
PROSPECT
PROGRESSIS

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

Detinf,torul autorizatiei de comercializare

MERIAL, 29 Avenue Tony Garnier,69007 Lyon, Franja

Producdtor pentru eliberarea seriei :

MERIAL Laboratoire de Porte des Alpes, 99 rue de I'aviation, 69800 SAINT - PRIEST, Franta I

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PROGRESSIS

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
- INGREDIENTE (INGREDIENTI)

2 ml de vaccin confin:

Substanfi activ6:
-Virus inactivat bl sindromului respirator gi reproductiv porcin (PRRS),
tulpina Pl20 . . . . . . . . . . .  )  2.5log 10 unit .  IF *
* Unit[{i IF: titru de anticorpi prin imunofluorescenfi ob{inut la porci dup6 2 injeclii in condilii specifice de laborator.

Excipient(excipienf i):
- o/w excipient uleios
(confindnd polisobutan hidrogenat ca adjuvant). qs 1 dozd de 2 ml

4 INDICATIE (INDICATII)

La scroafe gi scrofile:
Reducerea tulburdrilor de reproduclie cauzate de Sindromul Porcin Reproductiv gi Respirator (tulpina
europeand) in mediu contaminat: vaccinarea reduce numdrul fbtdrilor inainte de termen si numS.rul
purcelugilor care mor la nagtere.

5, CONTRAINDICATII

Nu existd

6. REACTIT ADVERSE

Vaccinarea poate induce un edem tranzitoriu (de cel mult 3 cm), care, in general, nu dureazd mai mult
de o sdptdmdnd gi o reaclie locald de mici dimensiuni (granulom) care nu influenleazd, sdnlfiatea qi
performanlele reproductive ale animalului. Reaclii mai extinse (pdnd la 7 cm) s-au observat ocazional
dupd repetarea frecventd a revaccindrilor.
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Vaccinarea poate produce, foafte rar, reac{ii hipersensibile. in asemenea cazuri, se impune
administrarea unui tratament simptomatic adecvat.

7. SPECII TINTA

Porcine (scroafe gi scrofile)

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

O dozd de 2 ml este administrat[ intramuscular, in mugchii gdtului, in zona din spatele urechii, in
conformitate cu urmdtoarea schemd de vaccinare:

Prima vaccinare:

Scrofite:
2 injeclii intr-un interval de 3-4 s[ptdm0ni, cu cel pulin 3 sdptdmdni inainte de montd.

Scroafe:
2 injeclii intr'un interval de 3-4 siptdmdni (se recomandd vaccinarea tuturor scroafelor din efectiv intr-
un timp c6t mai scurt).

Revaccinarea:
O injec{ie la 60 - 70 zile de gestafie, incep6nd cu prima gestalie de dupd prima vaccinare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- A se agita inainte de utilizare.
- A se aplica procedurile aseptice obignuite.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

II. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l6sa la indemdna copiilor.
A se pdstra la frigider (2 "C - 8 "C). A se proteja de lumind
A se utiliza imediat dupd deschidere.

12. ATBNTTONARE (ATENTTONART) SPECrAL.A, (SPECTALE)

in efectivele infectate cu PRRS, infeclia virald este eterogend qi variaz6, in tiinp. in acest conrexr,
implementarea unui program de vaccinare poate imbundtdti parametrii de reproducere gi poate
contribui la controlul bolii impreund cu mdsurile de igiend corespunzdtoare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

A se agita inaiY i9 utilizare.
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Pentru utilizator:
Acest produs conline ulei mineral, Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice gi inflamafii, in special dacd injectarea se face in articulalie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afeclat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitali imediat sfatul medicului gi prezenlali
prospectul produsului, chiar dacd a fost injectatd o cantitate redusd de produs.
Dacd durerea persistd mai mult de 12 ore dup6 examinarea medicalb, solicita{i din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:
Acest produs conline ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitdli mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflama{ie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necrozd. ischemic6 9i chiar pierderea unui deget. Este necesard intervenlia chirurgicald imediatS,
calificatd, care poate necesita o incizie irnediatd gi spdlarea zonei injectate, in special incazul in care
este implicatf, pulpa degetului sau tendonul. I

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

Nu a fost observat nici un efect advers in rdspunsul serologic atunci cdnd vaccinul a fost administrat
simultan, dar injectat in alt loc, cu vaccinurile inactivate impotriva parvovirozei, gripei gi a bolii lui
Aujeszky. Se recomandd ca nici un alt vaccin sd fie administrat in acelagi timp cu acest produs.

Dupd adrninistrarea unei doze duble de vaccin nu a fost observatd nici o altd reacfie adversd cu
exceplia celor menlionate la secliunea,,Reac{ii adverse",

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DE$EURILOR, DUPA CAZ

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

L4, DATE iN BAZA, CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ls. ALTE INFORMATTT

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializale.


