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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Progressis, emulsie injectabila pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi de 2 ml contine: R
Substanta activa:

Virusul inactivat al sindromului respirator si reproductiv porein, tipul 1,
tulpina PI120 .o > 2.5log 10 unitati IF *

* Unitdti IF: titru de anticorpi imunofluorescenti obtinut la porci dupa 2 injectii In conditii specifice de
laborator.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Poliizobutend hidrogenata

Acizi grasi polioxietilenici
Eteri ai alcoolilor grasi si poliolilor

Alcool benzilic

Trietanolamina

Clorurd de potasiu

Clorura de sodiu

Fosfat diacid de potasiu
Fosfat disodic dihidrat
Clorurd de magneziu

Cloruri de calciu

Apa pentru preparate injectabile

Emulsie injectabild omogena de culoare alba.

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Porci (scroafe si scrofite).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Reducerea tulburdrilor de reproductie cauzate de virusul Sindromului Respirator si Reproductiv Porcin
(tulpina europeana) intr-un mediu contaminat: vaccinarea reduce numarul fatirilor inainte de termen si
numdrul purceilor care mor la nastere.

Instalarea imunitatii: nu a fost stabilita.

Durata imunitatii: nu a fost stabilita.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.



3.4 Atentioniri speciale

car . =
Vaccinati doar animalele sanatoase.
fh efectivele infeetpte cu PRRS, infectia virald este eterogend i variaza in timp. In acest context,
implementarea unyi;program de vaccinare poate imbunatati parametrii de reproductie si poate
contribui la controlpil bolii impreuna cu mésurile sanitare.

3.3 Preca;iéﬁ»'speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar 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 medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar dacé a fost injectatd numai o
cantitate foarte micd. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala, solicitati
din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necrozd ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicala de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabild si irigarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci (scroafe si scrofite)

Rare Reactii de hipersensibilitate'

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Edem la locul injectiei?, granulom la locul injectiei’

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

'n astfel de cazuri, trebuie instituit un tratament simptomatic.

2Edemul (de cel mult 3 cm) in general nu dureaza mai mult de o sdptamana.

3Reactie locald de mici dimensiuni (granulom) care nu influenteaza sanatatea si performantele
reproductive ale animalului.

Reactii mai extinse (pani la 7 cm) s-au observat ocazional dupa repetarea frecventa a revaccindrilor.




Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a s1gurantel
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, ﬂ@
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorltam
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16d1n
prospect pentru datele de contact respective. :

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie: R

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu a fost observat nici un efect advers in raspunsul serologic atunci cand vaccinul a fost administrat
simultan, dar injectat in alt loc, cu vaccinurile inactivate impotriva parvovirozei, gripei si a bolii lui
Aujeszky.

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare cu exceptia celor mentionate mai sus. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte

sau dupd alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

O dozé de 2 ml este administratd intramuscular profund, in muschii gatului, in zona din spatele
urechii, in conformitate cu urmitoarea schema de vaccinare:

Prima vaccinare:

Scrofite:
2 injectii la interval de 3-4 sdptamani, cu cel putin 3 saptimani inainte de monti.

Scroafe:
2 injectil la interval de 3-4 saptdmani (se recomanda vaccinarea tuturor scroafelor din efectiv intr-un
timp cat mai scurt).

Revaccinarea:

O injectie la 60 — 70 zile de gestatie, incepand cu prima gestatie de dupa prima vaccinare.
A se agita bine inainte de utilizare.

A se aplica procedurile obisnuite de asepsie.

Se recomanda utilizarea unei seringi multi-doza.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Dupa administrarea unei doze duble de vaccin nu a fost observati nici o alta reactie adversi cu
exceptia celor mentionate la sectiunea 3.6.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.



4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Godul/ATCvet: QI09AA05

Ly
Vaccinul contine virus PRRS inactivat in adjuvant uleios. Este destinat stimularii imunitatii impotriva
virusului PRRS. Eﬁmenta acestuia a fost dovedita in conditii de teren pe durata studiilor de teren. Cu
toate c nici un mecanism imunologic efector nu a fost demonstrat, asimilarea vaccinului a fost
demonstratd prm;producpa de anticorpi IF specifici anti PRRS, la animalele vaccinate.

e
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5. iNFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18
luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C -8 °C).
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:
- Flacon din sticla de tip I, flacon din LDPE

- Inchidere cu dop din nitril elastomer
- Sigilare cu capsa de aluminiu

Ambalaj secundar:
- Cutie din carton x 1 flacon x 5 doze/ flacon din sticld de 10 ml
- Cutie din carton x 10 flacoane x 5 doze/ flacon din sticld de 10 ml
- Cutie din carton x 1 flacon x 10 doze/ flacon din sticla de 20 ml
- Cutie din carton x 10 flacoane x 10 doze/ flacon din sticla de 20 ml
- Cutie din carton x 1 flacon x 25 doze/ flacon din sticld de 50 ml
- Cutie din carton x 10 flacoane x 25 doze/ flacon din sticld de 50 ml
- Cutie din carton x 1 flacon x 50 doze/ flacon din LDPE de 100 ml
- Cutie din carton x 10 flacoane x 50 doze/ flacon din LDPE de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DE’[INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE R
Ceva Sante Animale Roméania SRL

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170155

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19.05.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULU1

LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie dm carton x 1 flacon x 5 doze/ flacon din sticla de 10 ml
Cutie din’ carton x 10 flacoane x 5 doze/ flacon din sticld de 10 ml
tutie din carton x 1 flacon x 10 doze/ flacon din sticla de 20 ml
Cutie dm carton x 10 flacoane x 10 doze/ flacon din sticla de 20 ml
Cutie dmfcarton x 1 flacon x 25 doze/ flacon din sticld de 50 ml
Cutie du*i carton x 10 flacoane x 25 doze/ flacon din sticla de 50 ml
CuttQAln carton x 1 flacon x 50 doze/ flacon din LDPE de 100 ml
Cutie din carton x 10 flacoane x 50 doze/ flacon din LDPE de 100 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Progressis, emulsie injectabild

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 2 ml contine:

Substanta activa:

Virusul inactivat al sindromului respirator si reproductiv porcin, tipul 1,

tulpina P120 > 2.5log 10 unitati IF *

* Unitati IF: titru de anticorpi imunofluorescenti obtinut la porci dupa 2 injectii in conditii specifice
de laborator.

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml (5 doze)

20 ml (10 doze)

50 ml (25 doze)

100 ml (50 doze)

10 x 10 ml (5 doze)
10 x 20 ml (10 doze)
10 x 50 ml (25 doze)
10 x 100 ml (50 doze)

| 4. SPECII TINTA

Porci (scroafe si scrofite).

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

|7 PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



Dupa deschidere a se utiliza imediat.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider.
A se feri de lumina.

1 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

2

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170155

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

10



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din LDPE%.50 doze (100 ml)

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Progressis, emulsie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi de 2 ml contine:

Substanti activi:

Virusul inactivat al sindromului respirator si reproductiv porcin, tipul 1,

tulpina P120 > 2.5log 10 unitati IF *

* Unitati IF: titru de anticorpi imunofluorescenti obtinut la porci dupa 2 injectii In conditii specifice
de laborator.

|3.  SPECIITINTA

Porci

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza imediat.

F. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon din sticld x 5 doze (10 ml)

Flacon din sticld x 10 doze (20 ml) /‘
Flacon din sticld x 25 doze (50 m]) ol

AP

=

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Progressis, emulsie injectabila

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Virusul inactivat al sindromului respirator si reproductiv porcin, tipul 1,
tulpina P120 > 2.5log 10 unitati [F *

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numadr}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {1//aaaa}

Dupé deschidere a se utiliza imediat.

12



X A g

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar .
Progressis, emulsie injectabila pentru porci
2. Compozitie

Fiecare dozi de 2 ml contine:

Substanta activa: R
Virusul inactivat al sindromului respirator si reproductiv porcin, tipul 1, el
tulpina P120 ..., > 2.5log 10 unitti IF *

* Unitati IF: titru de anticorpi imunofluorescenti obtinut la porci dupi 2 injectii in conditii specifice
de laborator.

Emulsie injectabila omogena de culoare alba.

3. Specii tinta

Porci (scroafe si scrofite).

4. Indicatii de utilizare

Reducerea tulburdrilor de reproductie cauzate de virusul Sindromului Respirator si Reproductiv Porcin
(tulpina europeand) intr-un mediu contaminat: vaccinarea reduce numarul fatirilor inainte de termen si
numadrul purceilor care mor la nastere.

Instalarea imunitatii: nu a fost stabilita.

Durata imunittii: nu a fost stabilita.

5. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Vaccinati doar animalele sanatoase.

[n efectivele infectate cu PRRS, infectia virala este eterogena si variaza in timp. In acest context,

implementarea unui program de vaccinare poate imbunatati parametrii de reproductie si poate
contribui la controlul bolii impreuna cu misurile sanitare.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

Nu este cazul.

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

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice §i inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale
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imediat. fn cazul unei injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar dacd a fost injectati numai o
cantitate foarte mici. Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala, solicitati
din nou,sfatul medicului.

i

Pentry medic:
Acq‘stﬁ&q‘wodus medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar dacé au fost injectate cantitati mici de
predus; injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
are poate duce, de exemplu, la necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesara
- inferventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila si irigarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

N T

~Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

5
Py

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu a fost observat nici un efect advers in raspunsul serologic atunci cand vaccinul a fost administrat
simultan, dar injectat in alt loc, cu vaccinurile inactivate impotriva parvovirozei, gripei si a bolii lui
Aujeszky.

Nu exista informatii privind siguranta i eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare cu exceptia celor mentionate mai sus. Decizia utilizérii acestui vaccin Inainte

sau dupi alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Dupa administrarea unei doze duble de vaccin nu a fost observata nici o altd reactie adversa cu

exceptia celor mentionate la sectiunea ,,Evenimente adverse”

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Porci (scroafe si scrofite)

Rare Reactii de hipersensibilitate’

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Edem la locul injectiei?, granulom la locul injectiei’

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

'Tn astfel de cazuri, trebuie instituit un tratament simptomatic. .

2Edemul (de cel mult 3 cm) in general nu dureaza mai mult de o sdptdmana.

3Reactie locald de mici dimensiuni (granulom) care nu influenteaza sindtatea si performantele
reproductive ale animalului.

Reactii mai extinse (pani la 7 cm) s-au observat ocazional dupa repetarea frecventa a revaccinarilor.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sd contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
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de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

O dozi de 2 ml este administratd intramuscular profund, in muschii gatului, in zona din spatele

St

urechii, in conformitate cu urmitoarea schemi de vaccinare: .

Prima vaccinare:

Scrofite:
2 injectii la interval de 3-4 saptdmani, cu cel putin 3 saptimani tnainte de monta.

Scroafe:

2 injectii la interval de 3-4 saptdmani (se recomanda vaccinarea tuturor scroafelor din efectiv intr-un
timp cdt mai scurt).

Revaccinarea:

O injectie la 60 — 70 zile de gestatie, incepand cu prima gestatie de dupa prima vaccinare.
9. Recomandiri privind administrarea corecti

A se agita bine Tnainte de utilizare.

A se aplica procedurile obisnuite de asepsie.

Se recomanda utilizarea unei seringi multi-doza.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie de carton si flacon
dupd Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

‘g) . .
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie

t ¥

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Ambalaj pr’im'ar:
= Flacon din sticla de tip I, flacon din LDPE
-+ - Inchidere cu dop din nitril elastomer
- Sigilare cu capséd de aluminiu

Ambalaj secundar:
- Cutie din carton x 1 flacon x 5 doze/ flacon din sticld de 10 ml
- Cutie din carton x 10 flacoane x 5 doze/ flacon din sticla de 10 ml
- Cutie din carton x 1 flacon x 10 doze/ flacon din sticld de 20 ml
- Cutie din carton x 10 flacoane x 10 doze/ flacon din sticla de 20 ml
- Cutie din carton x 1 flacon x 25 doze/ flacon din sticla de 50 ml
- Cutie din carton x 10 flacoane x 25 doze/ flacon din sticla de 50 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Romania SRL, Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4, Bucuresti 040185, Romania
Tel: +800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. 1105 Budapesta, Szallas U.5., Ungaria

17.  Alte informatii
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