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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
PROGRESSIS, vaccin inactivat impotriva PRRS la porci

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

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vda medicului veterinar sau
farmacistului. .

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

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele
dumneavoastrd. Nu trebuie sd-1 dati altor persoane, care 1l pot utiliza gresit.

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

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
1107 Budapesta, Szallas u. 5. Ungaria

P DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA
SI FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
PROGRESSIS, vaccin inactivat impotriva PRRS la porci

2 ml de vaccin contin:

Substanta activa:

Virusul inactivat al sindromului respirator si reproductiv porcin (PRRS),

R O e T b e i o ol > 2.5log 10 unitati IF *

* Unitéti IF: titru de anticorpi imunofluorescenti obtinut la porci dupd 2 injectii in conditii
specifice de laborator.

Excipient (excipienti):

Excipient uleios (contindnd poliizobutend hidrogenata ca adjuvant).......... qs 1 dozéd de 2 ml
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

Clorura de magneziu

Clorura de calciu

Apa pentru preparate injectabile
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3 INDICATII

La scroafe si scrofite:

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

4. CONTRAINDICATII
Nu exista.

- REACTII ADVERSE

Vaccinarea poate induce un edem tranzitoriu (de cel mult 3 cm), care, in general, nu dureaza
mai mult de o saptamana si o reactie locala de mici dimensiuni (granulom) care nu influenteaza
sanatatea si performantele reproductive ale animalului. Reactii mai extinse (pand la 7 cm) s-au
observat ocazional dupa repetarea frecventd a revaccindrilor.

Vaccinarea poate produce, foarte rar, reactii de hipersensibilitate. In asemenea cazuri se impune
administrarea unui tratament simptomatic adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urméatoarea 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)

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sd informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Porci (scroafe si scrofite)

L POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

O dozi de 2 ml este administratd intramuscular profund, in muschii gatului, in zona din spatele
urechii, In conformitate cu urmatoarea schema de vaccinare:

Prima vaccinare:

Scrofite:
2 injectii intr-un interval de 3-4 sdptdmani, cu cel putin 3 sdptamani nainte de monta.

Scroafe:
2 injectii intr-un interval de 3-4 sdptdmani (se recomanda vaccinarea tuturor scroafelor din
efectiv intr-un timp cit mai scurt).

Revaccinarea: ; 0N
O injectie la 60 — 70 zile de gestatie, incepand cu prima gestatie de dupd prima vaccinate.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:
- A se agita inainte de utilizare.

- A se aplica procedurile de asepsie obisnuite.

- Se recomanda utilizarea unei seringi multi-doza.
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8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A se proteja de lumina.

Dupd deschidere se va utiliza imediat.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta.

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

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

11.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

in efectivele infectate cu PRRS, infectia virala este eterogend si variaza in timp. In acest context,
implementarea unui program de vaccinare poate imbunatiti parametrii de reproducere si poate
contribui la controlul bolii impreund cu masurile sanitare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
A se vaccina numai animalele sandtoase.
A se aplica procedeele obisnuite de manipulare a animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale;
A se agita inainte de utilizare.

Pentru utilizator:

Acest vaccin contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special dacd injectarea se face in articulatie 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, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul vaccinului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de vaccin.

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

Pentru medic:

Acest vaccin contine ulei mineral. Chiar daca 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 necesard interventia
chirurgicald imediatd, calificatd, care poate necesita o incizie imediatd si spalarea zonei
injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Gestatie si lactatie
Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea vaccinului la animale’'gestante sau pe
perioada de lactatie.




Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu a fost observat nici un efect advers in raspunsul serologic atunci cind vaccinul a fost
administrat simultan, dar injectat 1n 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.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)
Dupé administrarea unei doze duble de vaccin nu a fost observata nici o alta reactie adversa cu
exceptia celor mentionate la sectiunea ,,Reactii adverse”.

ege

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

12. PERIOADA DE VALABILITATE

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

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

13. STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Natura elementelor de ambalaj primar:

- Flacon de sticla tip I, flacon din LDPE

- Inchidere cu dop din nitril elastomer

- Sigilare cu capsa de aluminiu

Dimensiunea ambalajului:

Cutie din carton x 1 flacon x 5 doze/ flacon din sticld de 10 ml

Cutie din carton x 10 flacoane x 5 doze/ flacon din sticld de 10 ml
Cutie din carton x 1 flacon x 10 doze/ flacon din sticld de 20 ml
Cutie din carton x 10 flacoane x 10 doze/ flacon din sticld de 20 ml
Cutie din carton x 1 flacon x 25 doze/ flacon din sticld 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 ambalaje pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
07/2022

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugam sd ‘contactati
reprezentantul local al detinatorului certificatului de inregistrare. s

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



