PESTIVAC - vaccin viu liofilizat contra pestei porcine clasice

2. COMPOZITIA CALITATIVA S!I CANTITATIVA
1 doza de 1 ml vaccin reconstituit contine:
Substanta activa:

 Virus pestos porcin viu atenuat, tulpina IP-77 grup C genotip 1.1......... 10°-10°

DICF 5
Excipienti:
» Coloid protector (stabilizator) ................... ............ in raport 2:1

Lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Peleta liofilizata alb — galbuie, pentru reconstituire ca suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Porcine domestice.

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinti
Imunizarea activa a porcilor domestici contra pestei porcine clasice incepéand cu
varsta de 55-60 zile.

Imunitatea se instaleaza la 21 de zile dupa vaccinare si dureaza 12 luni.

4.3. Contraindicatii
Vaccinul nu se administreaza la animalele din efectivele unde evolueaza boli
infecto-contagioase, parazitare sau boli nutritional metabolice.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Evitarea oricarui stres (intarcare, transport, lotizare) cu o sdptamana inainte si
dupa vaccinare.

Se vor lua masuri de precautie pentru prevenirea avorturilor mecanice in
timpul vaccinarii, evitandu-se vaccinarea scroafelor gestante in luna a 4-a.

Precautii speciale care trebuiesc luate de persoana care administreazi
produsul medicinal veterinar la animale

In caz de autoinjectare solicitati de urgenta sfatul medicului prezentand
prospectul produsului sau eticheta.



4.6. Reactii adverse by, ;@\
Vaccinul nu produce reactii locale sau generale, indiferent” _,\Wﬁmt%care

se aplica. e

4.7. Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Nu exista restrictii de utilizare la scoafele gestante sau lactante, cu exceptia
administrarii in ultima luna de gestatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare
Vaccinul se poate administra concomitent cu vaccinul antirujetic.

4.9. Cantitati de administrare si cale de administrare a vaccinului
Vaccinul se inoculeaza intramuscular.
Doza vaccinala este de 1 ml din suspensia vaccinala obtinuta prin dizolvarea
continutului unui flacon intr-o cantitate de diluant (ml) egald cu numarul de doze
vaccinale inscris pe eticheta.

> In ferme si unitati: .
- purceii in varsta de 55-60 zile, cu rapel la varsta de 120 zile;
- vierii i scroafele de reproductie, de 2 ori pe an, in trimestrele | si l1.

» In gospodariile populatiei:
- vaccindri generale de 2 ori pe an, in trimestrele | si lll, la toate porcinele in
varsta de peste 60 zile, cu completari lunare.
Purceii sugari proveniti din scroafe vaccinate sunt protejati 100% de anticorpii
maternali pana la varsta de 30 zile; 60-80% la varsta de 40 zile desi anticorpii
maternali pot fi decelafi pana la varsta de 110 zile. Daca nu s-a efectuat prima
vaccinare a tineretului porcin la varsta de 60 zile (conform schemei de vaccinare
aplicate in ferme si unitati ) se poate efectua o singura vaccinére la 70 sau 80 zile,
obtinandu-se un raspuns imun foarte bun pe toata durata vietii economice.

4.10. Supradozare

Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare nu s-au semnalat alte

reactii locale sau generale la animalele vaccinate decat cele mentionate la punctul
4.6.

4.11. Timp de agteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: vaccin viu antiviral
Cod ATC vet: QI09ADO04
Vaccinul stimuleaza imunitatea activa fata de virusul pestei porcine clasice.




Dextran
Sucroza
Apa purificata

6.2.Incompatibilitati :
Nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal, cu exceptia diluantului
recomandat. '

6.3. Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 12 luni.

6.4. Precauti speciale pentru depozitare:

Produsul se pastreaza la temperatura de 2-8°C, ferit de lumina.
Vaccinul nu se congeleaza.

6.5. Natura si compozitia ambalajului :

Flacoane din sticla |1, Tnchise cu dop de cauciuc si sigilate cu capse de
aluminiu de 3, 4, 6 si 10 ml, continand 5, 10, 20, 25, 50, 100 si 200 doze.
Ambalaj secundar:

Cutii de polietilena cu 50 de flacoane.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea deseurilor provenite din utilizarea
unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea
unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.

str. Principald, nr. 944, Filipestii de Padure, jud. Prahova, ROMANIA
Tel: +40(0)244 38.66.99

Fax: +40(0)244 38.60.32

E-mail: pasteur_filipesti@pasteur.ro

8. NUMAR AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
150450

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI /REINNOIRII
09.08.2001/01.06.2011/04.11.2015

10.DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Noiembrie 2016
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZE 'Q/\;fz‘m.;r.nm\\&\“\*).
Comercializarea produsului se va face in conformitate cu “Autorizatia de
Comercializare si cu Autorizatia de Fabricatie. Directiva 2001/89/CE si Decizia
2002/106 a Consiliului interzic vaccinarea profilacticd in cadrul Uniunii Europene.
Este necesard o derogare specificd pentru a utiliza acest vaccin intr-o situatie de
focar.
Fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea vaccinului
PESTIVAC poate fi interzisd intr-un Stat Membru, pe intregul sau teritoriu sau o
parte a acestuia, in conformitate cu legislatia nationala.
Orice persoanéd care intentioneza sa produca, s importe, s3 posede, sa vanda, sa
furnizeze si/sau utilizeze vaccinul PESTIVAC trebuie si consulte Autoritatea
Competentd in domeniu a statului membru respectiv, referitor la politicile de
vaccinare existente inainte de fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea
si/sau utilizarea acestui vaccin.
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TH.GARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din Si;f;j"de tipl x 3,4,6si10ml cu 5, 10, 20, 25, 50, 100 si 200 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PESTIVAC - vaccin viu liofilizat contra pestei porcine

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Virus pestos porcin viu atenuat, tulpina IP-77 103105 DICFso/doza vaccinala

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
Flacoane x 3,4, 6 si 10 ml, cu 5, 10, 20, 25, 50, 100 si 200 doze

4. CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE
Intramuscular

5. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile

6. NUMARUL SERIEI

7. DATA EXPIRARII
Dupa prima deschidere se va utiliza in 3 ore.

8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.



\ .
Cutii din polietilena cu 50 de flacoane x 5, 10, 20, 25, 50, 100 mﬁbﬂ,ﬁﬁz\‘%

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PESTIVAC — vaccin viu liofilizat contra pestei porcine clasice

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE
Substanta activa:

e \Virus pestos porcin viu atenuat, tulpina IP-77 grup C genotip 1.1......... 10°-10°
DICF 5o
Excipienti:
e Coloid protector (stabilizator) ................... ... in raport 2:1

3. FORMA FARMACEUTICA
Peleta liofilizata alb — galbuie, pentru reconstituire ca suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Cutii din polietilena cu 50 de flacoane x 5, 10, 20, 25, 50, 100 si 200 doze.

5. SPECH TINTA
Porcine domestice.

6. INDICATIE (INDICATH)

Imunizarea activa a porcilor domestici contra pestei porcine clasice incepand
cu varsta de 55-60 zile.

Imunitatea se instaleaza la 21 de zile dupa vaccinare si dureaza 12 luni.
7. MOD Si1 CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10.DATA EXPIRARI
Expira: zi/luna/an
Se va utiliza Tn maxim 3 ore dupa reconstituire.

11.CONDITIl SPECIALE DE DEPOZITARE
Produsul se pastreaza la temperatura de 2-8°C, ferit de lumina.
Vaccinul nu se congeleaza.
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‘12.PRECAQ; SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
’ NEU'liil;j*j. ATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: Cititi prospectul produsului.

13.MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” Si CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZAREA, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar. ,
Se elibereaza pe bazi de prescriptie medicala.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA S| VEDEREA COPIILOR”
“A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.”

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.

str. Principala, nr. 944, Filipestii de Padure, jud. Prahova, ROMANIA
Tel: +40(0)244 38.66.99

Fax: +40(0)244 38.60.32

E-mail: pasteur_filipesti@pasteur.ro

16.NUMARUL (NUMERELE)AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150450

17.NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
<Serie> <Valabilitate>
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VACCIN ViU LIOFILIZAT CONTRA PESTEI PORCINE CLASICE

1. NUMELE Si ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Nume: S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.

Adresa: str. Principald, nr. 944, Filipestii de Padure, jud. Prahova, ROMANIA
Tel: +40(0)244 38.66.99

Fax: +40(0)244 38.60.32

E-mail: pasteur_filipesti@pasteur.ro

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Nume: S.C. PASTEUR FILIALA FILIPESTI SRL

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: (+4021) 220 6486

Fax: (+4021) 220 6915

E-mail: pasteur@pasteur.ro .

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PESTIVAC — vaccin viu liofilizat contra pestei porcine clasice

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
1 doza de 1 ml vaccin reconstituit contine:
Substanta activa:

e Virus pestos porcin viu atenuat, tulpina IP-77 grup C genotip 1.1......... 10°-10°
DICFs
Excipienti:
« Coloid protector (stabilizator) ................... ol in raport 2:1

Peleta liofilizata alb — galbuie, pentru reconstituire ca suspensie injectabila.

4. INDICATII

Imunizarea activa a porcilor domestici contra pestei porcine clasice incepand cu
varsta de 55-60 zile.

Imumtatea se instaleaza la 21 de zile dupa vaccinare si dureaza 12 luni.
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5. CONTRAINDIEATII -
Vaccinul nu:sé administreaz3 la animalele din efectivele unde evolueaza boli infecto-
contagioase, parazitare sau boli nutrifional metabolice.

6. REACTII ADVERSE
Vaccinul nu produce reactii locale sau generale, indiferent de varsta la care se
aplica.

7. SPECII TINTA
Porcine domestice.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE SI CAI DE ADMINISTRARE
Vaccinul se inoculeaz intramuscular. In urma administrarii vaccinului, la 7 zile apar
anticorpi specifici postvaccinali; imunitatea se instaleazs complet la 21 de zile dup
vaccinare. Durata imunitatii este 12 luni.
Doza vaccinald este de 1 m| din suspensia vaccinal obtinutd prin dizolvarea
confinutului unui flacon intr-o cantitate de diluant (ml) egald cu numarul de doze
vaccinale Tnscris pe etichets. '
> In ferme sj unitati:
- purceii in varsta de 55-60 zile, cu rapel la varsta de 120 zile;
- Vierii si scroafele de reproductie, de 2 ori pe an, in trimestrele | si [l
> In gospodariile populatiei: ‘
- vaccinari generale de 2 orj pe an, in trimestrele | si lll, la toate porcinele in
varsta de peste 60 zile, cu completari lunare.

Purceii sugari proveniti din scroafe vaccinate sunt protejati 100% de anticorpii
maternali pana la varsta de 30 zile; 60-80% la varsta de 40 zile desi anticorpii
maternali pot fi decelat; pana la varsta de 110 zile. Daca nu s-a efectuat prima
vaccinare a tineretului porcin Ia varsta de 60 zile (conform schemei de vaccinare
aplicate in ferme sj unitati) se poate efectua o singuré vaccinére la 70 sau 80 zile
varsta, obtinandu-se un raspuns imun foarte bun pe toata durata vietii economice.

9.RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se va utiliza instrumentar steril, iar locul de inoculare se va aseptiza.

Evitarea oricarui stres (intércare, transport, lotizare) cu o saptamana inainte si dupa
vaccinare.

Se vor lua masuri de precautie pentru prevenirea avorturilor mecanice Tn timpul
vaccinarii, evitandu-se vaccinarea scroafelor in ultima luna de gestatie.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider la 2-8° C.

A se proteja de lumina,

A nu se l&sa la vederea s; indemana copiilor.

Perioada de valabilitate a produsului dup prima reconstituire: 3 ore.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.
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12. ATENTIONARI SPECIALE ‘ "‘i‘f”i’4}n'pgm,§§&\}‘,
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta S
Nu exista. '

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Evitarea oricarui stres (intarcare, transport, lotizare) cu o saptamana nainte si
dupa vaccinare.

Se vor lua masuri de precautie pentru prevenirea avorturilor mecanice in
timpul vaccindrii, evitandu-se vaccinarea scroafelor gestante Tn luna a 4-a.

Precautii speciale care trebuiesc luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale

In caz de auto-injectare solicitati de urgenta sfatul medicului prezentand
prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Nu exista restrictii de utilizare la scoafele gestante sau lactante cu exceptia
administrarii in ultima luna de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare
Vaccinul se poate administra concomitent cu vaccinul antirujetic.

Supradozare
Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare nu s-au semnalat alte

reactii locale sau generale la animalele vaccinate decat cele mentionate la punctul
6.

Incompatibilitati : '
Nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal, cu exceptia diluantului
recomandat.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste méasuri contribuie la protectia
mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Noiembrie 2016
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15. ALTE INEGRMATII
Dimensiuni de ambalaj:

Flacoane din sticla de tip, inchise cu dop de cauciuc sij sigilate cu capse de
aluminiu x 3,4, 6 st 10 ml, cu 5, 10, 20, 25, 50, 100 $i 200 doze.

Ambalaj secundar:

Cutii de polietilens cu 50 flacoane

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Comercializarea produsului se va face in conformitate cu Autorizatia de
Comercializare si cu Autorizatia de Fabricatie. Directiva 2001/89/CE si Decizia
2002/106 a Consiliului interzic vaccinarea profilactica in cadrul Uniunii Europene.
Este necesari o derogare specific pentru a utiliza acest vaccin intr-o situatie de
focar.

Fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/fsau utilizarea vaccinului
PESTIVAC poate fi interziss intr-un Stat Membru, pe intregul sau teritoriu sau o
parte a acestuia, in conformitate cy legislatia nationala.

Orice persoana care intentioneza s3 produca, sa importe, s posede, sa vanda, sa
furnizeze si/sau utilizeze vaccinul PESTIVAC trebuie si consulte Autoritatea
Competenta 1in domeniu a statului membru respectiv, referitor |a politicile de
vaccinare existente fnainte de fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea
si/sau utilizarea acestui vaccin.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam s&
contactati reprezentantul local a| detinatorului autorizatiei de comercializare

.',%





