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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Porcilis PRRS
liofilizat si diluant pentru suspensie injectabilad pentru porcine.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si folositi acest
medicament de wuz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

-Pastrati acest prospect, s-ar putea si fie necesar sé-1 recititi.

-Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.
-Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

-Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

-Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.
Nu trebuie sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si_producétorul responsabil pentru eliberarea
seriei:

Intervet International BV

Wim de Ko6rverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

PORCILIS PRRS, vaccin viu, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabild pentru porcine.

Per dozi de 2 ml (pentru administrare intramusculard) sau 0,2 ml (pentru administrare
intradermicd) vaccin reconstituit:

Liafilizat:

Substanta activa :

Virus PRRS viu, atenuat, tulpina DV — minim 10 *° TCID so* per doza
—maxim 10 % TCID so* per dozi
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Diluant (Diluvac Forte):
Adjuvant:

-0~ tocoferol acetat — 75 mg/ml
- polisorbat 80,

- cloruri de sodiu,

- fosfat dihidrogenat de potasiu,
- fosfat disodic dihidrat,

- simeticon,

- apa distilata.

Liofilizat: peletd galben deschis pana la alb.
Solvent: solutie alba.

3. INDICATII TERAPEUTICE

Imunizarea activa a porcilor clinic sanatosi aflati intr-un mediu contaminat cu virus PRRS,
pentru reducerea viremiei cauzate de infectia cu tulpini europene de virus PRRS.

Indicatii speciale

Pentru porcii la ingrasat este relevant tropismul pentru aparatul respirator.

O imbunitatire semnificativa a rezultatelor exploatarii (reducerea morbiditétii datorate
infectiei cu PRRS, cresterea sporului mediu zilnic i a conversiei furajului) pana la finalul
perioadei de ingrisare s-a observat la porcii vaccinati in timpul testelor clinice, si in
particular la purceii vaccinati la vérsta de 6 sdptdmani.

Pentru porcii de reproductie este relevant tropismul pentru aparatul reproducétor. La porcii

vaccinati s-au observat cresterea performantelor reproductive in medii contaminate cu virus
PRRS si reducerea transmiterii transplacentare de virus, in urma infectiei de control.

Instalarea imunitptii: 28 zile post-vaccinare.
Duratd imunitéitii: de cel putin 24 saptdmani.

4. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in efectivele in care prevalenta virusului PRRS european nu a fost stabilita
prin metode de diagnostic sigure.

5. REACTII ADVERSE

In studiile de laborator si studiile de teren:

Dupa vaccinare se pot observa reactii sistemice sau locale.

Rar, dupa vaccinarea intramusculard poate apérea o hipertermie tranzitorie.

In cazuri rare, vaccinarea poate provoca reactii de hipersensibilitate precum dispnee,
hiperemie si decubet. Aceste semne dispar spontan si total la cateva minute dupa vaccinare.
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Dupi administrarea intradermicd, formarea unui nodul ferm mic, intradermic (maxim 1,5 cm
in diametru) este indiciul ca tehnica de vaccinare a fost corectd. Acest nodul se observé, in
general, mai putin de 14 zile, dar poate persista, ocazional, timp de 29 zile sau mai mult.

Dupd experientd post-autorizare:

In cazuri rare vaccinarea poate provoca reactii de hipersensibilitate precum tremor, excitatie
si varsaturi. In mod normal, aceste semne dispar spontan si total in citeva minute dupi
vaccinare. Cu toate acestea, in cazuri foarte rare au apérut reactii anafilactice fatale.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd 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 raportirile izolate )

6. SPECII TINTA
Porci.

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

Se reconstituie vaccinul cu dlluantul adjuvant corespunzitor (se utilizeazd doar Diluvac
Forte).

Volum (ml) de dlluant necesar pentru

Numar de doie Admlmstrare mtramusculara = Admlmstrarelntradermlcé
per flacon :

= ” 3

50 100 | | | B 10

100 200 - - >20”

Inainte de utilizarea vaccinului il aducéﬁ la temperétu(rércam'ér‘ei i(i'5'°C - 25°C) si agitagi bine.

Doza:
Administrare intramusculara: 2 ml in regiunea gatului.
Administrare intradermici: 0.2 ml in regiunea géatului, dorsal sau pe laturl ori de-a lungul
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Formarea unui nodul intradermic, mic, trecdtor, dupd administrarea intradermicd este
indiciul cd tehnica de vaccinare a fost corectd.

Schema de vaccinare:

Se administreaz3 o singurd doz, incepand cu varsta de 2 sdptdmani.

- Porci la ingrdsat: O singurd vaccinare este suficientd pentru a proteja pana la sacrificare.

- Porci de reproductie: Pentru scrofite se recomanda o (re)vaccinare cu 2-4 siptdmani inainte

de montd. Pentru a mentine un nivel inalt si omogen al imunitétii, se recomanda
revaccinarea la intervale regulate, fie Tnainte de fiecare gestatie, fie la interval de 4 luni.
Scroafele gestante se vor vaccina numai daca anterior au fost expuse la infectia cu virus
PRRS european.

Anticorpi derivati maternal pot interfera cu riaspunsul imun post-vaccinal.

Vaccinul poate fi reconstituit si cu putin timp Inainte de vaccinare pentru administrare
simultand cu vaccinul Porcilis M Hyo la porcii la ingrégat incepand cu varsta de 4 sdptamani
conform recomandérilor de mai jos:

Porcilis PRRS +  Porcilis M Hyo
10 doze + 20ml

25 doze + 50 ml

50 doze + 100 ml

100 doze + 200 ml

Se va injecta o dozd 2 ml de Porcilis PRRS amestecat cu Porcilis M Hyo intramuscular in
regiunea gatului.

Utilizati seringi si ace sterile, sau echipamente intradermice curate.

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 lumind

Diluantul: se depoziteazi la < 25°C

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirérii marcati pe etichetd
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10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI

DE UZ VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Vaccinul nefolosit se utilizeazi in conformitate cu legislatia in vigoare.

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau resturi menajere.

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

11. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinta:

Porcilis PRRS se va folosi doar in efective contaminate cu virusul PRRS, unde prevalenta
virusului european al PRRS a fost demonstraté prin metode de diagnostic virusologic sigure.
Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta vaccinului pentru performanta
reproductiva a vierilor. Nu se va utiliza in efectivele in care s-a adoptat un program de
eradicare bazat pe serologie.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Se va avea grija si nu se introduci tulpina vaccinald intr-o zona in care virusul PRRS nu
este prezent. Virusul vaccinal se poate transmite la porcii care vin In contact cu cei vaccinati,
timp de 5 saptdmani de la vaccinare. Cea mai comund cale de transmitere este prin contact
direct, dar nu poate fi exclusa transmiterea prin obiecte contaminate sau prin aer. Se va avea
grijd sa se evite raspandirea virusului vaccinal de la animale vaccinate la cele nevaccinate
(de ex. scrofite seronegative gestante) care ar trebui sd ramana libere de virusul PRRS. Nu
se va administra vierilor care produc material seminal pentru efective seronegative, deoarece
virusul vaccinal poate fi eliminat prin material seminal timp de mai multe siptdmani.

In mod obisnuit nu se recomanda rotatia intr-un efectiv a dou# sau mai multe vaccinuri
comerciale PRRS MLV bazate pe tulpini diferite.

Pentru a limita potentialul risc de recombinare intre tulpinile de vaccin PRRS MLV de
acelasi genotip, nu utilizati in aceiasi ferma in acelasi timp, diferite vaccinuri PRRS MLV
bazate pe tulpini diferite ale aceluiasi genotip. in cazul trecerii de la un vaccin PRRS MLV la
un alt vaccin PRRS MLV, trebuie respectatd o perioadd de tranzitie intre ultima administrare
a vaccinului actual si prima administrare a noului vaccin.

Perioada de tranzitie ar trebui sa fie mai lungé decat perioada de eliminare de 5 sdptdmaéni
dupa vaccinare.

Animalele de reproductie netratate anterior cu virusul PRRS (de exemplu, scrofitele de
inlocuire din efectivele negative de virus PRRS) care sunt introduse intr-un efectiv infectat cu
PRRS, trebuie vaccinate inainte de prima insdmantare. Vaccinarea ar trebui sa se facid de
preferintd Intr-o unitate separate de carantina. Trebuie respectatd o perioadd de tranzitie intre
vaccinarea si mutarea animalelor in unitatea de reproductie. Aceastd perioadd de tranzitie ar
trebui s fie mai lunga decét perioada de eliminarea d '

REPUBLICA MOLDOVA

~ZOOFARMAGRO" S.R.L.
MD-2001, mun. Chiginau, str. Camenita, 4a,
’ 441804 | TVA 0603423
AROAARARLIRAON

e



Vaccinarea ar trebui si aiba ca scop obtinerea unei imunititi omogene la populatia tinta la
nivelul fermei.

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

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul vaccinului sau eticheta.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Gestatie:

Scrofitele si scroafele seronegative pentru PRRS nu vor fi vaccinate in timpul gestatiei,
deoarece acesta poate avea efecte negative.

Vaccinarea in timpul gestatiei este sigurd in cazul scrofitelor si scroafelor care au fost deja
imunizate impotriva virusului PRRS european, prin vaccinare sau infectie.

Lactatie:

Vaccinul poate fi administrat in perioada de lactatie.

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

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazd cd acest vaccin
poate fi amestecat cu vaccinul Porcilis M Hyo, la porci grasi in faza de finisare incepind cu
varsta de 4 saptadmani.

Inainte de administrarea vaccinului trebuie consultat prospectul vaccinului Porcilis M Hyo.
Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea utilizarii Porcilis PRRS
amestecat cu

Porcilis M Hyo, la animale de reproductie sau in timpul gestatiei.

Mai mult, datele de siguranti si eficacitate sunt disponibile pentru ambele cai de
administrare la porcii in faza de finisare incepand cu vérsta de 3 séptdmani, care
demonstreazi ca acest vaccin poate fi administrat cu Porcilis M Hyo, cu Porcilis Lawsonia
sau cu un amestec de Porcilis M Hyo si Porcils Lawsonia, in acelasi timp, dar in locuri
separate (de preferinta in partea opusa a gatului). Prospectele vaccinului Porcilis M Hyo
si/sau Porcilis Lawsonia trebuie consultate inainte de administrare.

Individual la unii porci, cresterea temperaturii corporale dupd administrarea asociata, poate
depasi frecvent 2°C comparativ cu temperatura dinaintea administrérii. Temperatura revine
la normal 1n 1-2 zile de la observarea temperaturii maxime. Reactii locale tranzitorii la locul
injectiei, care sunt limitate la o usoara umflaturd (cu diametrul maxim de 2 cm), pot aparea
in mod obisnuit Incepand cu 5 zile de la vaccinare, dupd vaccinarea intradermica si
intramusculara. Aceste reactii pot persista ocazional pana la 29 zile de la vaccinare sau mai
mult. e
Mai putin frecvent pot apare reactii de hipersensibilitat%.
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Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea administrarii Porcilis
PRRS in asociere cu Porcilis M Hyo si/sau Porcilis Lawsonia in acelasi timp, in locuri
separate la animalele pentru reproductie sau in timpul gestatiei.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci
cand este utilizat cu orice alt medicament de uz veterinar, cu exceptia medicamentelor de uz
veterinar mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd orice alt
medicament de uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare
Efectele observate dupd administrarea a zece doze de virus vaccinal si doud doze de diluant
sunt similare cu cele observate dupd administrarea unei singure doze de vaccin.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau medicament de uz veterinar, cu exceptia
diluantului asociat vaccinului sau cu vaccinul Porcilis M Hyo.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

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

Liofilizat: 2 ani

Diluant (Diluvac Forte): in flacoane din sticli - 4 ani, in flacoane din PET - 2ani

Dupa reconsituire:
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.
Perioada de valabilitate dupé reconstituire cu vaccinul Porcilis M Hyo: 1 oré.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza cu prescriptie veterinara.

14.NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Liofilizat:

Flacon de sticla tip I (Ph.Eur) inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic (Ph.Eur) si sigilat cu
o capa din aluminiu codificata.

Diluant:

Flacon de sticla tip I (Ph.Eur) sau flacon din PET (polietilena tereftalat), inchis cu dop din
cauciuc halogenobutilic (Ph.Eur) si sigilat cu o capé din aluminiu codificata.

Reprezentarea pentru administrare intramusculard:

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane din sticla cu 10, 25,50,100 doze de vaccine liofilizat.

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane din sticld sau PE}II..chQn,SQ,l,OO Sa i
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Reprezentarea pentru administrare intradermica:
Cutie de carton cu 1 sau 5 flacoane din sticla cu 10, 25,50,100 doze de vaccine liofilizat.
Cutie de carton cu 1 sau 5 flacoane din sticld sau PET cu 2,5,10 sau 20 ml Diluvac Forte

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
11/2022

16. DENUMIREA SI ADRESA IMPORTATORULUI iN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”,
mun. Chisindu,

str. Camenita 4a,

tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073;
zoofarmagro@mail.ru
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Numai pentru uz veterin




