Solutii pentru

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Porcilis PCV M Hyo

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE

TINREGISTRARE S| ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
Intervet International BV, Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer

OLANDA

. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA S| FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
Porcilis PCV M Hyo - emulsie injectabila pentru porci.

Fiecare doza de 2 ml contine:

Substanta activa:

- Circovirus porcin tip 2 (PCV2) antigen subunitar ORF2 > 2,828 AU!
- Mycoplasma hyopneumoniae tulpina J inactivatd > 2,69 RPUZ.

Excipienti:
- Ulei mineral usor - 0,268 ml
- Aluminiu (ca hidroxid) - 2,0 mg
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1. Unitati antigenice determinate prin testul de potenta in vitro (ELISA).
2. Unitati de potenta relativa definite fata de un vaccin de referinta.

Emulsie omogena alba sau aproape alba dupa agitare.

. INDICATII TERAPEUTICE

Pentru imunizarea activa a porcilor in scopul reducerii viremiei, a incarcaturii virale in
plamani si tesuturile limfoide, a eliminarii virusului produs de infectia cu circovirusul
porcin tip 2 (PCV2) si a severitatii leziunilor pulmonare cauzate de infectia cu
Mycoplasma hyopneumoniae. De asemenea, vaccinul este destinat reducerii pierderii
sporului de crestere in greutate zilnica in perioada de finisare in urma infectiilor cu
Mycoplasma hyopneumoniae si/sau PCV2 (asa cum au fost observate in studiile de
teren).

Instalarea imunitatii:
- Dupa vaccinarea cu o singura administrare:
- PCV2: 2 saptamani dupa vaccinare
- M. hyopneumoniae: 4 saptamani dupa vaccinare

- Dupa vaccinarea cu doua administrari:
- PCV2: 18 zile dupa prima vaccinare
- M. hyopneumoniae: 3 saptamani dupa a doua vaccinare

Durata imunitatii (pentru ambele scheme de vaccinare):
- PCV2: 22 saptamani dupa (ultima) vaccinare
- M. hyopneumoniae: 21 saptamani dupa (ultima) vaccinare.

. CONTRAINDICATII
Nu sunt.

. REACTII ADVERSE

Tn studiile de laborator si testele clinice din teren, a fost observata o crestere
tranzitorie a temperaturii corporale, care apare foarte frecvent in ziua vaccinarii
(media £ 1°C, iar la unii porci pana la 2°C). Animalele revin la normal in termen de 1
pana la 2 zile dupa ce a fost observata temperatura maxima.

Mai rar, pot fi observate reactii sistemice usoare timp de pana la o zi dupa vaccinare,
care constau in activitate redusa, o tendinta a animalului de a sta in decubit si semne
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minore de disconfort. in cazuri rare, poate aparea o reactie similard cu cea de
hipersensibilitate dupa prima vaccinare din schema cu doua administrari.

De asemenea, mai putin frecvent, pot sa apara reactii locale tranzitorii la locul de
injectare (<2 cm diametru). Aceste reactii dispar in decurs de 12 zile dupa prima
vaccinare din schema cu doua administrari si 3 zile dupa completarea fie a schemei de
vaccinare cu o administrare fie a celei cu doua administrari.

Din experienta postcomercializare (in cazul vaccinarii cu doza unicad), in cazuri foarte
rare pot aparea reactii de tip anafilactic, care pot pune viata in pericol. in cazul unor
astfel de reactii, se recomanda administrarea unui tratament adecvat.

. SPECII TINTA
Porcine (porci pentru ingrasare).

. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE S| DOZA PRESCRISA
Porcii se vaccineaza pe cale intramusculara, la nivelul gatului.

Schema de vaccinare cu doza unica: O singura doza de 2 ml la porci incepand cu
varsta de 3 saptamani.

Schema de vaccinare cu doua administrari: Doua injectii de cate 1 ml la porci,
incepand cu varsta de 3 zile, la interval de cel putin 18 zile.

Lungimea si diametrul acului trebuie adaptate varstei animalului. Daca infectiile cu
PCV2 si/sau M. hyopneumoniae apar mai devreme, este recomandata schema de
vaccinare cu doua administrari.

Tnainte de utilizarea vaccinului, acesta se va aduce la temperatura camerei (15 °C - 25
°C) si se va agita bine. Se va evita introducerea contaminarii.

. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.

. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina directa.
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10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
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.

11.ATENTIONARI SPECIALE
Se vor vaccina doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale: 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 inflamatie, in
special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget. In cazuri rare, poate duce la
pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate imediat ingrijiri medicale. Tn cazul
unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de
produs. Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupa 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 accidentala cu acest produs poate
provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la necroza ischemica
si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald IMEDIATA,
calificata, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special
in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest
vaccin poate fi administrat cu Porcilis PRRS in acelasi timp, in locuri separate, de la
varsta de 3 saptamani. Ar trebui consultata literatura de specialitate a produsului
Porcilis PRRS. La unii indivizi, cresterea temperaturii dupa utilizarea asociata poate
depasi frecvent 2 °C. Temperatura revine la normal in 1-2 zile dupa ce se observa
temperatura de varf.
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Reactii locale tranzitorii la nivelul locului de injectare, care se limiteaza la o usoara
umflare (diametrul maxim de 2 cm), pot aparea frecvent imediat dupa vaccinare, dar
reactiile pot sa nu apara pana la 12 zile dupa vaccinare. Toate aceste reactii dispar in
decurs de 6 zile. Reactiile de hipersensibilitate dupa vaccinare pot aparea mai putin
frecvent.

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

12.PERIOADA DE VALABILITATE
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.

14.NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Flacoane PET (polietilena tereftalat) de 20, 50, 100, 200 sau 500 ml, inchise cu dop din
cauciuc nitrilic si capsula codificata din aluminiu.

- Cutie de carton cu 1 flacon de 20 ml.

- Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml.

- Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.

- Cutie de carton cu 1 flacon de 200 ml.

- Cutie de carton cu 1 flacon de 500 ml.

- Cutie de carton cu 10 flacoane de 20 ml.
- Cutie de carton cu 10 flacoane de 50 ml.
- Cutie de carton cu 10 flacoane de 100 ml.
- Cutie de carton cu 10 flacoane de 200 ml.
- Cutie de carton cu 10 flacoane de 500 ml.
*Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15.DENUMIREA S| ADRESA IMPORTATORULUI IN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



