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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE AZ VETERINAR

1. DENT]MIREA MBDICAMBNTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA

LTNISTRAIN PRRS liof;]rizat gi solvent pentru suspensie injectabil6 impotriva PRRS la porcine.

2, COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA

Fiecare dozd con{ine:
Pastila liofilizatd
Substan{I activi:
Virusul sindromului reproductiv gi respirator porcin (PRRS), viu atenuat, tulpini VP-046 BIS

..10 3,s-10 t,t CCID ,o *

Solvent:
Solulie tampon fosfaticS.

Excipient(excipienf i) :

Pentru lista completi a excipienfilor, vezi secliunea 6.1.

(*doze infeclioase pe culturi celulare)

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofrlizat qi solvent pentru suspensie injectabil5

Liofrlizat: pulbere alb - gdlbui e.

Solvent: solulie ornogenS, lirnpede.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii (inti:
Porcine.

4.2 Indica{ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intd
f'emele pentru reproducfie: Pentru imunizarea activd a femelelor pentru reproduclie din fermele afectate de

virusul PRRS european pentru a reduce tulbur[rile de reproducere, inciden{a qi durata viremiei, transtniterea

transplacentarS a virusului, incdrcarea virald din lesuturi gi semnele clinice la purcei asociate infecliei cu

tulpini ale virusului PRRS. in condilii de laborator, vaccinarea scroafelor a redus impactul negativ al infecliei
cu virusul PRRS asupra performanfei efectilului de purcei (mortalitatea gi spor in greutate) in primele 28 zlle
de viald.

Instalarea munitilii: 30 zile de la vaccinare.
Durata imunitAfli: l6 sdptimAni de la vaccinare.

Purcei incep6nd cu v6rsta de 4 slptimdni: Pentru imunizarea activd a purceilor din fermele afectate cu

virusul PRRS european, in scopul reducerii sernnelor clinice asociate contaminSrii cu virusul PRRS,

inciden{ei gi duratei viremiei gi duratei elimindrii acestuia de cltre animalele infectate. in condilii
experimentale, s-a demonstrat cd vaccinarea reduce incsrc6tura de virus din {esutul pulmonar.

in crescdtorii s-a demonstrat c5, dacd contaminarea cu virusul PRRS se produce in perioada de ingrdqare, se

rreduce mortalitatea Ei efectele negative ale bolii asupra sporului mediu zilnic.

Instalarea imunitS(ii: 28 zile de la vaccinare.
Debutul imunitdfii: 24 de sdptdmAni de la vaccinare.
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4.3 Contraindicafii
Nu se utilizeazdincazunle de hipersensibilitate la substanla activd sau la oricare dintre excipienli.
A nu se utiliza in efectivele in care nu a fost stabilitd prezen{a PRRSV european prin metode de diagnostic

virusologic corespunz[tore.
Nu existi informalii privind siguran{a utilizdrii vaccinului asupra performan{elor reproductive la masculi.

4.4 Atenfioniri speciale pentru fiecare specie-fintI
Vaccina(i doar animalele sanatoase.

Trebuie luate mdsuri de precau{ie pentru a evita transferul virusului in efectivele de porci, de exemplu, de la
animale seropozitive 1a animale seronegative.
Anticorpii matemali pot interfera eficacitatea vaccinului. in cazul prezen{ei unui titru ridicat de anticorpi
materenali, momentul vaccindrii iniliale a purceilor ar trebui planificat in funclie de acest aspect.

4.5 Precau(ii speciale pentru utilizare

Precau{ii speciale pentru utilizare la animale
Vaccinarea trebuie sd urmiireascd oblinerea unei imunitd{i omogene la popula{ia lintd de la nivelul fennei.
Animalele de reproduclie libere de virus PRRS (de exemplu, scrofilele 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 fhcutd, de preferinfd, intr-o unitate de carantinl separatS. Trebuie respectati o
perioadd de tranzi{ie intre vaccinare qi mutarea animalelor in unitatea de reproducere. Aceastd perioadd de
tranzilie trebuie sa fie mai lung6 decAt faza de eliminare a vaccinului cu PRRS MLV dupd vaccinare.
Nu rotifi in mod obiEnuit doul sau mai multe vaccinuri comerciale cu PRRS MLY bazate pe tulpini diferite
intr-un efectiv.
Pentru a limita riscul potenlial de recombinare intre tulpinile de vaccin cu PRRS MLV din acelaEi genotip,
nu utilizali in aceeagi fermd qi in acelagi timp vaccinuri cu PRRS MLV diferite,bazate pe tulpini diferite din
acelagi genotip. In cazul trecerii de la un vaccin cu PRRS MLV la alt vaccin cu PRRS MLV, trebuie
respectatl o perioadd de tranzitie intre ultirna administrare a vaccinului actual qi prima administrare a

vaccinului nou. Aceastd perioadd de tranzifie trebuie sd fie mai lungd decAt perioada de eliminare a

vaccinului actual dupd vaccinare.Virusul vaccinal poate fi eliminat dupd vaccinare, de exemplu, prin fecale
giisau prin secreJiile nazal,e sau orale ale animalelor vaccinate.
Dup[ vaccinarea femeielor de reproduc{ie, tulpina vaccinald poate fi eliminatd timp de pAnd Ia noud zile. in
cazul vaccindrii purceilor in vArsta de 4 s6ptdmAni, elirninarea tulpinii vaccinale poate dura pddala29 de 211e.

Tulpina vaccinald poate fi rdspAnditd 1a animalele nevaccinate care coabiteazd cn cele vaccinate, inclusiv
fetugii in timpul perioadei de gesta[ie Ei purceii nou ndscufi, flrd nicio consecin!6 clinic[. Prin urmare, in
cazul in care este necesar, trebuie luate mlsuri speciale de precau(ie pentru a evita contaminarea animalelor
susceptibile.

Precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale
in cazul de auto-inject6re accidentalS solicitati sfatul medicului gi prezenta{i medicului prospectul sau
eticheta produsului.

4.6 Reacfii adverse (frecvenfi qi gravitate):
In cadrul studiilor, in unna vaccindrii, temporar, temperatura corpului a inregistrat foarte frecvent cregteri
p;oare (care nu au depagit 1,5'C). Aceste reac{ii au disparut de la sine, fErd tratament.
In cadrul studiilor, dupd vaccinare, a aparut foarte frecvent o depresie sau o anorexie uqoara si temporarS.
Aceste semne au dispdrut spontan, nefiind necesar niciun tratament suplimentar.

in cadrul studiilor, dupd administrarea intradermicd a vaccinului, au apdrut foarle frecvent reac{ii locale
(inflamatie Ei/sau inroqire). Aceste reac{ii locale au fost reduse gi trecdtoare, ;i, in general, au dispdrut dupd 2
zile.
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in cadrul studiilor, dupd adrninistrarea intramusculari a injecfiei, au apdrut frecvent reaclii locale in zona
injectat[ (mici noduli ;i/sau inflamare) dup[ vaccinare. Leziunile au fost u$oare qi temporare, trec6nd de la
sine in decursul unei s[ptdmdni.

Foarte rar, vaccinarea a cauzat reaclii de hipersensibilitate. in aceste cazttri, trebuie administrat un tratament
simptomatic adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai rnult de 1 din 10 animale tratate carc prezinta reac{ii adverse )
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de I dar mai pulin de 10 anirnale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 anirnale tratate, inclusiv raportlrile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gesta{ie, lactafie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestafie Ei lactafie.

4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar Ei alte forme de interacfiune
Femele pentru reproduclie :
Informaliile privind siguranfa ;i eficacitatea demonstreazd faptul cd acest vaccin poate fi combinat cu
ERYSENG PARVO gi administrat prin injecfie intramusculard intr-un singur loc. Trebuie sd se citeasc[
prospectul produsului ERYSENG PARVO inainte de administrarea produsului combinat.

Produsul combinat IINISTRAIN PRRS gi ERYSENG PARVO se administrez6 numai dac[ se vaccineazd
animalele inainte de montd.

Nu exist[ infonna]ii disponibile referitoare la siguran]I qi eficacitatea vaccinului c6nd este utilizat impreund
cu un alt medicament de uz veterinar cu excepfia produsului menlionat mai sus. Decizia utilizirii acestui
vaccin inainte sau dupi oricare alt medicament de uz veterinar va fi stabilitl de la cazla caz.

Purcei incepdnd cu vdrsta de 4 siiptdmiini:
Nu existd informalii disponibile referitoare la siguran{a qi eficacitatea vaccinului cAnd este utilizat impreund
cu un alt medicament de uz veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dup[ oricare alt
medicament de uz veterinar va fi stabilit6 de la caz \a caz.

4,9 Dozd qi calea de administrare
Pentru uz intramuscular sau intradennic:
Pentru calea intramuscularS, vaccinarea trebuie efectuati in zona gdtului.
Pentru calea intradennicS:

o la porcii de la vArsta de 4 sdptdmdni, vaccinul poate fi administrat in regiunea gAtului,

o la femelele de reproducere, vaccinul poate fi administrat in regiunea g6tului, zona perineald sau

uger.

Trebuie sa se utilizeze un instrurnent ID fvmizat de definatorul cerlificatului de inregistrare sau orice alt
instrument potrivit, fdrd ac gi care e capabil sd adrninistr eze o dozd de 0 .2 ml (cu un diametru al fluxului de

injec{ie de 0,25-0,30 mm qi o for!6 maxirn[ de injectare de 0,9-1,3 I{).

Tehnicile de injectare aseptic[ trebuie respectate pentru a

administririi vaccinului.

Reconstitui{i vaccinul folosind solventul corespunzdtor:

evita introducerea contamindrii tn timpul
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Volumul solventuluu

No de dozSlflacon IM ID
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

DacI solventul a fost pdstrat in condilii de refrigerare, l5sali solventul sd se inc[lzeascl pAn[ la o temperatur6
intre 15'C Ei 25 "C inaintea reconstituirii pastilei liofilizate.

Desprindeti capsula din aluminiu de pe flaconul cu solvent qi aspiraji pentru a extrage din conlinutul
flaconului. Apoi injectali aceasta cantitate de solvent in flaconul cu vaccin liofilizat. Agitali flaconul pAn[ la
dizolvarea completd a pastilei liofilizate. Dupd reconstituire, extrageli suspensia astfel obtinuld din flaconul
cu vaccin Ei injectali-o in flaconul care conline restul de solvent.
Agitati bine inainte de utilizare. Vaccinul reconstituit este o solufie omogenl de culoare roqiaticd. Evitali
contaminarea in timpul reconstituirii Ei utilizdrii. Pentru administrare,utilizali numai ace gi seringi sterile.

Trebuie folosite urmatoarele doze gi metode de administrare:

Purcei de Ia vflrsta de 4 siptimflni:
2 ml prin injec(ie intramusculard sau 0,2 ml prin administrare intradermicd.

Femele pentru reproductie:
2 m1 prin injecfie intramusculard sau 0,2 ml prin administrare intradermicS. Trebuie efectuat6 o singurd
vaccinare in fiecare ciclu reproductiv pentru proteclia viitoarei gestalii.

- in cazul scrofifelor, cu 4 sdptdmAni inainte de montl se va administra fiecarui animal o injeclie cu
vaccinul reconstituit.

- La scroafe, se va aplica fiecarui animal o injeclie cu vaccinul reconstituit:
o cu 2 sdptdmAni inainte de fiecare mont6 sau

o in sdptlm6na 8-9 din fiecare gestalie (dupd aproximativ 60 de zile de la mont[) sau
o vaccina{i scroafele la fiecare 4 luni

Scroafele necontaminate cu PRRSV/nevaccinate nu trebuie vaccinate in timpul gestaliei.

Pentru folosirea simultand cu ERYSENG PARVO la femelele pentru reproducjie incep6nd cu varsta de 6
luni, produsul IINJSTRAIN PRRS combinat cu ERYSENG PARVO se administreazl numai dacd animalele
au fost vaccinate inainte de montd.

Trebuie sa se aibd in vedere urmatoarele instrucliuni: conlinutul unui singur flacon de UNISTRAIN PRRS ar
trebui combinat cu conlinutul unui singur flacon de ERYSENG PARVO conform descrierii fbcute in cazul
combiSarii cu solvent. Ar trebui sd se injecteze pe cale intramuscular[, o singurl dozd, (2ml) de vaccin
combinat in maxim 2 ore de la combinare.

I.INISTRAIN PRRS
10 doze
25 doze
50 doze

ERYSENG PARVO
+ IO doze (20 ml)
+ 25 doze (50 ml)
+ SOdoze (100m1)
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenld, antidoturi)
Femele pentru reproduclie.' Nu pot fi excluse efectele negative asupra reproducfiei in urma administrdrii unei
supradoze de zece ori mai mare la femelele gestante necontaminate cu PRRSV/nevaccinate, prin urmare,
scrofilele sau scroafele necontaminate cu PRRSV/nevaccinate nu trebuie vaccinate in timpul gesta{iei. Pentru
a evita cazurile accidentale de supradoz6, sunt necesare o grija Ei o atenfie specialI pentru reconstituirea
corectd a vaccinului qi respectarea cu strictefe a procedurii de vaccinare. Se vor lua mdsuri de precaulie
speciale pentru a se evita supradozele la femelele care nu au fost contaminate cu PRRSV/vaccinate.

Nu s-au observat reacfii adverse la scrofilele ;i scroafele seropozitive sau la descendenlii acestora dupi
administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare in timpul celui de alZ-lea sau al 3-lea trimestru de gestafie.

Cu toate acestea, mai pufin frecvent poate fi observatd viremia la purceii provenili de la scroafele
seropozitive vaccinate cu o supradozd, de 10 ori mai mare in timpul celui de al 3-lea trimestru de gestafie.

Purcei de la vdrsta de 4 sdptdmdni: Nu s-au observat reaqii adverse la purceii care nu au mai fost vaccinafi,
dupd administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare, in afara de cele indicate in secfiunea 4.6.

4.11 Perioada de aqteptare:
Zero zile.

5. PROPRTETAuTVTUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Vaccinuri virale vii, vaccin 'impotriva virusului sindromului reproductiv i
respirator porcin (PRRS).

Codul ATCvet: QI09AD03

Pentru a stimula imunitatea activd impotriva virusului patogen european (tip I) PRRS la porci qi femelele de
reproductie.

6, PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Pastil[ liofilizatS:
Fosfat disodic dodecahidrat
Fosfat potasic dihidrogenat
Gelatina
Povidona
Glutamat monosodic
Clorura de sodiu
Clorura de potasiu
Sucroza
Apa pentru preparate injectabile

Solvent:
Fosfat disodic dodecahidrat
Fosfat potasic dihidrogenat
Clorura de sodiu
C'lorura de potasiu
Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitl{i:
Nu se va amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar, cu exceptia solventului fumizat impreunii cu

acest produs sau cu ERYSENG PARVO.
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6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a liofilizatului aqa cum este ambalat pentru vdruare:2 ari.
Perioada de valabilitate a solventului aqa cum este ambalat pentru vdruare in flacoane

Perioada de valabilitate a solventului aga cum este ambalat pentru vdruarcain flacoane PET:
Perioada de valabilitate dupd reconstituirea cu solvent: 4 ore.
Perioada de valabilitate dupd combinarea cu ERYSENG PARVO: 2 ore.

5 ani.

6.4 Condifii speciale pentru depozitare:
Pastild liofilizati: A se pdstra gi transporta in condilii de refrigerare (2oC - 8"C). A nu se congela. A se

proteja de lumin[.
Solvent: A se plstra gi transporta la temperaturd mai micd de 25 oC. A nu se congela. A se proteja de luminS.

6.5 Natura qi compozilia ambalajului primar
Pastild liofrlizatd: Flacon de sticl[ transparent de Tip I, inchis cu un dop din bromobutil ;i capsulb din
aluminiu.
Solvent: Flacon de sticlS transparent de Tip I (10 ;i 20 m1), flacon de sticld de Tip II (50, 100 gi 250 ml) sau

flacon de PET (10,20,50, 100 gi 250 ml) inchis cu un dop din bromobutil qi capsulS din aluminiu.

Dimensiuni ambalaj:

Utilizare intramusculari
Cutie de carton cu I flacon cu liofilizat conlindnd 10 doze ;i 1 flacon cu 20 ml solvent.
Cutie de carton cu I flacon cu liofilizat conlinAnd 25 doze Ei 1 flacon cu 50 ml solvent.
Cutie de carton cu I flacon cu liofilizat conlinAnd 50 doze gi 1 flacon cu 100 ml solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat conlindnd 100 doze gi 1 flacon cu 200 ml solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat contin6nd 125 doze si 1 flacon cu 250 ml solvent.

Cutie de carton cu 10 flacoane cu liofilizat con{inAnd 10,25,50, 100 sa:ul25 doze.
Cutie de carton cu 10 flacoane cu 20, 50, 100, 200 sau 250 ml solvent.

U tllizar e intradermica.
Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat conlin6nd 50 doze qi I flacon cu 10 ml solvent.
Cutie de carton cu I flacon cu liofilizat confinAnd 100 doze gi I flacon cu 20 ml solvent.
Cutie de carton cu I flacon cu liofilizat conlinAnd 125 doze gi I flacon cu 25 ml solvent.
Cutie de carton cu I flacon cu liofilizat conlinAnd 250 doze gi 1 flacon cu 50 ml solvent.
Cutie de carton cu 10 flacoane cu liofilizat conlin6nd 50, 100, 125 sau 250 doze.
Cutie de carton cu 10 flacoane cu 10, 20,25 sau 50 ml solvent.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deqeurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerin{ele locale.

7. DETINATORI]L CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPAMA
Tel. +34 972 43 06 60
Fax. +34 972 43 06 6I
E-mail: hipra@hipra.com
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8. NTIMART]L CERTIFICATTILU DE INREGISTRARE
240089

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de irregistrare)
12109/2024

10. DATA T]LTIMEI REVIZUIRI A TEXTT]LUI
0912024

INTERDICTII PENTRU VANZA.NN, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE
Se elibereaz[ numai pebazd" de prescrip{ie veterinard.




