REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
PESTISEN C, vaccin viu liofilizat

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2.1 Descriere generali.
Vaccin viu liofilizat contra Pestei Porcine Clasice.
Produs pentru pregétirea solutiei injectabile cu diluant.

2.2 Compozitia calitativi si cantitativa
O doza de vaccinare — 2 ml:

A) Liofilizatul
Substanta activa:
Virus viu atenuat contra pestei porcine, tulpina C (China) - min. 100 PDs; max. 10000 PDs,

Excipienti:
Mediu liofilizat - pindla 1 ml

B) Solventul
Diluent E - 2 ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA
Injectie uscaté — liofilizat
Solutie pentru injectare parenterald preparatd prin dizolvarea liofilizatului cu solventul relevant.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinti:
Purcei in vérsta de 7 — 14 zile
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinti

Vaccinul este destinat atit vaccindrii preventive cat si vaccindrii de urgenta contra pestei porcine
clasice.

Instalarea imunizarii: debutul imunitatii apare intre a 5 si a 7 zi dupi aplicarea vaccinului.
Durata imunizarii: imunitatea dureaz cel putin 2 ani dupa vaccinare si revaccinare

4.3 Contraindicatii:

Nu se utilizeazi la porci bolnavi clinic.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinti:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
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Diluantul pentru dizolvarea liofilizatului se deschide strict inainte de utilizare. Vaccinul se
utilizeaza in decurs de 2 ore de la dizolvarea acestuia.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:
Nu sunt.

4.6 Reactii adverse (frecventd i gravitate):
Nu au fost observate.

Rispunsul anafilactoid total poate sé apard rar, in mod evident, in 2 ore de la aplicarea
vaccinului. Medicamentele antihistaminice se utilizeazd imediat daca se observé raspunsul
anafilactoid.

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care au prezentat reactii advese)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate).
Daca observati reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a functionat, informati medicul veterinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Avand in vedere atenuarea perfecti a virusului, purificarea si continutul de vaccin, efectul advers
al vaccindrii la animale gestante poate fi evitat.

In cazul vaccinarii de urgents in masa, vaccinul poate fi utilizat si pentru vaccinarea animalelor
gestante.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Vaccinarea impotriva altor maladii infectioase porcine nu trebuie efectuatd cu o sdptdména pana
la si o sdptimand dupa vaccinarea cu Pestisen C.

4.9 Doza si calea de administrare
4.9.1 Doze: 2 ml — intramuscular.

4.9.2 Mod de administrare:

Prima imunizare:

- Purceii proveniti de la scroafele nevaccinate sunt vaccinati la varsta de 7-14 zile;

- Purceii proveniti de la scroafele vaccinate sunt vaccinati la vérsta de 7 - 8 siptimani;

animalele in vérsta de 4 saptimani si mai mari pot fi vaccinate imediat in caz de afectare cu pesta
porcina clasica. '

A doua imunizare:
- Purceii intircati, destinati pentru Ingrigat, sunt revaccinati dupd 2 luni; scrofitele sunt
revaccinate cu o lund inainte de a fi insdmintate.

Pentru a asigura imunitatea permanents, porcii de reproductie trebuie revaccinati (efect de
reapel) in fiecare doi ani sau anual, in conformitate cu decizia Serviciului Veterinar al tarii
respective. :

4.10 Supradozare

4.11 Perioada de asteptare:
Nici o perioada de asteptare.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: medicament de uz veterinar imunologic (vaccin)

codul ATC: QI09AD04

Imunitatea de tip celular cat si de tip umoral se formeazi la animalele imunizate. Debutul séu
este aparent intre ziua a 5-a si a 7-a dupa aplicare. Dupa vaccinare si revaccinare, imunitatea
dureazi cel putin 2 ani.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Mediu liofilizat

6.2 Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte medicamente de
uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru véanzare:
24 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: se utilizeazé in decurs de 2 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pistra in frigider (+2°C — + 8°C).
A se depozita Intr-un loc intunecat si uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul liofilizat, ambalat in flacoane de 3 ml este sigilat cu dop din cauciuc si capac din
aluminiu. Diluentul E este inclus la fiecare ambalaj.

a) 1 flacon (3 ml) din vaccinul liofilizat si 1 flacon (20 ml) de Diluant E sunt ambalate intr-o
cutie din carton. Dupa dizolvarea vaccinului in diluantul E, sunt disponibile 20 ml de vaccin,
respectiv sunt disponibile 10 doze de vaccinare.

b) 5 flacoane (3 ml) din vaccinul liofilizat si 5 flacoane (20 ml) de diluant E sunt ambalate intr-o
cutie din carton. Dupa dizolvarea vaccinului in diluantul E, sunt disponibile 20 ml de vaccin,
respectiv sunt disponibile 10 doze de vaccinare.

c) 1 flacon (3 ml) de vaccin liofilizat pentru anvelope si 1 flacon (50 ml) de Diluant E sunt
ambalate intr-o cutie din carton. Dupd dizolvarea vaccinului in Diluent E, sunt disponibile 50 ml
de vaccin, respectiv sunt disponibile 25 de doze de vaccinare.

d) 1 flacon (3 ml) din vaccinul liofilizat si 1 flacon (100 ml) de Diluant E sunt afn BalatE o,
cutie din carton. Dupa dizolvarea vaccinului in diluantul E, 100 ml din vaccin r' pe ARG
disponibile 50 de doze de vaccinare. P X

Prospectul este inclus in fiecare ambalaj.



Nu toate dimensiunile ambalajelor pot fi comercializate.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate,
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Flacoanele utilizate vor fi inactivate in conformitate cu legislatia in vigoare inainte de eliminare.
Virusul este sensibil la dezinfectantii utilizati in mod obignuit; sterilizarea termica (in autoclav)
este de asemenea potrivitd pentru acest scop.
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