PUEXH .

\ REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
H
{

ROSIN APX PLUS IM emulsie injectabila

T COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Ingrediente active/doza-1ml:
Substante active:

Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 9 PR>1*
Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 2 PR>1*
Pasteurella multocida serotipul A PR>1 *
Pasteurella multocida serotipul D PR>1 *
Bordetella bronchiseptica PR>1 *
Toxind APX 1 PR>1 *
Toxina APX 1] PR>1*
Toxinda APX 11 PR>1*

* Potenta relativa (PR) este determinata prin comparatie cu un preparat de referind, testat prin infectie de control
pe specia {intd conform cerintelor monografiei Farmacopeea Europene

Excipienti: Tiomersal, solutie salina
Adjuvant: adjuvant uleios
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila
Lichid tulbure de culoare gri — albicios cu sediment care se omogenizeaza dupa agitare.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Porci.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru imunizarea purceilor si scroafelor impotriva pneumoniei determinatd de: Actinobacillus

pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica.

Purceii nou-néscuti de la scroafe vaccinate primesc o protectie imunitara pasiva impotriva pneumoniei
prin colostru timp de 14 - 21 zile.

Imunitatea se instaleaza in 14 zile de la revaccinare.

Durata imunitatii 6 luni.

4.3  Contraindicatii
Existenta bolilor acute sau febrile.

4.4  Atentioniri speciale
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale
Inainte de administrari la efective mari, este recomandat un test de toleranta pe un lot mai mic.




Vaccinul trebuie sa fie administrat la mai multe animale (min. 5 pani la 10) 24 de ore inainte de
aplicarea in efective mari. Daca nu exista reactii semnificative locale sau generale, vaccinul poate fi

aplicat in efective mari. l

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Pentru utilizator:
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri

puternice si inflamatii, in special daci injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daci nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. In cazul
unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusd de produs. Daci durerea persista mai mult de
12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea

accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuati, care poate conduce, de exemplu, la
necrozd ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesari interventia chirurgicala IMEDIATA,
calificata, care poate necesita o incizie imediata gi spalarea zonei injectate, in special in cazul in care

este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

4.6  Reactii adverse
Dupa administrare, animalele vaccinate pot manifesta: tremor, somnolenta si apatie moderata, dar

aceste simptome dispar in cateva ore.
Animalele vaccinate dupa hranire pot prezenta tulburdri la nivelul tubului digestiv: virsaturi, diaree.

Sporadic, poate sa apara dupa aplicare reactie generala de tip anafilactic.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Vaccinarea si revaccinarea la scroafe gestante trebuie sa se termine nu mai tarziu de 14 zile inainte de

data anticipata pentru fétare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile alte informatii referitoare la siguranta si eficacitate atunci cind acest vaccin este
utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia de a se utiliza acest vaccin Tnainte sau dupa
orice alt produs medicinal veterinar prin urmare trebuie sa se faca de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Se incilzeste confinutul flaconului la temperatura camerei si se agitd continutul inainte de utilizare.

purceii se vaccineaza cu o dozd de 1,0 ml i.m.

Prima vaccinare: de la varsta de 6 saptamani

Revaccinare: dupa 2-3 saptamani

scroafele se vaccineazi cu o doza de 1,0 ml i.m.

Vaccinare initiald: 6-4 saptamani inainte de fatare.

Revaccinarea in 2-3 sdptimdani, dar nu mai tirziu de 2 saptamani

nainte de fatare.
Revaccindri suplimentare: de regula cu 3-2 saptamani inainte de

urmatoarea fétare.

Imunizarea purceilor:

Imunizarea scroafelor:

In cazul in care perioada dintre doud fatiri depaseste 8 luni, un alt ciclu de vaccinare initiald §i
revaccinare va fi1 necesar.
Calea de administrare: intramuscular, preferabil in musculatura gatului, inapoia urechii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
O doza dubla de vaccin nu va determina reactii adverse la animalele tintd altele decat cele descrise la

sectiunea 4.6 .



4.11 Timp de asteptare
+Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: 97 Imunopreparat veterinar.
Codul veterinar ATC: QI09AB vaccinuri bacteriene inactivate

Mecanism de acfiune
Vaccinul contine A. pleuropneumoniae, P. multocida, antigene bacteriene de B. bronchiseptica i

Actinobacillus pleuropneumoniae, toxine APX I, APX 1I si APX III. Dupa administrarea parenterala,
aceste antigene induc producerea de anticorpi specifici care protejeazd organismul fmpotriva
pleuropneumoniei actinobacilare si ofera, de asemenea, protectie impotriva celor mai frecvente
bacteriilor patogene secundare din afectiunile pulmonare care agraveaza evolutia clinica a bolii.
Purceii nou-niscuti de la scroafe vaccinate primesc o protectie imunitard pasiva impotriva pneumoniei
prin colostru timp de 14 - 21 zile.

Imunitatea se instaleaza in 14 zile de la revaccinare si dureaza timp de 6 luni.

Vaccinul contine bacterii si toxine inactivate care se absorb treptat de la locul de administrare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Adjuvant uleios, tiomersal, solutie salina

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare 18 luni

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere - 10 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la frigider (2 - 8 C).

A se proteja de lumina.

A se péstra in loc uscat.

A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccinul este livrat in flacoane din sticld sau plastic inchise ermetic cu dop din cauciuc perforabil si

etansat cu capsa din aluminiu .Flacoanele cu vaccin sunt ambalate in cutii de carton.

a) Ambalaj individual
Flacoane din sticla de 50 ml, 100 ml si flacoane din plastic de 250 ml.

In fiecare ambalaj este inclus si prospectul.

b) Ambalaje colective
Cutiicu24 x50 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml

Textul etichetei contine si prospectul.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel roduse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. f

!



7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.,
Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Cehi

tel. 00420517 318 500, fax 00420517 318 319, e-mail: comm{@bioveta.cz

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
29.05.2007

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinari.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

s

INF; R
e F lacoo‘y’s‘%@/ ml frespectiv 100 mil;:2

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

POLYPLEUROSIN APX PLUS IM emulsie injectabila
Vaccin impotriva pleuropneumoniei suine, pentru administrarea intramusculara

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J
Ingrediente active /1,0 ml:

Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 9 PR>1*

Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 2 PR>1 *

Pasteurella multocida serotipul A PR>1 *

Pasteurella multocida serotipul D PR>1*

Bordetella bronchiseptica PR> 1 *

Toxind APX | PR>1*

Toxind APX 11 PR>1 *

Toxinda APX I PR>1 *

* Potenta relativd (PR) este determinata prin comparatie cu un preparat de referintd, testat prin infectie de control
pe specia tinta conform cerintelor monografiei Farmacopeea Europene

Excipienti: Tiomersal, solutie salind, adjuvant uleios

3.  FORMA FARMACEUTICA ]
Emulsie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

| 5. SPECIH TINTA ]
Porci.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru imunizarea purceilor si scroafelor impotriva pneumoniei determinatd de: Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica..

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Intramuscular.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE l
Zero zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare. {v




N

S
[10. DATA EXPIRARII IB.s j
EXP ( luna/an) %L%?% L\;
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere - 10 ore. “\‘ %ﬁ%‘“@ '
Preparatul nu trebuie folosit dupa expirarea perioadei de valabilitate, indicate pe ambalaj\ "ef 7 ,’17;‘3;‘:\%&\
08 71-»%%‘/

l 11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la frigider (2 - 8§ C).
A se proteja de lumina.
A se pastra in loc uscat.
A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provemt din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz
,,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

[ 14, MENTIUNEA "A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR" |

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Bioveta, a.s.
Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Lot




NS 31“

*INFORMA CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

00 ml, 20 x 100 ml, 12 x 250 ml, 20x 250 ml)

. 7
";T‘egi@prd’épectulun este inclus in textul de pe eticheta.
Prospect separat nu este inclus pentru aceste tipuri de ambalaje.

| 1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

POLYPLEUROSIN APX PLUS IM solutie injectabila
Vaccin impotriva pleuropneumoniei suine, pentru administrarea intramusculara

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

2.

Ingrediente active /1,0 ml:

Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 9 PR> 1 *
Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 2 PR>1 *
Pasteurella multocida serotipul A PR>1*
Pasteurella multocida serotipul D PR>1 *
Bordetella bronchiseptica PR> 1 *
Toxina APX 1 PR> 1 *
Toxind APX 1 PR>1*
Toxind APX Il PR> 1 *

* Potenta relativd (PR) este determinatd prin comparatie cu un preparat de referin(d, testat prin infectie de control

pe specia tintd conform cerintelor monografiei Farmacopeea Europene

| 3.

FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila

4.

24 x 50 ml

DIMENSIUNEA AMBALAJ ULUI

B

SPECII TINTA

Porci.

| 6.

INDICATIE (INDICATII)

]

Pentru imunizarea purceilor si scroafelor din rase care sunt libere sau care deja sufera de pneumonie
determinata de: Actinobacillus pleuropneumoniue, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica.

Purceii nou-nascuti de la scroafe vaccinate primesc o protectie imunitard pasiva impotriva pneumoniei

prin colostru timp de 14 - 21 zile.
Imunitatea se instaleaza in 14 zile de la revaccinare si dureaza timp de 6 luni.

7.

MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Intramuscular.
Imunizarea purceilor: vaccinati purceii cu o doza de 1,0 ml i.m.

Prima vaccinare: de la varsta de 6 saptamani
Revaccinare: dupa 2-3 saptamani

Imunizarea scroafelor: vaccinati scroafele cu o doza de 1,0 ml i.m.

Vaccinare initiala: 6-4 saptamani inainte de fatare.

Revaccinarea in 2-3 saptdmani, dar nu mai tirziu de 2 sa

inainte de fatare.

amani



Revaccindri suplimentare: de reguld cu 3-2 séptéma?f/ﬁnainte de

urmaitoarea fatare. § S
In cazul in care perioada dintre doua fatan depdseste 8 luni, un alt ciclu de vaccinar e’{ﬁiga%?i
fj‘,"~,,v 2L EY
revaccinare va fi necesar. KON

Calea de administrare: intramuscular, preferabil in zona paraauriculara. \2 ”“’YWM \’“f/‘“/

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile..

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Se incilzeste continutul flaconului la temperatura camerei si se agita continutul inainte de utilizare.
[nainte de administrari la efective mari, este recomandat un test de toleranti pe un lot mai mic.
Vaccinul trebui sd fie administrat la mai multe animale (min. 5 pand la 10) 24 de ore inainte de
aplicarea in efective mari. Dacd nu exista reactii semnificative locale sau generale, vaccinul poate fi

aplicat in efective mari.

Pentru utilizator:
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate provoca dureri

puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. in cazul
unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentatt prospectul
produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs. Dacd durerea persistd mai mult de
12 ore dupd examinarea medical, solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitdti mici de produs, injectarea

accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuati, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicald IMEDIATA,
calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spilarea zonei injectate, in special in cazul in care

este implicata pulpa degetului sau tendonul.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP ( luna/an)
Perioada de valabilitate dupd prima deschldere - 10 ore.
Preparatul nu trebuie folosit dupa expirarea perioadei de valabilitate, indicate pe ambalaj.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B
A se pastra la frigider (2 - 8 C).
A se proteja de lumina.
A se pastra in loc uscat.
A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

MENTIUNEA ,,NUMAI PEN TRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,.Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

T~

14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR" ,




A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

i 15. NUIVIELE SI ADRESA DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ
Biovetj{, a,g i
Kom@sk' 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

3

P ——-
216 SNOMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B
Lot

[18.  ALTE INFORMATII ]

Contraindicatii: Existenta bolilor acute sau febrile.

Reactii adverse:
Dupa administrare, suinele pot manifesta: tremor, somnolenta si apatie moderatd, dar aceste simptome

dispar in céteva ore.
Suinele vaccinate dupa hranire pot suferi de greata, varsaturi, sau diaree.

Sporadic, poate sd apara dupa aplicare reactie generald de tip anafilactic.

Interactiuni: Nu sunt disponibile alte informatii referitoare la siguranta si eficacitate atunci cénd
acest vaccin este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia de a se utiliza acest vaccin
fnainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar prin urmare trebuie si se facd de la caz la caz.

Data revizuirii textului:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Pentru Romania: SC MARAVET SRL, 9 Europa stradid,Baia Mare, Tel / Fax: +40 262 211 964



|
PROSPECTUL | broes

EUROSIN APX PLUS IM emulsie injectabilia
pleuropneumoniei suine, pentru administrare intramusculara

1. SA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SIA DETINKTGRULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 na Ivanovice Hane,Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

POLYPLEUROSIN APX PLUS IM emulsie injectabili
Vaccin impotriva pleuropneumoniei suine, pentru administrare intramusculara

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR ‘
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Ingrediente active - 1,0 mi:

Substante active:

Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 9 PR> 1 *

Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 2 PR> 1 *

Pasteurella multocida serotipul A PR>1* |
Pasteurella multocida serotipul D PR> | * |
Bordetella bronchiseptica PR> 1 *

Toxind APX | PR>1 *

Toxina APX 11 PR>1 *

Toxina APX III PR>1 *

* Potenta relativd (PR) este determinatd prin comparatie cu un preparat de referinta, testat prin infectie de control
pe specia tintd conform cerintelor monografiei Farmacopeea Europene

4. INDICATII

Pentru imunizarea purceilor §i scroafelor impotriva pneumoniei determinata de: Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica.(pot fi vaccinate atét“ animalele
sdnatoase cit si cele bolnave de pleuropneumonie) 1

Purceii nou-ndscuti de la scroafe vaccinate primesc o protectie imunitari pasiva impotriva ’pneumoniei

Excipienti: Tiomersal, solutie salina, adjuvant uleios

prin colostru timp de 14 - 21 zile.
Imunitatea se instaleaza la 14 zile dupa revaccinare si dureaza timp de 6 luni

5. CONTRAINDICATII
Existenta bolilor acute sau febrile.

6. REACTII ADVERSE

Dupd administrare, porcii pot manifesta: tremor, somnolenta si apatie moderatd, dar aceste|simptome
dispar in citeva ore.

Animalele vaccinate dupa hrinire pot prezenta tulburari la nivelul tubului digestiv: vérsétu[ri, diaree..
Sporadic, poate si apari dupa aplicare reactie generala de tip anafilactic. ;

7.  SPECII TINTA
Porci

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI P
MOD DE ADMINISTRARE ‘




Imunizarea purceilor: purceii se vaccineazi cu o dozi de 1,0 ml i.m.

Prima vaccinare: de la varsta de 6 saptamani
Revaccinare: dupa 2-3 saptimani

a scroafelor: scroafele se vaccineaza cu o doza de 1,0 ml i.m.
Vaccinare initiald: 6-4 siptamani inainte de fatare.
Revaccinarea in 2-3 sdptamani, dar nu mai tarziu de 2 saptamani inainte de fatare.
Revaccindri suplimentare: de reguld cu 3-2 saptimani inainte de urmatoarea fitare.

P S — R

Im unizar

U’—E—ﬂ—m

In cazul in care perioada dintre doua fatiri depagseste 8 luni, un alt ciclu de vaccinare initiala si
revaccinare va fi necesar.

Calea de administrare: intramuscular, preferabil in musculatura gatului, inapoia urechii .

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se mcalze te continutul flaconului la temperatura camerei si se agita continutul inainte de utilizare.

10. TI DE ASTEPTARE
Zero zile. !
|

11. PR#CAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.

Ase péstja la frigider (2 - 8 C).

A se proteja de lumina.

A se pistra in loc uscat.

A nu se congela.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe cutie.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere - 10 ore.

12.  ATENTIONARI SPECIALE
Inainte de administriri la efective mari, este recomandat un test de toleranta pe un lot mai mic.
Vaccinul trebuie sa fie administrat la mai multe animale (min. 5 pand la 10) 24 de ore 1nainte de

aplicarea (in efective mari. Dacd nu exista reactii semnificative locale sau generale, vaccinul poate 1
aplicat in efective mari.

Pentru utilizator:

Acest prﬂdus contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate provoca dureri
puternice'si inflamatii, in special daci injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duje la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. In cazul
unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul

produsului, chiar dacé a fost injectatd o cantitate redusi de produs. Daca durerea persista mai mult de
12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest pradus confine ulei mineral. Chiar dacé au fost injectate cantitafi mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necrozd ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicalda IMEDIATA,
calificatd, care poate necesita o incizie imediatd si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care

este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Vaccinarea i revaccinarea la scroafe gestante trebuie sa se termine nu mai tarziu de 14 zile inainte de
data anticipatd pentru fatare.

Nu sunt disponibile alte informatii referitoare la siguranta si eficacitate atunci cand acest vaccin este
utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia de a se utiliza acest vaccin inainte sau dupd,.,ﬂ.
orice alt produs medicinal veterinar prin urmare trebuie sa se faci de la caz la caz. ‘
Dupd adl inistrare, animalele vaccinate pot manifesta: tremor, somnolenta si apatie moderata, dz}r :
aceste simptome dispar in citeva ore. ST

O doza dubla de vaccin nu va determina reactii adverse la animalele tintd altele decét cele descrxsc la‘}i‘ﬂ ‘
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A nu se amesteca cu Ji¢ produse medicinale veterinare. [
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13.  PRECA ECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A |
DEsEURIJF;QR;" ’

Orice prodisaftdicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. 7

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
10.2018

15. ALTE INFORMATII 1
Forma farmaceuticia: Emulsie injectabili
Interactiuni: Nu sunt disponibile alte informatii referitoare la siguranta si eficacitate atunci cand acest

vaccin este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia de a se utiliza acest vaccin inainte |
sau dupd orice alt produs medicinal veterinar prin urmare trebuie sa se faci de la caz la caz.

Matcrialele de ambalare si dimensiunile ambalajelor:

Vaccinul este livrat in flacoane din sticla sau plastic inchise ermetic cu dop din cauciuc! perforabil si
etansat cu capsd din aluminiu .Flacoanele cu vaccin sunt ambalate in cutii de carton.

Flacoane din sticld de 50 ml, 100 ml si flacoane din plastic de 250 ml.
In fiecare ambalaj este inclus si prospectul.

24 x50ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml

Numai pentru uz veterinar
Se clibereaza numai pe bazi de reteti veterinari.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contagtati
reprezentantul local al detinadtorului autorizatiei de comercializare. }
SC Bioveta Romania SRL, Str. Avram lancu nr.20, ap.2, Cluj-Napoca 400 089 !






