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Agentia National3 pentru Siguranta Alimenteler
MD-2009, mun.Chiginau, str.M.Kogalniceanu, §3

AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
PORCILIS PRRS, liofilizat pentru suspensie injectabild pentru porci.
2.  Compozitie

Per dozi 2 ml (pentru administrare intramusculard) sau 0,2 ml (pentru administrare intradermica) de vaccin
reconstituit:

Liofilizat:

Substanta activa:

Virus PRRS viu, atenuat, tulpina DV~ minim 10 % TCID 5o * per doza
- maxim 10 %3 TCID so * per doza

*50% doze infectioase pe culturi celulare

Diluant (Diluvac Forte):
Adjuvant:
dl-a- tocoferol acetat: 75 mg/ml

Liofilizat: peleta galben deschis pana la alb.
Diluant Diluvac Forte: solutie alba.

3.  Specii tinta
Porci

4.  Indicatii de utilizare
Imunizarea activa a porcilor clinic sindtosi aflati intr-un mediu contaminat cu virus PRRS, pentru reducerea
viremiei cauzate de infectia cu tulpini europene de virus PRRS.

Indicatii speciale

Pentru porcii la Ingrasat este relevant tropismul respirator.

O imbunitatire semnificativa a rezultatelor exploatérii (reducerea morbiditatii datorate infectiei cu virusul
PRRS, cresterea sporului mediu zilnic §i a conversiei furajului) pana la finalul perioadei de ingrasare s-a
observat la porcii vaccinati in timpul testelelor clinice, si in particular la purceii vaccinati la varsta de 6
sdptdmani.

Pentru porcii de reproductie este relevant tropismul pentru aparatul reproducdtor. La porcii vaccinati s-a
observat cresterea preformantelor reproductive in medii contaminate cu virus PRRS si reducerea
transmiterii transplacentare de virus, in urma infectiei de control.

Instalarea imunitatii: 28 zile post-vaccinare.
Durata imunitétii: 24 saptdmani.

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in efectivele in care prevalenta virusului PRRS european nu a fost stabilitd prin metode de
diagnostic sigure.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurana vaccinului pentru perfomanta reproductivd a
vierilor. Nu se va utiliza in efectivele in care s-a adoptat un program de eradicare bazat pe serologie.
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Anticorpii derivati maternal pot interfera cu rispunsul la vaccinare.
Vaccinati doar animalele sdnéatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Se va avea grija sd nu se introduca tulpina vaccinala Intr-o zona in care virusul PRRS nu este deja prezent.
Virusul vaccinal se poate transmite la porcii care vin in contact cu cei vaccinati, timp de Ssdptimani de la
vaccinare. Cea mai comund cale de transmitere este prin contact direct,dar nu poate fi exclusi transmiterea
prin obiecte contaminate sau prin aer. Se va avea grija sa se evite rdspandirea virusului vaccinal de la
animale vaccinate la animale nevaccinate (de ex. scrofite seronegotive gestante) care ar trebui si rimani
libere de virusul PRRS. Nu se va administra vierilor care produc material seminal pentru efective
seronegative, deorece virusul vaccinal poate fi eliminate prin materialul seminal timp de mai multe
sdptdmani.

In mod obisnuit nu se recomanda rotatia intr-un efectiv a dou# sau mai multe vaccinuri comerciale PRRS
MLV bazate pe tulpini diferite.

Pentru a limita potentialul risc de recombinare intre tulpinile de vaccin PRRS MLV de acelasi genotip, nu
utlizati in aceeasi ferma in acelasi timp diferite vaccinuri PRRS MLV bazate pe tulpini diferite ale aceluiasi
genotip. In cazul trecerii de la un vaccin PRRS MLV la un alt vaccin PRRS MLV, trebuie respectata o
perioada de tranzitie intre ultima administrare a vaccinului actual si prima administrare a noului vaccin.

Perioada de tranzitie ar trebui sa fie mai lunga decat perioada de eliminare de 5 saptdmani dupa vaccinare.

Animalele pentru reproductie netratate anterior cu virusul PRRS (de exemplu, scrofitele de inlocuire din
efectivele negative de virus PRRS) care sunt introduse Intr-un efectiv infectat cu PRRS, trebuie vaccinate
Inainte de prima insdmantare. Vaccinarea ar trebui sd se facd de preferintd intr-o unitate separati de
carantind. Trebuie respectatd o perioada de tranzitie intre vaccinarea si mutarea animalelor in unitatea de
reproductie. Aceastd perioadd de tranzitie ar trebui si fie mai lungi decat perioada de eliminare de 5
sdptdmani dupa vaccinare.

Vaccinarea ar trebui si aiba ca scop obtinerea unei imunititi omogene la populatia tinti la nivelul fermei.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului;
Nu este cazul.

Gestatie

Scrofitele si scroafele seronegative pentru PRRS nu vor fi vaccinate in timpul gestatiei, deorece acesta
poate avea efecte negative.

Vaccinarea in timpul gestatiei este sigurd in cazul scrofitelor si scroafelor care au fost deja imunizate
importriva virusului PRRS european, prin vaccinare sau infectie.

Lactatie:

Vaccinul poate fi administrat in perioda de lactatie.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate pentru ambele cii de administrare la porcii in faza de finisare
incepand cu varsta de 3 saptiméani, care demonstreaza ci acest vaccin poate fi administrat cu Porcilis PCV
M Hyo, cu Porcilis Lawsonia sau cu un amestec de Porcilis PCV M Hyo si Porcilis Lawsonia, in acelasi
timp, dar In locuri separate (de preferinti pe partea opusa a gatului).

Individual la unii porci, cresterea temperaturii corporale dupi administrarea asociata, poate depasi frecvent
2°C comparativ cu temperatura dinaintea administrarii.
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Temperatura revine la normal in 1 - 2 zile de la observarea temperaturii maxime. Reactiile locale tranzitorii
la locul injectiei, care sunt limitate la o usoard umflaturd (cu diametru maxim 2 cm), pot apérea in mod
obisnuit incepand cu 5 zile de la vaccinare, dupd vaccinarea intradermica i intramusculard. Aceste reactii
pot persista ocazional pana la 29 de zile de la vaccinare sau mai mult.

Mai putin frecvent pot aparea reactii de hipersensibilitate.

Datele privind siguranta si eficacitatea sunt disponibile la porci de la varsta de 3 sdptdmani §i demonstreaza
ci acest vaccin poate fi administrat intradermic, neamestecat doar cu Porcilis PCV ID sau cu Porcilis PCV
ID amestecat cu Porcilis Lawsonia ID si/sau neamestecat cu Porcilis M Hyo ID O DATA, cu conditia ca
locul de administrare al vaccinurilor neamestecate sa fie separat la cel putin 3 cm. Reactiile adverse sunt
descrise la sectiunea 3.6, cu exceptia faptului ci locul injectarii se pot observa noduli de pana la 2,5 cm la
fiecare porc. Acesti noduli pot dura 5 siptamani si sunt foarte frecvent insotiti de rogeatd si cruste.
Hipertermia in ziua vaccindrii (in medie 0,3°C, la fiecare porc pani la 1,2°C) este frecventd. Decubitul si
starea de riu pot fi observate mai putin frecvent la porcii vaccinati. Prospectul produsului respectiv trebuie
consultat fnainte de administrarea in asociere cu Porcilis PRRS. Nu sunt disponibile informatii privind
siguranta si eficacitatea administrarii Porcilis PRRS in asociere cu produsele mentionate mai sus la
animalele pentru reproductie sau in timpul gestatiei.

Datele privind siguranta si eficacitatea sunt disponibile la porci de la varsta de 3 sdptimani i demonstreaza
ci acest vaccin poate fi administrat intradermic, neamestecat cu Porcilis PCV M Hyo ID singur sau cu
Porcilis PCV M Hyo ID amestecat cu Porcilis Lawsonia ID. Locul de administrare a vaccinurilor
neamestecate trebuie si fie separat la aproximativ 3 cm. Reactiile adverse sunt descrise la sectiunea 3.6, cu
exceptia umfliturilor la locul injectdrii cu o dimensiune maxima de pana la 15 cm lafiecare purcel de
reproductie. Umflaturile la locul injectarii pot prezenta si alte semne de inflamatie (durere, inrosire, cdldurd
si cruste). Temperaturi ridicate (medie 1,1°C, iar la fiecare purcel pentru reproductie pana la 2,4°C) pot
aparea frecvent in ziua vaccindrii.

Inainte de administrare trebuie consultat prospectul pentru Porcilis PCV M Hyo ID si/sau Porcilis Lawsonia
ID.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
cu orice alt medicament de uz veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii
acestui vaccin Tnainte sau dupa orice alt medicament de uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Efectele observate dupa administrarea a zece doze de virus vaccinal §i doud doze de diluant sunt similare

cu cele observate dupa administrarea unei singure doze de vaccin.

qe vyt

A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau medicament de uz veterinar, cu exceptia diluantului asociat
vaccinului.
Nu utilizati impreuni cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu exceptia celor mentionate supra.

7 Evenimente adverse

Porci:
Foarte frecvente Noduli 1a locul de ijectare
(>1 animal / 10 animale tratate):
Rare Hipertermie @, reactii de hipersensibilitate (inclusiv dispnee,

(1 pand la 10 animale / 10 000 de | hiperemie, decubit, tremuraturi musculare, agitatie, voma) ©
animale tratate):
Foarte rare Reactii de tip anafilactic fetale )
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportérile izolate):
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() Dupa vaccinarea intradermica, la porcii pentru ingrésat se observa un nodul mic ferm la locul injectarii
(cu diametrul maxim 1,5 cm), care indica tehnica de vaccinare adecvata. La porcii de reproductie se observi
un diametru mediu de aproximativ 2 cm, iar individual la porcii pentru reproductie de pana la 10 cm. Acesti
noduli pot fi insotiti de alte semne de inflamatie (durere, inrosire, caldura si cruste).

Acest nodul se observa, in general, mai putin de 14 zile, dar poate persista, ocazional, timp de 29 zile sau
mai mult.

@ Dupi administrarea intramusculara.

® In mod normal, aceste semne dispar spontan si total in citeva minute dupi vaccinare.

@ Rezultatele fetale ale reactiilor de tip anafilactic au fost raportate foarte rar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm s contactati in mai intai medicul veterinar. De asemenea,
puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Se reconstituie vaccinul cu diluantul adjuvant corespunzitor (se utilizeazi Diluvac Forte).
Numar de doze Volum (ml) de diluant necesar pentru
per flacon Administrare intramusculard | Administrare intradermica
10 20 2
25 50 5
50 : 100 10
100 200 20

Inainte de reconstituirea vaccinului, aduceti diluantul la temperatura ca,erei (15°C-25°C) si agitati bine.

Doza:

Administrare intramusculara: 2 ml in regiunea gatului.

Administrare intradermica: 0.2 ml in regiunea gitului, dorsal sau pe laturi, ori de-a lungul musculaturii
spatelui, utilizdnd un dipozitiv pentru injectare multidoza fara ac pentru aplicare intradermica a lichidelor
adecvat pentru a administra un volum de vaccin ,,in jet” (0,2 ml + 10%) in straturile epidermice ale pielii.

Formarea unui nodul intradermic, mic, trecdtor, dupd administrarea intradermicd este indiciul cd tehnica
de vaccinare a fost corectd.

Schema de vaccinare:

Se administreazd o singurd doza, incepand cu varsta de 2 saptimani.

- Porci la ingrésat: O singura vaccinare este suficientd pentru a proteja pana la sacrificare.

- Porci de reproductie: Pentru scrofite se recomanda o (re)vaccinare cu 2-4 saptamani inainte de monta.
Pentru a mentine un nivel inalt §i omogen al imunitiii, se recomanda revaccinarea la intervale regulate, fie
inainte de fiecare gestatie, fie la interval de 4 luni. Scroafele gestante se vor vaccina numai daca anterior au
fost expuse la infectia cu virus PRRS european.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
Utilizati seringi si ace sterile sau echipament pentru administrare intradermica curat.
Aspect vizual dupa reconstituire: suspensie alba.

10. Perioade de asteptare
Zero zile.
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11. Precautii speciale pentru depozitare A P R O B AT

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
Se depoziteazi la 2°C - 8°C (la frigider).

A se feri de lumina.

Diluantul: se depoziteaza la < 25°C.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd/cutie de carton dupa
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri
ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
220063

Prezentarea pentru administrare intramusculara:

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de liofilizat a cate 10, 25, 50, 100 doze.

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de liofilizat cu 10, 25, 50, 100 doze si 1 sau 10 flacoane de diluant a
cate 20, 50, 100, 200 ml.

Prezentarea pentru administrare intradermica:
Cutie de carton cu 1 sau 5 flacoane de liofilizat cu 10, 25, 50, 100 doze si 1 sau 5 flacoane de diluant a céte

2,5,10,20 ml
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.>

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
10/2025

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinitorul certificatului de inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

OLANDA
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de
reprezentantul local al detinatorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SRL ”ZooFarmAgro”,

MD-2001, mun. Chisindu, str. Camenita, 4a

tel.: (022) 855 073; tel.:(022) 355 240; gsm.: 069 827 427
e-mail: zoofarmagro@mail.ru; www.zoofarmagro.md;
www.zooshop.md

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QI09AD03

uz veterinar, vd rugdm sa contactati




