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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

UNISTRAIN PRRS liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild impotriva PRRS la porcine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza contine:

Pastila liofilizata

Substanta activa:

Virusul sindromului reproductiv si respirator porcin (virusul PRRS), viu, atenuat, tulpina VP-046 BIS
..................................... 103-10%5 CCIDso*

Solvent:
Solutie tampon fosfatici.

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

(*doze infectioase pe culturi celulare)

3.  FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

Liofilizat: pulbere alb-gélbuie.
Solvent: Solutie omogeni, limpede.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Femele pentru reproductie: Pentru imunizarea activa a femelelor pentru reproductie din fermele afectate
de virusul PRRS european pentru a reduce tulburarile de reproductie, incidenta si durata viremiei,
transmiterea transplacentard a virusului, incarcatura virala din tesuturi si semnele clinice la purcei
asociate infectiei cu tulpini ale virusului PRRS. In conditii de laborator, vaccinarea scroafelor a redus
impactul negativ al infectiei cu virusul PRRS asupra performantei efectlvulul de purcei (mortalitate si
spor in greutate) in primele 28 zile de viata.

Instalarea imunitatii: 30 zile de la vaccinare.
Durata imunitatii: 16 siptdmani de la vaccinare.

Purcei incepdnd cu vdrsta de 4 saptdmdni: Pentru imunizarea activa a purceilor din fermele afectate cu
virusul PRRS european, in scopul reducerii semnelor clinice asociate contamindrii cu virusul PRRS,
incidentei §i duratei viremiei si duratei elimindrii acestuia de citre animalele infectate. In conditii
experimentale, s-a demonstrat ci vaccinarea reduce incarcatura de virus din tesutul pulmonar.

In crescatorii s-a demonstrat ¢, daci contaminarea cu virusul PRRS se produce 1n perioada de ingrisare,
se reduce mortalitatea si efectele negative ale bolii asupra sporului mediu zilnic.

Instalarea imunitatii: 28 zile de la vaccinare.



Durata imunititii: 24 siptdimani de la vaccinare.
4.3 Contraindicatii

Nu se administreazi in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

A nu se administra in efective in care nu a fost stabilita prezenta PRRSV european prin metode de
diagnostic virusologic corespunzitoare.

Nu existd informatii privind siguranta utilizarii vaccinului asupra performantelor reproductive la
masculi.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Vaccinati doar animalele sinitoase.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita transferul virusului in efectivele de porei, de exemplu,
de la animale seropozitive la animale seronegative.

Anticorpii maternali pot interfera eficacitatea vaccinului. In cazul prezentei unui titru ridicat de anticorpi
maternali, momentul vaccinirii initiale a purceilor ar trebui planificat in functie de acest aspect.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinarea trebuie si urmireascd obtinerea unei imunititi omogene la populatia tintd de la nivelul
fermei.Animalele de reproductie libere de virus PRRS (de exemplu, scrofitele de inlocuire din efective
negative la virusul PRRS) care sunt introduse intr-un efectiv infectat cu PRRSV trebuie vaccinate fnainte
de prima inseminare. Vaccinarea trebuie ficuti, de preferintd, intr-o unitate de carantind separatd.
Trebuie respectati o perioadd de tranzitie intre vaccinare si mutarea animalelor in unitatea de
reproducere. Aceasta perioadi de tranzitie trebuie s fie mai lungd decat faza de eliminare a vaccinului
cu PRRS MLV dupa vaccinare.

Nu rotiti in mod obisnuit dou#d sau mai multe vaccinuri comerciale cu PRRS MLV bazate pe tulpini
diferite intr-un efectiv.

Pentru a limita riscul potential de recombinare intre tulpinile de vaccin cu PRRS MLV din acelasi
genotip, nu utilizati in aceeasi ferma si in acelasi timp vaccinuri cu PRRS MLV diferite, bazate pe tulpini
diferite din acelasi genotip. In cazul trecerii de la un vaccin cu PRRS MLV la alt vaccin cu PRRS MLV,
trebuie respectati o perioadd de tranzitie intre ultima administrare a vaccinului actual si prima
administrare a vaccinului nou. Aceasti perioada de tranzitie trebuie s fie mai lunga decat perioada de
eliminare a vaccinului actual dupd vaccinare.Virusul vaccinal poate fi eliminat dupa vaccinare, de
exemplu, prin fecale si/sau prin secretiile nazale sau orale ale animalelor vaccinate.

Dupa vaccinarea femelelor de reproductie, tulpina vaccinald poate fi eliminata timp de pand la noud
zile. In cazul vaccinarii purceilor in varsta de 4 siptdmani, eliminarea tulpinii vaccinale poate dura pana
la 29 de zile. Tulpina vaccinald poate fi raspandita la animalele nevaccinate care coabiteazd cu cele
vaccinate, inclusiv fetusii in timpul perioadei de gestatie si purceii nou nascuti, fard nicio consecinta
clinicd. Prin urmare, in cazul in care este necesar, trebuie luate masuri speciale de precautie pentru a
evita contaminarea animalelor susceptibile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
gnimale

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

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in cadrul studiilor, in urma vaccinarii, temporar, temperatura corpului a inregistrat foarte frecvent
cresteri usoare (care nu au depasit 1,5°C). Aceste reactii au disparut de la sine, fard tratament.

In cadrul studiilor, dupa vaccinare, a aparut foarte frecvent o depresie sau o anorexie ugoard si temporara.
Aceste semne au disparut spontan, nefiind necesar niciun tratament suplimentar.




In cadrul studiilor, dupd administrarea intradermici a vaccinului, au apdrut foarte frecvent reactii locale
(inflamatie si/sau inrosire). Aceste reactii locale au fost reduse si trecitoare, si, in general, au disparut
dupa 2 zile.

In cadrul studiilor, dupd administrarea intramuscular a injectiei, au aparut frecvent reactii locale in zona
injectatd (mici noduli si/sau inflamare) dupa vaccinare. Leziunile au fost usoare si temporare, trecind
de la sine 1n decursul unei siptamani.

Foarte rar, vaccinarea a cauzat reactii de hipersensibilitate. In aceste cazuri, trebuie administrat un
tratament simptomatic adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea 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 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, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat In perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Femele pentru reproductie:

Informatiile privind siguranta si eficacitatea demonstreaza faptul ca acest vaccin poate fi combinat cu
ERYSENG PARVO si administrat prin injectie intramusculara Intr-un singur loc. Trebuie si se citeasc
prospectul produsului ERYSENG PARVO inainte de administrarea produsului combinat.

Produsul combinat UNISTRAIN PRRS si ERYSENG PARVO se administrezi numai daci se
vaccineazd animalele inainte de monta.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat
impreund cu un alt produs medicinal veterinar cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia
utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la
caz,

Purcei incepdnd cu vdrsta de 4 saptdamani:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranfa si eficacitatea vaccinului cand este utilizat
impreund cu un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare
alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Pentru uz intramuscular sau intradermic:
Pentru calea intramusculard, vaccinarea trebuie efectuati in zona gatului.
Pentru calea intradermica:
o laporcii de la varsta de 4 saptamani, vaccinul poate fi administrat in regiunea gatului,

o la femelele de reproducere, vaccinul poate fi administrat in regiunea gatului, zona
perineald sau uger.

Trebuie sa se utilizeze un instrument ID furnizat de detinatorul autorizatiei de comercializare sau orice
alt instrument potrivit, fard ac si care e capabil sa administreze o dozi de 0.2 ml (cu un diametru al
fluxului de injectie de 0,25-0,30 mm si o forta maximi de injectare de 0,9-1,3 N).



Y

Tehnicile de injectare asepticd trebuie respectate pentru a evita introducerea contamindrii in timpul
administrarii vaccinului.

Reconstituiti vaccinul folosind solventul corespunzator:

Volumul solventului

Nr. Doze/fiola M ID

10 doze 20 ml -

25 doze 50 ml -

50 doze 100 ml 10 ml
100 doze 200 ml 20 ml
125 doze 250 ml 25 ml
250 doze - 50 ml

Dacd solventul a fost pastrat in conditii de refrigerare, lasati solventul sa se incilzeasca pana la o
temperatura intre 15 °C si 25 °C inaintea reconstituirii pastilei liofilizate.

Desprindeti capsula din aluminiu de pe flaconul cu solvent si aspirafi pentru a extrage din continutul
flaconului. Apoi injectati aceasta cantitate de solvent in flaconul cu vaccin liofilizat. Agitati flaconul
pani la dizolvarea completi a pastilei liofilizate. Dupa reconstituire, extrageti suspensia astfel obfinuta
din flaconul cu vaccin si injectati-o in flaconul care contine restul de solvent.

Agitati bine inainte de utilizare. Vaccinul reconstituit este o solufie omogeni de culoare rogiatica. Evitati
contaminarea in timpul reconstituirii i utilizarii. Pentru administrare, utiliza{i numai ace si seringi
sterile.

Trebuie folosite urmatoarele doze si metode de administrare:

Purcei de la varsta de 4 saptimani:
2 ml prin injectie intramusculara sau 0,2 m1 prin administrare intradermica.

Femele pentru reproductie:
2 ml prin injectie intramusculari sau 0,2 ml prin administrare intradermicd. Trebuie efectuatd o singura
vaccinare in fiecare ciclu reproductiv pentru protectia viitoarei gestatii.

- 1Incazul scrofitelor, cu 4 siptimani inainte de monta se va administra fiecdrui animal o injectie
cu vaccinul reconstituit.

- La scroafe, se va aplica fiecdrui animal o injectie cu vaccinul reconstituit:
o cu 2 saptamani inainte de fiecare monta sau
o 1in sdptimana 8-9 din fiecare gestatie (dupa aproximativ 60 de zile de la monté) sau
o vaccinati scroafele la fiecare 4 luni

Scroafele necontaminate cu PRRSV/nevaccinate nu trebuie vaccinate in timpul gestatiei.

Pentru folosirea simultand cu ERYSENG PARVO la femelele pentru reproductie incepand cu varsta de
6 luni, produsul UNISTRAIN PRRS combinat cu ERYSENG PARVO se administreazd numai dacd
animalele au fost vaccinate inainte de monta.

Trebuie si se aibd in vedere urmitoarele instructiuni: continutul uuui singur flacon de UNISTRAIN
PRRS ar trebui combinat cu continutul unui singur flacon de ERYSENG PARVO conform descrierii
facute in cazul combindrii cu solvent. Ar trebui si se injecteze pe cale intramusculard, o singurd dozd
(2ml) de vaccin combinat in maxim 2 ore de la combinare.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 doze + 10 doze (20 ml)
25 doze + 25 doze (50 ml)




50 doze + 50 doze (100 ml)
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Femele pentru reproductie: Nu pot fi excluse efectele negative asupra reproductiei in urma administririi
unei supradoze de zece ori mai mare la femelele gestante necontaminate cu PRRSV/nevaccinate, prin
urmare, scrofitele sau scroafele necontaminate cu PRRSV/nevaccinate nu trebuie vaccinate in timpul
gestatiei. Pentru a evita cazurile accidentale de supradozi, sunt necesare o grijd si o atentie speciala
pentru reconstituirea corectd a vaccinului §i respectarea cu strictete a procedurii de vaccinare. Se vor lua
maésuri de precautie speciale pentru a se evita supradozele la femelele care nu au fost contaminate cu
PRRSV/vaccinate.

Nu s-au observat reactii adverse la scrofitele si scroafele seropozitive sau la descendentii acestora
dupd administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare in timpul celui de al 2-lea sau al 3-lea trimestru
de gestatie. Cu toate acestea, mai putin frecvent poate fi observati viremia la purceii proveniti de la
scroafele seropozitive vaccinate cu o supradoza de 10 ori mai mare in timpul celui de al 3-lea
trimestru de gestatie.

Purcei de la varsta de 4 sdptdmdni: Nu s-au observat reactii adverse la purceii care nu au mai fost
vaccinati, dupd administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare, in afari de cele indicate in sectiunea
4.6.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Vaccinuri virale vii, vaccin impotriva virusului sindromului reproductiv si
respirator porcin (PRRS).

Codul veterinar ATC: QI09AD03

Pentru a stimula imunitatea activa impotriva virusului patogen european (tip I) PRRS la porci si femelele
de reproductie.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Pastila liofilizata:

Fosfat disodic dodecahidrat
Fosfat potasic dihidrogenat
Gelatina

Povidona

Glutamat monosodic

Clorura de sodiu

Cloruri de potasiu

Sucroza

Apa pentru preparate injectabile

Solvent:

Fosfat disodic dodecahidrat
Fosfat potasic dihidrogenat
Cloruri de sodiu



Clorura de potasiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se va amesteca cu nici un alt produs veterinar medicinal, cu exceptia solventului furnizat impreuna
cu acest produs sau cu ERYSENG PARVO.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a liofilizatului asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate a solventului asa cum este ambalat pentru vanzare in flacoane de sticla: 5 ani.
Perioada de valabilitate a solventului asa cum este ambalat pentru vanzarea in flacoane PET: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupd reconstituirea cu solvent: 4 ore.
Perioada de valabilitate dupd combinarea cu ERYSENG PARVO: 2 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Pastild liofilizatd: A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se
proteja de lumind

Solvent: A se péstra si transporta la temperaturd mai mica de 25 °C. A nu se congela. A se proteja de
lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pastila liofilizati: Flacon de sticld transparent de Tip I, inchis cu un dop din bromobutil si capsula din
aluminiu.

Solvent: Flacon de sticla transparent de Tip I (10 si 20 ml), flacon de sticld de Tip I (50, 100 si 250 ml)
sau flacon de PET (10, 20, 50, 100 si 250 ml) inchis cu un dop din bromobutil si capsula din aluminiu.

Dimensiuni ambalaj:

Utilizare intramusculara 4

Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat contindnd 10 doze si 1 flacon cu 20 ml solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat contindnd 25 doze si 1 flacon cu 50 ml solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat continind 50 doze si 1 flacon cu 100 ml solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat contindnd 100 doze si 1 flacon cu 200 ml solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat continind 125 doze si 1 flacon cu 250 ml solvent.

Cutie de carton cu 10 flacoane cu liofilizat continind 10, 25, 50, 100 sau 125 doze.
Cutie de carton cu 10 flacoane cu 20, 50, 100, 200 sau 250 ml solvent.

Utilizare intradermica.

Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat contindnd 50 doze si 1 flacon cu 10 ml solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat contindnd 100 doze si 1 flacon cu 20 ml solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat continind 125 doze si 1 flacon cu 25 ml solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat contindnd 250 doze si 1 flacon cu 50 ml solvent.
Cutie de carton cu 10 flacoane cu liofilizat continind 50, 100, 125 sau 250 doze.

Cutie de carton cu 10 flacoane cu 10, 20, 25 sau 50 ml solvent.

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 de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPANIA

Tel. +34 972 43 06 60
Fax. +34 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170188

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 22.01.2013

Data ultimei reinnoiri: 29.08.2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lanuarie 2022

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea UNISTRAIN PRRS este sau poate
fi interzisd in anumite State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului
acestora, in conformitate cu legislatia nationala.

Orice persoand care intentioneazi si fabrice, importe, detina, vanda, si elibereze si/sau si utilizeze
UNISTRAIN PRRS trebuie si consulte mai intai autoritatea competenti in domeniu a Statului Membru
respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activititi pot fi interzise intr-un
Stat Membru, pe intregul sau o parte a teritoriului sau in conformitate cu legislatia nationala.



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE



'ﬁﬂ(a ut. 3

1 flacon (10 doze) cu liofilizat i 1 flacon (20 ml) solvent.

1 flacon (25 doze) cu liofilizat si 1 flacon (50 ml) solvent.

1 flacon (50 doze) cu liofilizat si 1 flacon (100 ml) solvent.
1 flacon (100 doze) cu liofilizat si 1 flacon (200 ml) solvent.
1 flacon (125 doze) cu liofilizat si 1 flacon (250 ml) solvent.

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

UNISTRAIN PRRS liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild impotriva PRRS la porcine.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:

Pastila liofilizata:

Virusul PRRS, viu, atenuat, tulpina VP-046 BIS ...............onn,

Solvent:
Solutie tampon fosfatic.

1035-10°° CCIDso

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon cu liofolizat continind 10 doze si 1 flacon cu 20 ml solvent.

1 flacon cu liofolizat continind 25 doze si 1 flacon cu 50 ml solvent.

1 flacon cu liofolizat continidnd 50 doze si 1 flacon cu 100 ml solvent.
1 flacon cu liofolizat contindnd 100 doze si 1 flacon cu 200 ml solvent.
1 flacon cu liofolizat contindnd 125 doze si 1 flacon cu 250 ml solvent.

5.  SPECII TINTA

Porcine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare pe cale intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.




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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire, utilizati pAni in 4 ore.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).
A nu se congela
Pastrafi flacoanele in ambalajul de carton exterior pentru a proteja impotriva luminii.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numal pentru uz veterinar” - Se elibereazd pe bazi de precriptie medicala: PRF.

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARIﬂ

LABORATORIOS HIPRA,S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

’ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

170188

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> < Lot> {numair}

12



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1 flacon (50 doze) cu liofilizat si 1 flacon (10 ml) solvent.

1 flacon (100 doze) cu liofilizat §i 1 flacon (20 ml) solvent.
1 flacon (125 doze) cu liofilizat si 1 flacon (25 ml) solvent.
1 flacon (250 doze) cu liofilizat gi 1 flacon (50 ml) solvent.

D. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

UNISTRAIN PRRS liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru porcine.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:

Pastila liofilizata;

Virusul PRRS, viu, atenuat, tulpina VP-046 BIS ..., 1033-10°° CCIDso
Solvent:

Solutie tampon fosfatica.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabil.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon cu liofolizat (50 doze) si 1 flacon (10 ml) cu solvent.

1 flacon cu liofolizat (100 doze) si 1 flacon (20 ml) cu solvent.
1 flacon cu liofolizat (125 doze) si 1 flacon (25 ml) cu solvent.
1 flacon cu liofolizat (250 doze) si 1 flacon (50 ml) cu solvent.

5. SPECII TINTA

Porcine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare intradermica.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.



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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire, utilizati pAna in 4 ore.

| 11.  CONDITU SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se péstra i transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).
A nu se congela
Pastrali flacoanele in ambalajul de carton exterior pentru a proteja impotriva luminii.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - Se elibereaza pe bazi de precriptie medicala: PRF.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA,S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

| 16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

170188

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> {numir}



10 flacoane (10, 25, 50, 100 si 125 doze) cu liofilizat.

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

UNISTRAIN PRRS liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild impotriva PRRS la porcine.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:
Virusul PRRS, viu, atenuat, tulpina VP-046 BIS

1035-10°° CCIDso

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 flacoane cu 10 doze.
10 flacoane cu 25 doze.
10 flacoane cu 50 doze.
10 flacoane cu 100 doze.
10 flacoane cu 125 doze.

5.  SPECII TINTA

Porcine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Uttlizare pe cale intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.




| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupa reconstituire, utilizati pAna in 4 ore.

| 1. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).
A nu se congela
Pastrati flacoanele in ambalajul de carton exterior pentru a proteja impotriva luminii.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - Se elibereazd pe bazi de precriptie medicala: PRF.

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE-I

LABORATORIOS HIPRA,S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

170188

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

<Serie> < Lot> {numar}



‘| INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

10 flacoane (50, 100, 125 si 250 doze) cu liofilizat.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

UNISTRAIN PRRS liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru porcine.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi contine:

Virusul PRRS, viu, atenuat tulpina VP-046 BIS ...........ccooooiiiiin. 10*2-10°3 CCIDso

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 flacoane cu 50 doze.

10 flacoane cu 100 doze.
10 flacoane cu 125 doze.
10 flacoane cu 250 doze.

5. SPECII TINTA

Porcine.

{ 6. INDICATIE (INDICATII)

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare intradermica.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPT) DE ASTEPTARE

Zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.




| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupd reconstituire, utilizati pAna in 4 ore.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).
A nu se congela
Pastrati flacoanele in ambalajul de carton exterior pentru a proteja impotriva luminii.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

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

»Numai pentru uz veterinar” - Se elibereaza pe bazi de precriptie medicala

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARET

LABORATORIOS HIPRA,S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

170188

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> < Lot> {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

10 flacoane (10, 20, 25 si 50 ml) cu solvent.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru UNISTRAIN PRRS .

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solvent pentru suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 flacoane cu 10 ml.
10 flacoane cu 20 ml.
10 flacoane cu 25 ml.
10 flacoane cu 50 ml.

5.  SPECII TINTA

Porcine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Solvent pentru suspensie injectabili utilizabil pentru reconstituirea pastilei liofilizate.
Utilizare intradermica.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII




EXP {lund/an} :
Dupa reconstituire, utilizati pdna in 4 ore.

| 11.  CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pistra si transporta sub +25 C.
A nu se congela.
Pastrati flacoanele in ambalajul de carton exterior pentru a proteja impotriva luminii.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - Se elibereazi pe baza de precriptie medicala.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA,S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170188

’ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

10 flacoane (20, 50, 100, 200 si 250 ml) cu solvent.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru UNISTRAIN PRRS .

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solvent pentru suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 flacoane cu 20 ml.
10 flacoane cu 50 ml.
10 flacoane cu 100 ml.
10 flacoane cu200 ml.
10 flacoane cu 250 ml.

5.  SPECII TINTA

Porci

| 6. INDICATIE (INDICATIL)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Solvent pentru suspensie injectabild utilizabil pentru reconstituirea pastilei liofilizate.
Utilizare intramusculara
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

l 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII | | 1

EXP {lund/an}

{ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j

A se péstra si transporta sub +25 C.
A nu se congela.
Péstrati flacoanele in ambalajul de carton exterior pent-u a proteja impotriva luminii.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

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

»Numai pentru uz veterinar” - Se elibereaza pe baza de precriptie medicala: PRE.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREW

LABORATORIOS HIPRA,S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

170188

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> {numar}
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“INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

1 flacon (10, 25, 50, 100 si 125 doze) cu liofilizat.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

UNISTRAIN PRRS liofilizat pentru suspensie injectabild impotriva PRRS la porcine.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare dozi contine:
Virusul PRRS, viu, atenuat, tulpina VP-046 BIS ............ 10%3-10°° CCIDso

( 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 doze.
25 doze.
50 doze.
,100 doze.
125 doze.

| 4. CALE (CAT) DE ADMINISTRARE

Utilizare pe cale intramusculara.
A se reconstitui cu solventul furnizat.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Zero zile.
6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> {numar}

|7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire, utilizati pana in 4 ore.

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

1 flacon (50, 100, 125 si 250 doze) cu liofilizat.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

UNISTRAIN PRRS liofilizat pentru suspensie injectabila impotriva PRRS la porcine.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare doza contine:
Virusul PRRS, viu, atenuat tulpina VP-046 BIS ...........oooiiiii 10*3-10%° CCIDso

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 doze.

100 doze.
125 doze.
250 doze.

| 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare intradermica.
A se reconstitui cu solventul furnizat.
Citifi prospectul Tnainte de utilizare.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire, utilizati pana in 4 ore.

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

1 flacon (10, 20, 25 si 50 ml) cu solvent.

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru UNISTRAIN PRRS.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml.
20 ml
25 ml
50 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Solvent pentru suspensie injectabila utilizabil pentru reconstituirea pastilei liofilizate.
Utilizare intradermica.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> {numdr}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}

l 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

1 flacon (20, 50, 100, 200 si 250 ml) cu solvent.

’l‘ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru UNISTRAIN PRRS.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml.
50 ml.
100 ml.
200 ml
250 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Solvent pentru suspensie injectabild utilizabil pentru reconstituirea pastilei liofilizate.
Utilizare pe cale intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

: Zero zile.

6.  NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
UNISTRAIN PRRS
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru porcine.

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

UNISTRAIN PRRS liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild impotriva PRRS la porcine.
3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare doza contine:

Pastila liofilizata:

Substanta activa:

Virusul PRRS, viu, atenuat, tulpina VP-046 BIS .................... 103°-10°3 CCIDso
(doze infectioase pe culturi celulare)

Solvent:
Solutie tampon fosfatica.

4. INDICATIE (INDICATI))

Femele reproducdtoare: Pentru imunizarea activd a femelelor reproducitoare din fermele afectate de
virusul PRRS european pentru a reduce tulburdrile de reproductie, inciden‘;a si durata viremiei,
transmiterea transplacentard a virusului, incdrcitura virala din fesuturi si semnele clinice la purcei
asociate infectiei cu tulpini ale virusului PRRS. In conditii de laborator, vaccinarea scroafelor a redus
impactul negativ al infectiei cu virusul PRRS asupra performantei efectivului de purcei (mortalitate si
spor in greutate) in primele 28 zile de viata.

Instalarea imunitatii: 30 zile de la vaccinare.
Durata imunitatii: 16 saptdmaéni de la vaccinare.

Purcei incepdnd cu varsta de 4 sdptdmdni: Pentru imunizarea activa a purceilor din fermele afectate cu
virusul PRRS european, in scopul reducerii semnelor clinice asociate contaminarii cu virusul PRRS,
incidentei si duratei viremiei si duratei eliminarii acestuia de citre animalele infectate. in conditii
experimentale, s-a demonstrat ci vaccinarea reduce incarcatura de virus din tesutul pulmonar. In
crescétorii s-a demonstrat ¢4, daca contaminarea cu virusul PRRS se produce in perioada de 1 ingrasare,
se reduce mortalitatea si efectele negative ale bolii asupra sporului mediu zilnic.

Instalarea imunitatii: 28 zile de la vaccinare.
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Durata imunititii: 24 siptdmani de la vaccinare.

5.  CONTRAINDICATII

Nu se administreazd in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienfl.
A nu se administra in efective neexpuse la virus, in care nu a fost stabilitd prezenfa PRRSV european
prin metode de diagnostic virusologic corespunzatoare.

Nu exista informatii privind siguranta utilizarii vaccinului asupra performantelor reproductive la
masculi.

6. REACTII ADVERSE

in cadrul studiilor, in urma vaccinirii, temporar, temperatura corpului a inregistrat foarte frecvent
cresteri usoare (care nu au depisit 1,5°C). Aceste reactii au disparut de la sine, fara tratament.

{n cadrul studiilor, dupa vaccinare, a apirut foarte frecvent o depresie sau o anorexie ugoara si temporara.
Aceste semne au disparut spontan, nefiind necesar niciun tratament suplimentar.

in cadrul studiilor, dupa administrarea intradermica a vaccinului, au aparut foarte frecvent reactii locale
(inflamatie si/sau inrosire). Aceste reactii locale au fost reduse i trecitoare, i, in general, au disparut
dupa 2 zile.

In cadrul studiilor, dupd administrarea intramusculara a injectiei, au aparut frecvent reactii locale in zona
injectata (mici noduli si/sau inflamare) dupa vaccinare. Leziunile au fost ugoare si temporare, trecand
de la sine in decursul unei saptdmani.

Foarte rar, vaccinarea a cauzat reactii de hipersensibilitate. In aceste cazuri, trebuie administrat un
tratament simptomatic adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea 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 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, inclusiv raportarile izolate).

Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru uz intramuscular sau intradermic:
Pentru calea intramusculard, vaccinarea trebuie efectuata in zona gatului.

Pentru calea intradermica:
o la porcii de la varsta de 4 saptamani, vaccinul poate fi administrat in regiunea gatului,
o la femelele de reproducere, vaccinul poate fi administrat in regiunea gatului, zona
perineala sau uger.
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Trebuie sa se utilizeze un instrument ID furnizat de detindtorul autorizatiei de comercializare sau orice
alt instrument potrivit fird ac i care e capabil sa administreze o dozi de 0.2 ml (cu un diametru al
fluxului de injectie de 0,25-0,30 mm si o fortd maxima de injectare de 0,9-1,3 N).

Tehnicile de injectare aseptica trebuie respectate pentru a evita introducerea contaminarii in timpul
administrarii vaccinului.

Trebuie folosite urméatoarele doze si metode de administrare:

Purcei de la varsta de 4 siptamani:
2 ml prin injectie intramusculara sau 0,2 m! prin administrare intradermica.

Femele pentru reproductie:
2 ml prin injectie intramusculara sau 0,2 ml prin administrare intradermica. Trebuie efectuati o singurd
vaccinare in fiecare ciclu reproductiv pentru protectia viitoarei gestatii.

- In cazul scrofitelor, cu 4 saptdmani Inainte de montd se va administra fiecarui animal o injectie
cu vaccinul reconstituit.
- Lascroafe, se va aplica fiecarui animal o injectie cu vaccinul reconstituit:
o cu 2 saptamani inainte de fiecare monti sau
o in sdptdmana 8-9 din fiecare gestatie (dupa aproximativ 60 de zile de la monti) sau
o vaccinati scroafele la fiecare 4 luni

Scroafele necontaminate cu PRRSV/nevaccinate nu trebuie vaccinate in timpul gestatiei.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Reconstituiti vaccinul folosind solventul corespunzitor:

Volumul solventului

Nr. Doze/fiola IM ID

10 doze 20 ml -

25 doze 50 ml -

50 doze 100 ml 10 ml
100 doze 200 ml 20 ml
125 doze 250 mi 25 ml
250 doze - 50 ml

Dacd solventul a fost pastrat in conditii de refrigerare, lasati solventul si se incdlzeascd pani la o
temperatura intre 15 °C si 25 °C inaintea reconstituirii pastilei liofilizate.

Desprindeti capsula din aluminiu de pe flaconul cu solvent si aspirati pentru a extrage o anumiti cantitate
din continutul flaconului. Apoi injectati aceastd cantitate de solvent in flaconul cu vaccin liofilizat.
Agitafi flaconul pani la dizolvarea completa a pastilei liofilizate. Dupa reconstituire, extrageti suspensia
astfel obtinutd din flaconul cu vaccin liofilizat §i injectati-o in flaconul care contine restul de solvent.
Agitati bine Tnainte de utilizare. Vaccinul reconstituit este o solutie omogena de culoare rosiatici. Evitati
contaminarea in timpul reconstituirii si utilizarii. Pentru administrare, utilizafi numai ace si seringi
sterile.

Pentru folosirea simultand cu ERYSENG PARVO la femelele pentru reproductie incepand cu varsta de
6 luni, produsul UNISTRAIN PRRS combinat cu ERYSENG PARVO se administreazi numai daca
animalele au fost vaccinate inainte de monta.

Trebuie sd se aibd in vedere urmatoarele instructiuni: continutul unui singur flacon de UNISTRAIN
PRRS ar trebui combinat cu continutul unui singur flacon de ERYSENG PARVO conform descrierii
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Ficute in cazul combindrii cu solvent. Ar trebui si se injecteze pe cale intramusculard, o singura dozi
(2ml) de vaccin combinat in maxim 2 ore de la combinare

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 doze + 10 doze (20 ml)
25 doze + 25 doze (50 ml)
50 doze + 50 doe (100 ml)

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Pastila liofilizata si ambalaj combinat: A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
Solvent: A se pistra si transporta sub +25 °C. A nu se congela. A se proteja de lumina.

Nu se va folosi acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare de pe cutie si de pe etichetd. Data
de expirare este ultima zi a acelei luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire cu solvent: 4 ore.

Perioada de valabilitate dupd combinarea cu ERYSENG PARVO: 2 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Vaccinati doar animalele sénatoase.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a se evita transmiterea virusului in efectivele de porci, de
exemplu de la animalele seropozitive la cele seronegative.

Anticorpii maternali pot interfera eficacitatea vaccinului. In cazul prezentei unui titru ridicat de anticorpi
maternali, momentul vaccindrii initiale a purceilor ar trebui planificat In functie de acest aspect.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Vaccinarea trebuie si urmireascd obtinerea unei imunititi omogene la populatia tintd de la nivelul
fermei.Animalele de reproductie libere de virus PRRS (de exemplu, scrofitele de inlocuire din efective
negative la virusul PRRS) care sunt introduse intr-un efectiv infectat cu PRRSV trebuie vaccinate inainte
de prima inseminare. Vaccinarea trebuie ficutd, de preferinta, intr-o unitate de carantind separata.
Trebuie respectatd o perioadd de tranzitie intre vaccinare si mutarea animalelor in unitatea de
reproducere. Aceastd perioada de tranzitie trebuie s fie mai lunga decét faza de eliminare a vaccinului
cu PRRS MLV dupa vaccinare.

Nu rotiti in mod obisnuit doud sau mai multe vaccinuri comerciale cu PRRS MLV bazate pe tulpini
diferite Intr-un efectiv.

Pentru a limita riscul potential de recombinare intre tulpinile de vaccin cu PRRS MLV din acelasi
genotip, nu utilizati in aceeasi ferma si in acelasi timp vaccinuri cu PRRS MLV diferite, bazate pe tulpini
diferite din acelasi genotip. in cazul trecerii de la un vaccin cu PRRS MLV la alt vaccin cu PRRS MLV,
trebuie respectatd o perioadd de tranzitie intre ultima administrare a vaccinului actual §i prima
administrare a vaccinului nou. Aceasti perioadi de tranzitie trebuie sa fie mai lunga decat perioada de
eliminare a vaccinului actual dupa vaccinare.Virusul vaccinal poate fi eliminat dupd vaccinare, de
exemplu, prin fecale si/sau prin secretiile nazale sau orale ale animalelor vaccinate.

pupé vaccinarea femelelor de reproductie, tulpina vaccinala poate fi eliminata timp de pani la noua zile.
In cazul vaccinrii purceilor Tn varsti de 4 siptimani, eliminarea tulpinii vaccinale poate dura péani la
29 de zile.

Tulpina vaccinala poate fi rispandita la animalele nevaccinate care coabiteaza cu cele vaccinate, inclusiv
fetusii in timpul perioadei de gestatie si purceii nou nascuti, fira nicio consecinta clinicd. Prin urmare,
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in cazul in care este necesar, trebuie luate masuri speciale de precautie pentru a evita contaminarea '
animalelor susceptibile. .

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

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

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Femele pentru reproductie: Informatiile privind siguranta si eficacitatea demonstreazi faptul cd acest
vaccin poate fi combinat cu ERYSENG PARVO si administrat prin injectie intramusculari intr-un
singur loc. Trebuie sd se citeascd prospectul produsului ERYSENG PARVO finainte de administrarea
produselor combinat.

Produsul combinat UNISTRAIN PRRS si ERYSENG PARVO se administreazi numai dacd se
vaccineaza animalul inainte de monta.

Nu existd informafii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat
impreund cu un alt produs medicinal veterinar cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia
utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la
caz.

Purcei incepdnd cu vdrsta de 4 sdaptamani:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranfa si eficacitatea vaccinului cand este utilizat
impreund cu un alt produs medicinal veterinar cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia
utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la
caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Femele reproducdtoare: Nu pot fi excluse efectele negative asupra reproductiei in urma administririi
unei supradoze de zece ori mai mare la femelele gestante necontaminate cu PRRSV/nevaccinate, prin
urmare, scrofitele sau scroafele necontaminate cu PRRSV/nevaccinate nu trebuie vaccinate in timpul
gestatiei. Pentru a evita cazurile accidentale de supradoza, sunt necesare o grija si o atentie speciala
pentru reconstituirea corectd a vaccinului §i respectarea cu strictete a procedurii de vaccinare. Se vor lua
mdsuri de precautie speciale pentru a se evita supradozele la femelele care nu au fost contaminate cu
PRRSV/vaccinate.

Nu s-au observat reactii adverse la purcelele si scroafele seropozitive sau la descendentii acestora dupa
administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare in timpul celui de al 2-lea sau al 3-lea trimestru de
gestatie. Cu toate acestea, mai putin frecvent poate fi observatd viremia la purceii proveniti de la
scroafele seropozitive vaccinate cu o supradoza 10 ori mai mare in timpul celui de al 3-lea trimestru de
gestatie.

Purcel incepdnd cu varsta de 4 sdptdmdni: Nu s-au observat reactii adverse la purceii care nu au mai
fost vaccinati, dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare, in afari de cele indicate in
sectiunea "Reactii adverse"..

Incompatibilitati majore:
Nu se va amesteca cu nici un alt produs veterinar medicinal, cu exceptia solventului furnizat impreun
cu acest produs sau cu ERYSENG PARVO.
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' 13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

[anuarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni ambalaj:

Utilizare intramusculara

Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat continand 10 doze si 1 flacon cu 20 ml solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat continand 25 doze si 1 flacon cu 50 ml solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat continand 50 doze si 1 flacon cu 100 ml solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat continand 100 doze si 1 flacon cu 200 ml solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat contindnd 125 doze si 1 flacon cu 250 ml solvent.
Cutie de carton cu 10 flacoane cu liofilizat continand 10, 25, 50, 100 sau 125 doze.

Cutie de carton cu 10 flacoane cu 20, 50, 100, 200 sau 250 ml solvent.

Utilizare intradermica.

Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat continind 50 doze si 1 flacon cu 10 ml solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat continand 100 doze si 1 flacon cu 20 ml solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat continand 125 doze si 1 flacon cu 25 ml solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat continand 250 doze i 1 flacon cu S0 ml solvent.
Cutie de carton cu 10 flacoane cu liofilizat continand 50, 100, 125 sau 250 doze.

Cutie de carton cu 10 flacoane cu 10, 20, 25 sau 50 ml 4 solvent.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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