PROSPECT
PROGRESSIS

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

MERIAL, 29 Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franta

Producitor pentru eliberarea seriei:

MERIAL Laboratoire de Porte des Alpes, 99 rue de ’aviation, 69800 SAINT — PRIEST, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PROGRESSIS

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

2 ml de vaccin contin:

Substantid activi:
-Virus inactivat al sindromului respirator si reproductiv porcin (PRRS),
il atRl B OEE e e i > 2.5log 10 unit. IF *

* Unitati [F: titru de anticorpi prin imunofluorescentd obtinut la porci dupa 2 injectii in conditii specifice de laborator.
Excipient(excipienti):

- o/w excipient uleios
(contindnd polisobutan hidrogenat ca adjuvant).......... gs 1 dozd de 2 ml

4  INDICATIE (INDICATII)

La scroafe si scrofite:

Reducerea tulburérilor de reproductie cauzate de Sindromul Porcin Reproductiv si Respirator (tulpina
europeand) in mediu contaminat: vaccinarea reduce numdrul fatérilor inainte de termen si numarul
purcelusilor care mor la nastere.

S.  CONTRAINDICATII

Nu exista

6. REACTI ADVERSE

Vaccinarea poate induce un edem tranzitoriu (de cel mult 3 cm), care, in general, nu dureaza mai mult
de o sdptaménd si o reactie locald de mici dimensiuni (granulom) care nu influenteazi sinitatea si

performantele reproductive ale animalului. Reactii mai extinse (pani la 7 cm) s-au observat ocazional
dupa repetarea frecventa a revaccinarilor.
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Vaccinarea poate produce, foarte rar, reactii hipersensibile. In asemenea cazuri, se impune
administrarea unui tratament simptomatic adecvat.

7. SPECII TINTA
Porcine (scroafe si scrofite)

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

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

Prima vaccinare:

Scrofite:

2 injectii Intr-un interval de 3-4 sdptamani, cu cel putin 3 saptdmani tnainte de mont.
Scroafe:
2 injectii Intr-un interval de 3-4 saptdmani (se recomand3 vaccinarea tuturor scroafelor din efectiv intr-

un timp cét mai scurt).

Revaccinarea:
O injectie la 60 — 70 zile de gestatie, incepand cu prima gestatie de dupa prima vaccinare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- A se agita Inainte de utilizare.
- A se aplica procedurile aseptice obisnuite.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemaéna copiilor.

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

A se utiliza imediat dupa deschidere.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

In efectivele infectate cu PRRS, infectia virald este eterogend si variaza in timp. In acest context,
implementarea unui program de vaccinare poate imbunititi parametrii de reproducere si poate
contribui la controlul bolii impreund cu mésurile de igiena corespunzitoare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se vaccina numai animalele sanatoase.
A se aplica procedeele obignuite in manipularea animalelor.

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

A se agita Tnainte de utilizare.



Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daci a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Dacd durerea persistd mai mult de 12 ore dupad examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantititi mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuats, care poate conduce, de exemplu, la
necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediati,
calificatd, care poate necesita o incizie imediatd si spélarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Nu au fost observate reactii adverse dupd administrarea vaccinului la animale gestante sau pe
perioada de lactatie.

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. Se recomanda ca nici un alt vaccin si fie administrat in acelasi timp cu acest produs.

Dupa administrarea unei doze duble de vaccin nu a fost observatd nici o altd reactie adversi cu
exceptia celor mentionate la sectiunea ,,Reactii adverse”.

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

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

15. ALTE INFORMATII

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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