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'EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _
C M- vaccin viu, lichid, momeli vaccinale contra pestei porcine clasice

LN

1. DENUM

- 2.60MPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:

Virusul pestei porcine, viu atenuat tulpina IP-77 subgrupul C genotip 1.1 adaptat pe
culturi de celule PKis in cantitate de 1,6 - 1,7 ml, in blister de PVC continand:

-Min. 1045 DICFso/doza

-Max. 10%2 DICFso/doza

Excipienti:
Coloid protector.......... 0,85 ml
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

Blisterul este ingiobat in momeald facuta din faina de porumb, fdind de grau,
gelatind, amidon si arome alimentare atractive pentru mistreti.

Dimensiunile momelii sunt: 4 cm/4 cm/1,5 cm.

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccin viu lichid, Tn momeala vaccinala

4. PARTICULARITATI CLINICE

41. Specia tinta:
Porc mistret si porc domestic crescut in semi-salbaticie

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciei finta:

Se utilizeaza pentru imunizarea antipestoasa prin administrare orald la porcii
mistreti si cei domestici crescuti in semi-salbaticie.

La porcii mistreti se administreaza in campanii de vaccinare primdvara (martie-
aprilie), vara (iulie-august), toamna (noiembrie-decembrie), pentru a asigura o
buna imunitate intregului efectiv, inclusiv a purceilor aparuti in turma fn cursul
anului.

Imunitatea este completd la 21 de zile de la a doua administrare a momelii
vaccinale si dureaza minim 6 luni.

4.3. Contraindicatii :
Nu este cazul.

4.4. Atentionari speciale:
Nu exista.
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4.5. Precautii speciale pentru utilizare : ;
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu exista. W\
Precautii speciale care trebuie luate de persoan;\
produsul medicinal veterinar la animale: .
Nu este cazul. sl
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4.6. Reactii adverse:
Nu apar efecte nedorite Tn urma administrarii vaccinului Pestivac M la mistret
si porc domestic crescut in semi-salbaticie.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie :
Nu exista restrictii de utilizare la scroafe gestante si/sau lactante.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale :

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului
cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin
inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la
caz.

4.9. Cantitati de administrare si calea de administrare :
O momeala reprezinta o doza de vaccin.

Doza vaccinald (momeala) se administreazd pe cale orald, in campanii de
vaccinare in toate sezoanele anului: primavara (martie-aprilie), vara (iulie-august),
toamna (noiembrie-decembrie).

Revaccinarea se executa la 28 de zile dupa prima vacinare pe aceeasi cale si

Cu aceeasi doza.

Administrarea vaccinului se face tinand cont de locurile unde sunt hraniti
suplimentar Tn mod obignuit mistretii din zona respectiva.

Se administreazd 20-40 de momeli pe spot (loc) de administrare care trebuie
sa fie = 200m?; locul de administrare se calculeazd la 100 ha fond vanatoare.
Numarul momelilor se calculeaza impreuna cu autorititile silvice si In baza numarului
estimat de animale. Serviciile veterinare locale si ocoalele silvice Th colaborare cu
vanatorii vor stabili locurile de administrare ale vaccinului.

Momeala cu blisterul vaccinal se pune intr-o cavitate mica (groapa, 5-10 cm)
impreuna cu boabe de porumb si grau si se acopera cu pdmant.

Boabele de porumb si grau se imprastie si la suprafata in restul spotului cu
momeli.

Pentru accesul purceilor la momelile vaccinale se monteazé 1-2 tarcuri unde
se pun momeli, la care au acces numai purceii.

Dupa administrarea timp de cel putin 4 zile nu se va permite vanatoarea.
4.10. Supradozare :

Nu s-au semnalat reactii adverse consecutiv administrarii a 10 doze vaccinale
(momeli/porc).

4.11. Timp de asteptare :
| Zero zile.



5. PROPRIETAT! IMUNOLOGICE
Produsﬁ] 'éste destinat imunizarii antipestoase a mistretilor si porcilor domestici,
semis&JgAtici. Virusul antipestos tulpina P77 administrat per os este capabil sa
imu_n'{ e porcii in varsta de peste 1 luna indemni la pesta porcina.

.. Codul ATC vet: Qi 09 AD 04.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor:
Peptona, dextran, zaharoza, apa pura.
Blisterul cu suspensie vaccinala este inglobat intr-o momeala facuta din faina de
porumb, fina de grau, gelatind, amidon si arome alimentare atractive pentru
mistrefi.

6.2. Incompatibilitati:
Nu este cazul.

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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare:

Produsul se pastreaza la congelator la -10/-20°C.

Transportul la locurile de administrare se face cu mijloace de transport ce
trebuie s respecte conditiile de pastrare a vaccinului -10/-20°C.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar :

Produsul Pestivac M se ambaleaza in folie de polietilena, in pachete cu 10,
20 si 40 momeli vaccinale.

Suspensia virald de virus viu atenuat, tulpina IP77 este ambalata 7n blistere de
PVC cu 1,6 — 1,7 ml/blister.

Momelile vaccinale sunt reprezentate de blister cu suspensia virald inglobata
intr-un suport vegetal format din faina de porumb, fain& de grau, gelating, amidon
si arome alimentare atractive pentru mistreti si porci domestici crescuti in semi-
salbaticie.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea
unor astfel de produse trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.
Produsul neconsumat si deseurile rezultate dupd@ administrare nu trebuie
aruncate 7n ape reziduale sau amestecate cu resturi menajere.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 02122069 15

E-mail: office@pasteur.ro




A
A
i, ﬁé
His3 7
8. NUMAR AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE : \;:\:‘*;)?‘/:\
160402 ‘ ‘s‘zi";ﬁf)é’wad;
= Y s:m\
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII : e T

10.05.2007/02.02.2015/ 28.11.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:
Comercializarea produsului se va face in conformitate cu autorizatia de
comercializare si cu autorizatia de fabricatie.

Directiva 2001/89/CE si a Decizia 2002/106 a Consiliului interzice vaccinarea
profilactica in cadrul Uniunii Europene. Este necesara o derogare specifica pentru a
utiliza acest vaccin ntr-o situatie focar.

Fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si / sau utilizarea vaccinului
Pestivac M poate fi interzisa intr-un stat membru, pe intregul sau teritoriu sau o parte
a acestuia, In conformitate cu legislatia nationald. Orice persoana care intentioneaza
sa produca, sa importe, si posede, sd vands, sa furnizeze si / sau sa utilizeze
vaccinul Pestivac M, trebuie s& consulte autoritatea competenta in domeniu a statului
membru respectiv, referitor la politicile de vaccinasre existente, inainte de fabricarea,
importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si / sau utilizarea acestui vaccin.
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A. PR@)D‘/;JE;‘: ORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTE!
UBSTANTELOR) BIOLOGIC ACTIVE $ DETINATORUL

(DET} ATDRIl) AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR) DE
CQ ALIZARE RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU
EL# REA SERIILOR DE PRODUS

e

Numele si adresa producéatorului responsabil de substantele biologic active:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro
Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Calea Giulesti 333, Bucuresti, Roméania
Tel: +4 021 220 69 20,
Fax: +4 021 220 69 15
E-mail: office@pasteur.ro
B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU
UTILIZAREA VACINULUI PESTIVAC M

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

in conformitate cu prevederile art.71 din Directiva 2001/82/CE a
Parlamentului European si a Consiliului, cu modificarile ulterioare, un
Stat Membru poate, conform legislatiei nationale proprii, sa interzica
fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea
produselor medicinal veterinar imunologice, pe Tntregul teritoriu sau
pentru anumite zone ale teritoriului acestora, daca se stabileste ca:

a)  administrarea produsului la animale va interfera cu implementarea
programelor nationale pentru diagnostic, control si eradicare a bolilor la
animale sau va provoca dificultati in certificarea absentei contaminarii la
animalele vii sau Tn alimente ori alte produse obfinute de la animalele
tratate.

b)  boala pentru care produsul este destinat a conferi imunitate este in
mare masura, absenta in teritoriu respective

Potrivit legislatiei comunitare privind pesta porcina clasica (Directiva
2001/89 / CE, astfel cum a fost modificata), in Uniunea Europeana:

a) se interzice utilizarea vaccinurilor pestei porcine clasice. Cu toate
acestea, utilizarea vaccinurilor poate fi autorizata in cadrul unui plan de
vaccinare de urgentd, puse n aplicare de catre autoritatea competenta
a unui stat membru dupa confirmarea bolii, in conformitate cu legislatia
comunitard privind controlul si eradicarea pestei porcine clasice.

b) manipularea, fabricarea, depozitarea, furnizarea, distribuirea si
vanzarea vaccinurilor pestei porcine clasice trebuie sé fie efectuate sub
supraveghere si in conformitate cu eventualele instructiuni stabilite de
autoritatea competenta a statului membru.

¢) dispozitii speciale reglementeaza circulatia porcilor din zonele Tn care vacginul




/
contra pestei porcine clasice este sau a fost folosit i prelucrarea&au rﬁ Harea carnii
de porc de la porcii vaccinati. g ;

ANSVSA VA DECIDE MOMENTUL UTILIZARII ACESTUI PR US INT et
SITUATIA EPIDEMIOLOGICA

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUU‘I%IW

Substanta activa fiind un prmC|p1u de origine biologica destinat producerii unei
imunitati active nu se incadreaza in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) n
470/2009.

Excipientii (inclusiv adjuvantii) enumerati in sectiunea 6.1 a RCP-ului sunt fie
substante permise pentru care tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr 37/2010
indica faptul c& nu sunt necesare LMR sau se considerd ci nu intrd in sfera de
aplicare a Regulamentului (CE) nr 470/2009, atunci cand sunt utilizate ca in acest
produs medicinal veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Folie de polietilena, pachete cu 10, 20 si 40 momeli vaccinale.

&
o
&

F1. ' “DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR <|
PESTIVAC M — vaccin viu, lichid, momeli vaccinale contra pestei porcine clasice

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B
Substanta activa:
Virus pestei porcine, viu atenuat tulpina IP-77 subgrupul C genotip 1.1 adaptat pe
culturi de celule PK1s in cantitate de 1,6 - 1,7 ml, in blister de PVC continand:

- Min. 10*° DICFso/doza
- Max. 1052 DICFso/doza
Excipienti:
Coloid protector.......... 0,85 mi

Blisterul este inglobat In momeala facuta din faina de porumb, fdind de grau,
gelatind, amidon si arome alimentare atractive pentru mistreti.

3. FORMA FARMACEUTICA ]
Vaccin viu atenuat lichid in momeal3 vaccinala 4/4/1,5 ce contine un blister cu
1,6-1,7 mi suspensie virus pestos.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
Produsul se ambaleaza in folie de polietilena, in pachete cu 10, 20 si 40 doze.

5. SPECITINTA |
Porc mistret si porc domestic crescut In semi-salbaticie

6. INDICATIE (INDICATH) | l

Se utilizeaza pentru imunizarea antipestoasa prin administrare orald la porcii
mistreti si cei domestici crescuti in semi-séalbaticie.

La porcii mistreti se administreaza in campanii de vaccinare primavara (martie-
aprilie), vara (iulie-august), toamna (noiembrie-decembrie), pentru a asigura o
buna imunitate Tntregului efectiv inclusiv a purceilor aparuti n turma in cursul
anului.

Imunitatea este completd la 21 de zile de la a doua administrare a momelii
vaccinale si dureaza minim 6 luni.

r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J
O momealé reprezintéd o doza de vaccin.




Doza vaccinald (momeala) se administreaza pe cale\gratd, in't

vaccinare in toate sezoanele anului: primavara (martie-aprili “Nara (iof -august),
toamna (noiembrie-decembrie). R PR
Revaccinarea se execut la 28 de zile dupa prima vacinare p&aceenst cale Si

Cu aceeasi doza.

Administrarea vaccinului se face tinand cont de locurile unde sunt hraniti
suplimentar in mod obisnuit mistretii din zona respectiva.

Se administreazd 20 - 40 de momeli pe spot (loc) de administrare care trebuie
sa fie 2 200m?; locul de administrare se calculeaza la 100 ha fond vanitoare.
Numarul momelilor se calculeaza impreuna cu autoritatile silvice si in baza numarului
estimat de animale. Serviciile veterinare locale si ocoalele silvice in colaborare cu
vanatorii vor stabili locurile de administrare ale vaccinului.

Momeala cu blisterul vaccinal se pune intr-o cavitate mica (groapa, 5-10 cm)
impreund cu boabe de porumb si grau si se acoperd cu pimant.

Boabele de porumb si grau se Tmprastie si la suprafatd in restul spotului cu
momeli.

Pentru accesul purceilor la momelile vaccinale se monteaza 1-2 tarcuri unde
se pun momeli, la care au acces numai purceii.

Dupa administrarea timp de cel putin 4 zile nu se va permite vanatoarea.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

12 luni.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

Produsul se pastreaza la congelator la -10/-20°C.
Transportul la locurile de administrare se face cu mijloace de transport ce trebuie
séa respecte conditiile de pastrare a vaccinului -10/-20°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $| CONDITH SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.
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4. MENFIUMEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

TS
T8 4 .
A nu §§§é%vederea si Tndemana copiilor.

15. F;IUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

HG. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160402

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot.

5
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNIT
AMBALAJ PRIMAR
Blister

‘i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
PESTIVAC M - vaccin viu, lichid, momeli vaccinale contra pestei porcine clasice

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA
Cantitate: 1,6 - 1,7 ml, In blister de PVC continand:

- Min. 10*% DICFso/doza
- Max. 1052 DICFso/doza

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE W
1 doza

\ 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ’
Orala

| 5. TIMP DE ASTEPTARE W
Zero zile

6. NUMARUL SERIEI |

| 7. DATA EXPIRARII ]

LB. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |
“‘Numai pentru uz veterinar”

10
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PROSPECT

" PESTIVAC M
" vaccin viu, lichid, momeli vaccinale contra pestei porcine clasice

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Calea Giulesti 333, Bucuresti, Romania
Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA MEDICAL VETERINARA A PRODUSULUI :
PESTIVAC M — vaccin viu, lichid, momeli vaccinale contra pestei porcine clasice

3. SUBSTANTE ACTIVE SI ALTE INGREDIENTE :

Substanta activa:

Virus pestei porcine, viu atenuat tulpina IP-77 subgrupul C genotip 1.1 adaptat pe
culturi de celule PKis in cantitate de 1,6 - 1,7 ml, in blister de PVC continand:

- Min. 10*° DICFso/doza
- Max. 1052 DICFso/doza
Excipienti:

Coloid protector..........0,85 ml
Blisterul este inglobat n momeald facutd din faind de porumb, faind de grau,
gelatina, amidon si arome alimentare atractive pentru mistreti.

4. INDICATH

Se utilizeaza pentru imunizarea antipestoasa prin administrare orala la porcii
mistreti si cei domestici crescuii in semi-salbaticie. —
La porcii mistreti se administreaza In campanii de vaccinare primavara (anr‘fi&
aprilie), vara (iulie-august), toamna (noiembrie-decembrie), pentru a asigura o




buna imunitate intregului efectiv inclusiv a purceilor ap
anului.

inistrare .a momelii
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Imunitatea este completa la 21 de zile de la a doua »
vaccinale si dureazd minim 6 luni.
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5. CONTRAINDICATII SQQ.L»/’
Nu este cazul. —

6. REACTII ADVERSE
Nu apar efecte nedorite in urma administrarii vaccinului Pestivac M la mistret
si porc domestic crescut in semi-salbaticie.

7. SPECIA TINTA:
Porc mistret si porc domestic crescut in semisalbaticie

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE SI CALE DE ADMINISTRARE

Doza vaccinald — momeala se administreazé pe cale orald, in campanii de
vaccinare. Campaniile de vaccinare sunt primavara (martie-aprilie), vara (iulie-
august) si toamna (noiembrie decembrie).

Revaccinarea se executa la 28 de zile dup& prima vaccinare pe aceeasi cale
Si cu aceeasi doza.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrarea vaccinului se face tindnd cont de locurile unde sunt hranitj
suplimentar in mod obisnuit mistretii din zona respectiva.

Se administreazd 20-40 de momeli pe spot (loc) de administrare care trebuie
sa fie = 200m?; locul de administrare se calculeaza la 100 ha fond vanatoare.
Numarul momelilor se calculeaza impreuna cu autoritatile silvice si in baza numarului
estimat de animale. Serviciile veterinare locale si ocoalele silvice in colaborare cu
vanatorii vor stabili locurile de administrare ale vaccinului.

Momeala cu blisterul vaccinal se pune intr-o cavitate micé (groapa, 5-10 cm)
Tmpreuna cu boabe de porumb si grau si se acopera cu pamant.

Boabele de porumb si grau se impréstie si la suprafata in restul spotului cu
momeli.

Pentru accesul purceilor la momelile vaccinale se monteazé 1-2 tarcuri unde
se pun momeli, la care au acces numai purceii.

Dupa administrarea timp de cel putin 4 zile nu se va permite vanatoarea.

Vaccinul se transporta congelat pana la locul de administrare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
zero zile.

12
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\UTIl SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

& Pg‘) Lsul se conserva congelat (-10/-20°C) si se transporta cu mijloace de
fnsp:ogt gorifice care asigura conditiile de conservare -10/-20°C.

<" PSgdusul nu se va decongela si va fi ferit de soare pe toatd pericada de

Jﬁ'ﬁj{lj:é@ si administrare.
~ =2~ Anuse lasala vederea si indeméana copiilor.
A se péstra si transporta in conditii de congelare (-10/-20°C). A nu se utiliza

dupa data expirarii.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Nu exista restrictii de utilizare la scroafe gestante si/sau lactante.

13. PRECAUTII 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 masuri contribuie la protectia

mediului.
14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Produsul Pestivac M se ambaleaz in folie de polietilena, in pachete cu 10, 20 i
40 momeli vaccinale.

Suspensia virala de virus viu atenuat, tulpina IP77 este ambalata in blistere de
PVC cu 1,6 — 1,7 mi/blister.

Momelile vaccinale sunt reprezentate de blister cu suspensia virala fnglobata
intr-un suport vegetal format din faina de porumb, faina de grau, gelatina, amidon
si arome alimentare atractive pentru mistreti i porci domestici crescufi in semi-
salbaticie.

Pentru orice informatie referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugam sa
contactati reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Directiva 2001/89/CE si a Decizia 2002/106 a Consiliului interzice vaccinarea
profilacticd in cadrul Uniunii Europene. Este necesara o derogare specifica pentru a
utiliza acest vaccin Tntr-o situatie focar.

Fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si / sau utilizarea vaccinului
Pestivac M poate fi interzisa intr-un stat membru, pe intregul sau teritoriu sau o parte
a acestuia, in conformitate cu legislatia nationald. Orice persoana care intentioneaza
sa producd, s& importe, s posede, s& vanda, sa furnizeze si / sau sa utilizeze
vaccinul Pestivac M. trebuie s consulte autoritatea competenta in domeniu a statului
membru respectiv, referitor la politicile de vaccinare existente, Tnainte de fabricarea,
importul, definerea, vanzarea, eliberarea si / sau utilizarea acestui vaccin. ...
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