LEGAL
Se elibereazd. in baza prescripliei veterinare

14. NATURA $r COMPOZTTLA AMBALAJULUT PRIMAR
Natura elementelor de ambalai primar:
- Flacon de sticld tip I, flacon din LDPE
- lnchidere cu dop din nitril elastomer
- Sigilare cu capsd de aluminiu

Dimensiunea ambalajului:
- 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 1 flacon x l0 dozelflacon din sticld de 20 ml
- Cutie din carton x 10 flacoane x 10 dozelflacon din sticld de 20 ml
- Cutie din carton x I flacon x25 dozelflacon din sticld de 50 ml
- Cutie din carton x 10 flacoanex25 dozelflacon din sticld de 50 ml
- Cutie din carton x I flacon x 50 dozel flacon din LDPE de 100 ml
- Cutie din carton x 10 flacoane x 50 dozelflacon din LDPE de 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
0712022

Pentru orice informalii referito are la acest medicament de uz veterinar, vd rug6ln sd contactafi
reprezentantul local al delindtorului certificatului de inregistrare. ,,,, ',,':' 
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