| UNISTRAIN® PRRS

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila impotriva PRRS la porcine
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

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

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI):

Fiecare doza contine:

Pastila liofilizata: Substantd activd: Virusul PRRS, viu, atenuat, tulpina VP-046 BIS 10°%-10%* CCID,, (doze
mfectroase pe culturi celulare).

Solvel

INDICATIE (INDICATII): Femele reproducatoare: Pentru imunizarea activa a femelelor reproducatoare 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 asociate
1nfect1e1 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 de zile de viata. Instalarea imunitatii: 30 zile de la vaccinare. Durata imunitatii: 16 saptimani de
la vaccinare. Purcei lncepand cu varsta de 4 saptaméni: Pentru imunizarea activa a purceﬂor din fermele
afectate cu virusul PRRS european, in scopul reducerii semnelor clinice asociate contaminarii cu virusul PRRS,
incidentei si duratei viremiei si duratei eliminrii acestuia de citre animalele infectate, in condltn
experimentale, s-a demonstrat ca vaccinarea reduce incarcatura de virus din tesutul pulmonar. In crescatorii
s-a demonstrat ca, dacd contaminarea cu virusul PRRS se produce in perioada de |ngra§are se reduce
mortalitatea si efectele negative ale bolii asupra sporului mediu zilnic. Instalarea imunitatii: 28 zile de la
vaccinare. Durata imunitatii: 24 saptaméni de a vaccinare. CONTRAINDICATII: Nu se administreaza in caz de
hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti. A nu se administra la_efective
neexpuse la virus, in care nu a fost stabilitd prezenta PRRSV european prin metode de diagnostic virusologic
corespunzatoare. Nu exista informatii privind siguranta utilizarii vaccinului asupra performantelor
reproductive la masculi. REACTII ADVERSE: In cadrul studiilor, in urma vaccinarii, temporar, temperatura
corpului a inregistrat foarte frecvent cresteri uoare (care nu au depasit 1,5 °C). Aceste reactii audisparut de
a sine, fara tratament. Tn cadrul studiilor, dupa vaccinare, a aparut foarte frecvent o depresie sau'0 anorexje
usoara si temporara. Aceste semne au dlsparut spontan, nefiind necesar niciun tratament suplimentar. In
cadrul studiilor, dupd administrarea intradermicd a vaccinului, au aparut foarte frecvent reactii locale
(inflamatie §|/sau inrosire). Aceste reactii locale au fost reduse si trecatoare, si, in general, auidisparut dupa
2 zile. In cadrul studiilor, dupa administrarea intramusculara a injectiei, au aparut frecvent reactii locale in
zona m]ectata (mici noduli si/sau inflamare) dupa vaccinare. Leziunile au fost usoare si temporare, trecand
de la sine in decursul unei saptamani. Foarte rar, vaccinarea a cauzat reactii de hipersensibilitate. in aceste
cazuri, trebuie administrat un tratament simptomatic adecvat. Frecventasreactiilor adverse este definita
utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale trataté 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 @himale din 10 000 animale tratate).

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000,animale, inclusiv raportarile izolate).

Dacé observati orice reactie adyersa, chiar i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar. SPECI) ]'INTA' porcine. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE
ADMINISTRARE $I MOD DE ADMINISTRARE: Pentru uz intramuscular sau intradermic:

Pentru calea intramuseulard; vaccinarea,trebuie efectuatd in zona gatului.

Pentru calea intradermicd:

- la porcii de la varsta de 4'saptamani, vaccinul poate fi administrat in regiunea gatului,

- 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 doz de 0.2 ml (cu un diametru al fluxului de
injectie de 0,25-0,30 mm si o fortd maximé de injectare de 0,9-1,3 N). Tehnicile de injectare aseptica trebuie
respectate pentru a evita introducerea contaminarii in t1mpul administrarii vaccinului. Trebuie folosite
urmatoarele doze si metode de administrare:

Purcei de la varsta de 4 saptamani:

2 ml prin injectie intramusculara sau 0,2 ml prin administrare intradermica.

Femele pentru reproductie:

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

- Tn cazul scrofitelor, cu 4 saptdmani inainte de monta se va administra fiecarui animal o injectie cu vaccinul
reconstituit.

- La scroafe, se va aplica fiecarui animal o injectie cu vaccinul reconstituit:

- Cu 2 saptamani inainte de fiecare monta sau
- In siptamana 8-9 din fiecare gestatie (dup aproximativ 60 de zile de la mont3) sau
- Vaccinati scroafele la fiecare 4 luni.
Scroafele necontaminate cu PRRSV/nevaccinate ny trebuie vaccinate in timpul gestatiei.
RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA: Reconstituiti vaccinul folosind solventul corespunzator:

Volumul solventului
Nr. Doze/fiola M D
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
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Daca solventul a fost pastrat in conditii de refrigerare, lasati solventul s se incalzeasca pana 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 0 anumita cantitate din
continutul flaconului. Apoi injectati aceastd cantitate de solvent in flaconul cu vaccin liofilizat. Agitati
flaconul pana la dizolvarea completa a pastilei liofilizate. Dupa reconstituire, extrageti suspensia astfel
obtinuta din flaconul cu vaccin liofilizat si injectati-o in flaconul care contine restul de solvent. Agitati bine
inainte de utilizare. Vaccinul reconstituit este o solutie omogend de culoare rosiatica. Evitati contaminarea in
timpul reconstituiri si utilizarii. Pentru administrare, utilizati numai ace si seringi sterile.

Pentru folosirea simultana cu ERYSENG PARVO la femelele pentru reproductie incepand cu varsta de 6 luni,

produsul UNISTRAIN PRRS combinat cu ERYSENG PARVO se administreaza numai daca animalele au fost
vaccinate inainte de monta.

Trebuie sd se aiba in vedere urmatoarele instructiuni: continutul uAtii singur flacon de UNISTRAIN PRRS ar
trebui combinat cu continutul unui singur flacon de ERYSENG.PARVO conform descrierii ficute in cazul
combinarii cu solvent. Ar trebui si se injecteze pe cale jfitramusculara, o singura doza (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)

TIMP DE ASTEPTARE: Zero zile, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE: A n se lasa la vederea si
indemana copiilor. Pastila liofilizatarsiambalaj combinat: A se pastra si transporta in conditii de refrigerare
(2°C - 8°C). Solvent: A sepdstra'si transporta sub +25 °C. A nu se congela. A se proteja de lumind. Nuse va
folosi acest produs medicinal veterinar dupé data de expirare de pe cutie si de pe eticheta. Data de expirare
este ultima zi a @celer luni./Perioada de valabilitate dupa reconstituire cu solvent: 4 ore. Perioada de
valabilitate dupd ‘combinarea cu ERYSENG PARVO: 2 ore. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA
(SPECIALE): Precautii speciale pentru fiecare specie tinta: Vaccinati doar animalele sanatoase. 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. Tn
cazul, prezentei unui titru ridicat de anticorpi maternali, momentul vaccinarii initiale a purceilor ar trebui
planificat in functie de acest aspect. Precautii speciale pentru utilizare la animale: Vaccinarea trebuie sa
urmareasca obtmerea unei imunitati omogene la populatia tinta 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
facutd, de preferlnta intr-o unitate de carantind separatd. Trebuie respectata o perioada de tranzitie intre
vaccinare si mutarea animalelor in unitatea de reproducere. Aceastd perioada de tranzitie trebuie sa fie mai
lunga decét faza de eliminare a vaccinului cu PRRS MLV dupa vaccinare, Nu rotiti in mod oblsnmt doua 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
fermd 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 penoada de tranzitie intre
ultima administrare a vaccinului actual si prima administrare a vaccinului nou. Aceasta perioads de tranzitie
trebuie sa fie mai lunga decat perioada de eliminare a vaccinuluj actual dupa vaccinare. Virusul vaccinal poate
fi eliminat dupd vaccinare, de exemplu, prin fecale si/sau prin secretiile nazale sau orale ale animalelor
vaccinate. Dupd vaccinarea femelelor de reproductie, tulpina vaccinala poate fi eliminata timp de pana la
noua zile. in cazul vaccinarii purceilor in varstd de 4 saptamani, eliminarea tulpinii vaccinale poate dura pana
la 29 de zile. Tulpina vaccmala poate fi raspanditd la animalele nevaccinate care coabiteazd cu cele
vaccinate, inclusiv fetusii in timpul perioadei de gestatie si purceii nou nascuti, fard nicio consecintd clinica.

Prin urmare, in cazul in care este necesar, trebuie luate masuri speciale de precautie pentru a evita
contaminarea animalelor susceptibile. Precau;n speciale care trebuie luate de persoana care
administreazd produsul medicinal veterinar la animale: In caz de auto-injectare accidentald 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 demonstreaza faptul
¢ acest vaccin poate fi combinat cu ERYSENG PARVO si administrat prin injectie intr-un singur loc. Trebuie s
se citeasca prospectul produsului ERYSENG PARVO inainte de administrarea produselor combinat. Produsul
combinat UNISTRAIN PRRS si ERYSENG PARVO se administreaza numai dacX se vaccineazil animalul inainte de
monta. Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat
mpreuna 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 sdptdmani: Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea
vaccinului cand este utilizat i lmpreuna 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 administrarii 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 tlmpul gestatiei. Pentru a evita cazurile accidentale de
supradozd, sunt necesare o grija si o atentie speciala pentru reconstituirea corectd a vaccinului si respectarea
cu strictete a procedurii de vaccinare. Se vor lua masuri 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
observata 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. Purcei incepdnd cu vdrsta 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 afara de cele indicate in sectiunea "Reactii adverse”.. Incompatibilitati majore: Nu se va amesteca cu nici
un alt produs veterinar medicinal, cu exceptia solventului furnizat i impreuna cu acest produs sau cu ERYSENG
PARVO. 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 maj sunt necesare. Aceste
mésuri contribuie la protectia mediului. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL: lanuarie
2022. 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 contindnd 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 lntradermlca 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 contindnd 125 doze si 1 flacon cu 25 ml solvent. Cutie de carton cu 1 flacon
cu liofilizat continand 250 doze si 1 flacon cu 50 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 solvent.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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