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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Suvaxyn PRRS MLV liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 2 ml contine:

Substante active:

VPRRS-1* viu modificat, tulpina 96V198: 10>2-10°2 DICC50 **

* Virusul sindromului respirator si reproductiv porcin, genotip 1
** Doza infectanta pentru 50% din culturile celulare

Excipienti:

constituenti

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor

Compozitia cantitativa, daci aceasti informatie
este esentiald pentru administrarea corecti a
medicamentului de uz veterinar

Liofilizat:

Dextran 40

Hidrolizat de cazeina

Lactozd monohidrat

Sorbitol 70% (solutie)

Hidroxid de sodiu

Mediu de dilutie

Solvent:

Solutie injectabila de cloruri de sodiu

9 mg/ml (0,9%)

Liofilizat: de culoare albicioasa.
Solvent: solutie limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Porci (porci pentru ingrasare, scrofite si scroafe).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activa a porcilor clinic sdnatosi de la varstd de 1 zi intr-un mediu contaminat cu virusul
sindromului respirator si reproductiv porcin (PRRS), pentru reducerea viremiei si secretiilor nazale cauzate
de infectia cu tulpini Europene de virus PRRS (genotipul 1).

Instalarea imunitatii: 3 saptamani.
Durata imunititii: 26 siptimani.
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Porci pentru ingrasat:
fn plus, vaccinarea intramusculard a purceilor seronegativi cu varsta de 1 zi a demonstrat o reducere a
leziunilor pulmonare fat de infectia de control administratd la 26 siptimani dupd vaccinare. A fost
demonstrat faptul ca vaccinarea intramusculara a purceilor seronegativi cu vérsta de 2 saptamani a redus
leziunile pulmonare si secretiile orale fata de infectia de control administrata la 28 de zile si la 16 sdptdmani
dupa vaccinare.

in plus, vaccinarea nazald a purceilor seronegativi in varsta de 3 zile a redus viremia, excretia nazald si
leziunile pulmonare fatd de infectia de control administrata la 21 de zile dupa vaccinare. Vaccinarea nazald a
purceilor seropozitivi in varsta de 3 zile a redus viremia, excretia nazald si leziunile pulmonare fatd de
infectia de control administrata la 10 s&ptdmani dupd vaccinare.

Scrofite si scroafe:

in plus, s-a demonstrat faptul ci vaccinarea inaintea gestatiei la scrofite si scroafe clinic sénatoase, care nu au
primit virusuri PRRS (de exemplu: fie anterior imunizate impotriva virusului PRRS prin vaccinare sau
expuse la virusul PRRS prin infectie pe teren) sau PRRS virus-naiv, a redus infectiei transplacentara cauzata
de virusul PRRS in ultima treime a gestatiei, precum si faptul ca a redus impactul negativ asociat cu
performantele reproductive (reducerea aparitiei fatarilor de purcei morti, a viremiei purceilor la fatare si la
intdrcare, a leziunilor pulmonare si a incarcaturii virale in plamani la purceii aflati la intarcare).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in efectivele in care virusul PRRS European nu a fost detectat prin metode de diagnostic
sigure.

Nu se utilizeazi la vierii care produc material seminal, deoarece virusul PRRS poate fi raspandit prin sperma.

Nu se utilizeaza la scrofite si scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS in a doua jumadtate a gestatiei,
deoarece tulpina de vaccin poate traversa placenta. Administrarea vaccinului la scrofite si scroafe gestante
care nu au primit virusuri PRRS in a doua jumdtate a gestatiei poate avea un impact asupra performantei lor
reproductive.

3.4 Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sandtoase.

Nu vaccinati porcii cu vérsta mai micé de 3 zile pe cale nazald, deoarece aportul concomitent de colostru
poate interfera cu eficacitatea vaccinului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Vaccinarea ar trebui si urméreascd obtinerea unei imuniti{i omogene in populatia {inta la nivelul fermei.

Trebuie avut grijd pentru a se evita introducerea tulpinii vaccinale intr-o zona in care virusul PRRS nu este
deja prezent.

Dupa vaccinarea intramusculard animalele pot excreta tulpina vaccinald pentru mai mult de 16 sdptiméani.
Dupi vaccinarea nazald animalele pot excreta tulpina de vaccin pentru mai mult de 10 saptdméani. Tulpina
vaccinald se poate raspandi la porcii care vin in contact. Cea mai frecventa cale de raspandire este prin
contact direct, dar raspandirea prin obiecte contaminate sau o raspandire aeropurtatd nu poate fi exclusa.
Trebuie luate masuri speciale de precautie pentru a se evita raspandirea tulpinii vaccinale la animalele
nevaccinate (de exemplu, scrofite si scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS 1in a doua jumadtate a
gestatiei), care ar trebui si riméana libere de virus PRRS.
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Animalele de reproductie care nu au fost infectate cu virusul PRRS (de exemplu, scrofite de inlocuire din
efective negative la virusul PRRS) care sunt introduse intr-un efectiv infectat cu PRRS, trebuie vaccinate
inainte de prima inseminare.

Vaccinarea ar trebui sa se faca, de preferintd, intr-o unitate de carantin separata. Trebuie respectata o
perioada de tranzitie intre vaccinare si mutarea animalelor in unitatea de reproductie. Aceasti perioada de
tranzitie ar trebui sa fie mai lungé decat faza de eliminare a vaccinului PRRS MLV dupi vaccinare.

Pentru a limita potentialul risc de recombinare intre tulpinile de vaccin PRRS MLV de acelasi genotip, nu
utilizati in acelasi timp si in aceeasi ferma diferite vaccinuri PRRS MLV bazate pe tulpini diferite ale
aceluiasi genotip. In cazul trecerii de la un vaccin PRRS MLYV la un alt vaccin PRRS MLV, trebuie respectata
o perioada de tranzitie intre ultima administrare a vaccinului actual si prima administrare a noului vaccin.
Aceastd perioada de tranzitie ar trebui sa fie mai lunga decét perioada de eliminare a vaccinului actual dupa
vaccinare. Nu rotiti in mod obignuit doud sau mai multe vaccinuri comerciale PRRS MLV pe baza diferitelor
tulpini intr-un efectiv.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale:

Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci pentru tngrisare

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Umflarea locului de injectare?

(1 pana la 10 animale / 100 de animale

tratate):

Mai putin frecvente Reactii de tip anafilactic (de exemplu varsaturi, tremor si/sau

: 213
(1 pint Ia 10 de animale /1000 de | depresie ugoard)

animale tratate):

! Tranzitorie; observati in decurs de 4 zile de la vaccinare. In medie 1,6 °C sipanala 2,5 °C
individual.

21n general sub 2 ecm in diametru; se rezolva in 3 zile.

3 Observate la scurt timp dupa vaccinare. Se rezolva fara tratament in cateva ore.

Scrofitele si scroafele care nu au primit virusuri PRRS 1nainte de reproducere

Foarte frecvente Temperatura ridicata!

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare?

! Tranzitorie; observati la 4 ore dupa vaccinare. In medie 0,2 °C si pana la 1,0 °C individual.
2Tn general sub 0,5 cm in diametru; se rezolva spontan in 5 zile fird tratament.
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Scrofitele si scroafele care nu au primit virusuri PRRS in prima jumdtate gestatiei

i
i
i
;
i

Foarte frecvente Temperaturi ridicata'

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare?

T Tranzitorie; observati la 4 ore dupa vaccinare. In medie 0,8 °C si pana la 1,0 °C individual.
2 {n general sub 1,4 cm in diametru; se rezolva spontan in 9 zile fara tratament.

Scrofitele si scroafele care au primit virusuri PRRS in a doua jumitate a gestatiei

Foarte frecvente Temperaturi ridicata'

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare?

I Tranzitorie; observati la 4 ore dupa vaccinare. In medie 0,4 °C si pand la 0,6 °C individual.
21n general sub 5 cm in diametru; se rezolva spontan in 32 de zile fara tratament.

Scroafele care aldpteaza

Foarte frecvente Temperaturi ridicata' Scaderea apetitului®

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare’

I'Pani la 2,2 °C. Observati la 2 zile dupa vaccinare; se rezolva spontan in 4 zile fara tratament.
2 Observat la 1 - 4 zile dupa vaccinare si se rezolva spontan in 3 zile fara tratament.
3 Pani la 11 cm in diametru. Se rezolva spontan in 3 zile fara tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Poate fi utilizat la scrofite si scroafe care nu au primit virusuri PRRS in perioada pre-reproducere sau in
prima jumdtate a gestatiei.
Poate fi utilizat la scrofite si scroafe care au primit virusuri PRRS in a doua jumatate a gestatiei.

Lactatie:
Poate fi utilizat pe durata lactatiei.

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

Nu exist informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat cu orice
alt medicament de uz veterinar. O decizie de a utiliza acest vaccin Inainte sau dupa oricare alt medicament de

uz veterinar trebuie si se faca de la caz la caz.

3.9 Caiide administrare si doze

Mod de administrare:
Imunizarea trebuie efectuata prin administrare intramuscular sau nazala.
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Reconstituiti liofilizatul cu solventul furnizat. In cazul in care flacoanele continand solventul si liofilizatul
sunt depozitate separat, verificati inainte de reconstituirea liofilizatului ca numarul lotului mentionat pe
flaconul care contine solventul este identic cu numarul lotului mentionat pe flaconul care contine liofilizatul.

Reconstituiti vaccinul cu solventul corespunzator:

Numair de doze per flacon (liofilizat) | Volumul de solvent necesar
25 ds 50 ml

50 ds 100 ml

125 ds 250 ml

Se transferd aproximativ 5 ml de solvent in flaconul care contine liofilizatul si se asigura reconstituirea
completa. Se transfera inapoi solutia reconstituita in flaconul cu solvent (contindnd solventul ramas): 25 de
doze sunt reconstituite in 50 ml solvent, 50 doze sunt reconstituite in 100 ml solvent si 125 doze sunt
reconstituite in 250 ml solvent.

Dupd reconstituire, suspensia trebuie sa fie un lichid de culoare portocalie, care ar putea contine un sediment
liber, resuspendabil.

Dozare:
Administrare intramusculard: 2 ml in musculatura gétului.
Administrare nazala: 2 ml administrati ca 1 ml in fiecare nara.

Schema de vaccinare:
Porci pentru ingrasat incepand cu vérsta de 1 zi:
O doza unica de 2 ml este administrata la porci prin administrare intramusculara.

Porci pentru ingrasat incepand cu varsta de 3 zile:

O doza unica de 2 ml se administreaza la porci prin administrare intramusculara sau o doza unica de 2 ml se
administreaza la porci pe cale nazala prin administrarea a 1 ml in fiecare nara utilizand o seringa sterila
neconectatd la un ac.

Scrofite si scroafe;
O singurd dozd de 2 ml se administreaza intramuscular nainte de introducerea in efectivul de scroafe,
aproximativ 4 siptidmani inainte de reproducere. O singurad dozi de rapel se administreaza la fiecare 6 luni.

Utilizati ace si seringi sterile.

Se recomanda utilizarea unei seringi multi-dozare. Utilizati dispozitivele de vaccinare in conformitate cu
instructiunile producétorului. Acele pentru administrare ar trebui si fie adecvate pentru talia porcului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la purcei, reactii de tip anafilactic (tremor, apatie
si/sau varsaturi) au fost observate foarte frecvent la scurt timp dupa vaccinare; aceste semne dispar fara
tratament in decurs de cateva ore. O crestere tranzitorie a temperaturii rectale (0,3 °C in medie si pana la 1,2
°C in mod individual) au aparut foarte frecvent 24 de ore dupa vaccinare.

Reactiile locale, sub forma de umflatura moale/tare (cu diametrul mai mic sau egal cu 0,7 cm), fara caldurd
sau durere, au fost observate foarte frecvent la locul injectarii si se rezolva in termen de 5 zile.

Administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la scrofite si scroafe care nu au primit virusuri PRRS in
perioada de pre-reproducere sau scroafe gestante, in prima sau a doua jumaitate a gestatiei, induce reactii
adverse similare celor descrise 1n sectiunea 3.6.
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Mirimea maxima a reactiilor locale a fost mai mare (2 cm), iar durata maximi a fost in general mai lunga
(pani la 9 zile la scroafe in perioada de pre-reproducere).

Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la scrofite si scroafe care au primit virusuri PRRS
in a doua jumitate a gestatiei, la 4 ore dupa vaccinare a apirut o crestere tranzitorie a temperaturii rectale
(0,3 °C in medie si pand la 0,6 °C, in mod individual). O reactie locala care implica tranzitoriu toata regiunea
gatului a fost observata foarte frecvent (umflatura eritematoasd rogu- purpuriu inchisd, care provoaca prurit,
formarea de vezicule, cresterea temperaturii locale si, ocazional, durere). Reactia a evoluat prin a forma un
tesut dur si formarea unei cruste, care foarte frecvent a durat pana la mai mult de 44 de zile.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Orice persoani care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detini, sa distribuie, sa vanda, sa elibereze si sa
utilizeze acest medicament de uz veterinar trebuie si consulte mai intdi autoritatea competenti in domeniu a
Statului Membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitati pot fi
interzise intr-un Stat Membru, pe intregul sau o parte a teritoriului sau in conformitate cu legislatia nationala.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.
4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI09AD03

Vaccinul contine un virus PRRS viu modificat (genotip 1, subtipul 1). Stimuleaza imunitatea activa impotriva
virusului PRRS. Eficacitatea vaccinului a fost demonstrata in vaccinarea de laborator si studiile de provocare
utilizand tulpind genotip 1, subtip 1.

Studii clinice suplimentare au demonstrat ca vaccinarea intramusculara a purceilor seronegativide 1 zia
conferit protectie impotriva unei alte tulpini de subtip 1 (AUT15-33), unei tulpini de subtip 2 (BOR57) si
unei tulpini de subtip 3 (Lena) a genotipului 1 a virusului PRRS.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru utilizarea
cu acest medicament de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta In conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
Solventul se poate pastra in afara frigiderului la 15 °C — 25 °C.
A nu se congela.

A se feri de lumina.
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5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccin (liofilizat):

Flacoane din sticla hidrolitica tip 1, de 15 ml (25, 50 sau 125 doze), cu dop de cauciuc din elastomer
bromobutilic si sigilat cu un capac de aluminiu.

Solvent:
Flacoane din polietilend de inalta densitate (HDPE) cu 50, 100 sau 250 ml de solvent, cu dop de cauciuc din
elastomer clorobutilic si sigilat cu un capac din aluminiu.

Cutie de carton cu 1 flacon de 15 ml (25 doze) si 1 flacon de 50 ml de solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon de 15 ml (50 doze) si 1 flacon de 100 ml de solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon de 15 ml (125 doze) si 1 flacon de 250 ml de solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui medicament de uz veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din
acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Zoetis Belgium

T NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
230138

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
04/12/2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

27/05/2026

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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/).
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUIDE UZ VETERINAR

Suvaxyn PRRS MLYV liofilizat §i solvent pentru suspensie injectabild pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CAN TITATIVA

Fiecare dozi de 0,5 ml contine:
Substante active:

VPRRS-1* viu modificat, tulpina 96V198: 10%2-10>? DICC50 **

* Virusul sindromului respirator si reproductiv porcin, genotip 1
** Doza infectantd pentru 50% din culturile celulare

Excipienti:

C . litativi i sentilor si a alt Compozitia cantitativa, daca aceasta informatie
Omt[_’tf)lltltﬁl A e ot esm Ui O el X este esentiald pentru administrarea corecta a
i medicamentului de uz veterinar

Liofilizat:
Dextran 40

Hidrolizat de cazeini

Lactoza monohidrat
Sorbitol 70% (solutie)
Hidroxid de sodiu
Mediu de dilutie

Solvent:
Solutie injectabila de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%)

Liofilizat: de culoare albicioasa.
Solvent: solutie limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Porci (porci pentru ingrasare, scrofite si scroafe).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a porcilor clinic sinitosi de la varsta de 1 zi intr-un mediu contaminat cu virusul
sindromului respirator si reproductiv porcin (PRRS), pentru reducerea viremiei si secretiilor nazale cauzate
de infectia cu tulpini Europene de virus PRRS (genotipul 1).

Instalarea imunitatii: 3 sdptimani.
Durata imunitatii: 26 saptdmani.
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Porci pentru ingrasat:

in plus, vaccinarea intramusculara a purceilor seronegativi cu varsta de 1 zile a demonstrat o reducere a
leziunilor pulmonare fata de infectia de control administrati la 26 saptimani dupa vaccinare. Vaccinarea
intramusculard a purceilor seronegativi cu varsta de 2 siptdmani a demonstrat o reducere a leziunilor
pulmonare si secretiilor orale fatd de infectia de control administrata la 28 de zile si la 16 siptdmani dupa
vaccinare.

In plus, vaccinarea nazala a purceilor seronegativi in varsta de 3 zile a redus viremia, excretia nazala si
leziunile pulmonare fata de infectia de control administrata la 21 de zile dupa vaccinare. Vaccinarea nazali a
purceilor seropozitivi in varsta de 3 zile a redus viremia, excretia nazala si leziunile pulmonare fati de
infectia de control administrata la 10 siptamani dupa vaccinare.

Scrofite si scroafe:

in plus, vaccinarea inaintea gestatiei la scrofite si scroafe clinic sdnétoase, care nu au primit virusuri PRRS
(de exemplu: fie anterior imunizate impotriva virusului PRRS prin vaccinare sau expuse la virusul PRRS
prin infectie pe teren) sau PRRS virus-naiv, a demonstrat o reducere a infectiei transplacentare cauzate de
virusul PRRS in ultima treime a gestatiei, precum si o reducere a impactului negativ asociat cu performantele
reproductive (reducerea aparitiei fatarilor de purcei morti, a viremiei purceilor la fitare si la intircare, a
leziunilor pulmonare si a incarcaturii virale in plamani la purceii aflati la intircare).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in efectivele in care virusul PRRS European nu a fost detectat prin metode de diagnostic
sigure.

Nu se utilizeazi la vierii care produc material seminal, deoarece virusul PRRS poate fi raspandit prin sperma.

Nu se utilizeaza la scrofite si scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS in a doua jumitate a gestatiei,
deoarece tulpina de vaccin poate traversa placenta. Administrarea vaccinului la scrofite si scroafe gestante
care nu au primit virusuri PRRS 1n a doua jumatate a gestatiei poate avea un impact asupra performantei lor
reproductive.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanitoase.

Nu vaccinati porcii cu vérsta mai mica de 3 zile pe cale nazald, deoarece aportul concomitent de colostru
poate interfera cu eficacitatea vaccinului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Vaccinarea ar trebui sa urmareasca obtinerea unei imunitati omogene in populatia tinta la nivelul fermei.
Trebuie avut grija pentru a se evita introducerea tulpinii vaccinale intr-o zona in care virusul PRRS nu este
deja prezent.

Dupa vaccinarea intramusculard animalele pot excreta tulpina vaccinald pentru mai mult de 16 saptdmani.
Dupa vaccinarea nazala animalele pot excreta tulpina de vaccin pentru mai mult de 10 saptimani. Tulpina
vaccinald se poate raspandi la porcii care vin in contact. Cea mai frecventa cale de rispandire este prin
contact direct, dar rispandirea prin obiecte contaminate sau o rispandire aeropurtatd nu poate fi exclusa.
Trebuie luate masuri speciale de precautie pentru a se evita rispandirea tulpinii vaccinale la animalele
nevaccinate (de exemplu, scrofite si scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS in a doua jumitate a
gestatiei), care ar trebui sd rdménd libere de virus PRRS.



Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginau, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Animalele de reproductie care nu au fost infectate cu virusul PRRS (de exemplu, scrofite de Inlocuire din
efective negative la virusul PRRS) care sunt introduse intr-un efectiv infectat cu PRRS, trebuie vaccinate

inainte de prima inseminare.

Vaccinarea ar trebui si se facd de preferinta intr-o unitate de carantina separata. Trebuie respectata o
perioadi de tranzitie intre vaccinare §i mutarea animalelor in unitatea de reproductie. Aceastd perioada de
tranzitie ar trebui s fie mai lungd decét faza de eliminare a vaccinului PRRS MLV dupa vaccinare.

Pentru a limita potentialul risc de recombinare intre tulpinile de vaccin PRRS MLYV de acelasi genotip, nu
utilizati in acelasi timp si in aceeasi ferma 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
respectati o perioadd de tranzitie intre ultima administrare a vaccinului actual gi prima administrare a noului
vaccin. Aceastd perioada de tranzitie ar trebui si fie mai lungd decét perioada de eliminare a vaccinului
actual dupa vaccinare. Nu rotiti in mod obisnuit doud sau mai multe vaccinuri comerciale PRRS MLV pe
baza diferitelor tulpini intr-un efectiv.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci pentru Ingrasare

Foarte frecvente Temperaturi ridicatd', inrosirea locului de injectare?,

(>1 animal / 10 animale tratate): leziune la locul de injectare®, hematom la locul de

injectare’, letargie?

Frecvente Umflarea locului de injectare*
(1 pani la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Mai putin frecvente Reactii de tip anafilactic (de exemplu vérsaturi, tremor si/sau
depresie usoara)’

(1 pani la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

! Tranzitorie; observati in decurs de 4 zile de la vaccinare. In medie, 1,2 °C si pand la 2,5 °C,
individual.

2 Observate dupa administrarea fara ac.

3 Se rezolva in decurs de 24 de ore.
4 {n general, sub 2 cm in diametru; se rezolvd in 3 zile. Observata dupa administrarea cu seringa cu ac.

5 Observate la scurt timp dupa vaccinare. Se rezolva fara tratament, in cateva ore.

Scrofitele si scroafele care nu au primit virusuri PRRS inainte de reproducere

Foarte frecvente Temperaturi ridicata’

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare?

1 Tranzitorie; observati la 4 ore dup3 vaccinare. in medie 0,2 °C si pani la 1,0 °C individual.
2Tn general sub 0,5 cm in diametru; se rezolvd spontan in 5 zile fara tratament.
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Scrofitele si scroafele care nu au primit virusuri PRRS in prima jumitate a gestatiei

Foarte frecvente Temperatura ridicata!

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare?

! Tranzitorie; observatd la 4 ore dupa vaccinare. In medie 0,8 °C si pana la 1,0 °C individual.
2 In general sub 1,4 cm 1n diametru; se rezolva spontan in 9 zile fira tratament.

Scrofitele si scroafele care au primit virusuri PRRS in a doua jumiitate a gestatiei

Foarte frecvente Temperatura ridicata!

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare?

! Tranzitorie; observati la 4 ore dupi vaccinare. In medie 0,4 °C si pana la 0,6 °C individual.
? In general sub 5 cm 1n diametru; se rezolvi spontan in 32 de zile fari tratament.

Scroafele care alipteaza

Foarte frecvente Temperaturd ridicatd' Sciderea apetitului?

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare’

' Pani 1a 2,2 °C. Observati la 2 zile dupa vaccinare; se rezolvi spontan in 4 zile fara tratament.
2 Observat la 1 - 4 zile dupi vaccinare si se rezolva spontan in 3 zile fara tratament.
3 Péana la 11 cm in diametru. Se rezolvi spontan in 3 zile fira tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Poate fi utilizat la scrofite i scroafe care nu au primit virusuri PRRS in perioada pre-reproducere sau in
prima jumatate a gestatiei.

Poate fi utilizat la scrofite si scroafe care au primit virusuri PRRS in a doua jumitate a gestatiei.

Lactatie:
Poate fi utilizat pe durata lactatiei.

3.8  Inmteractiunea cu alte medicamente de uz veterinar i alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu orice
alt medicament de uz veterinar. O decizie de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa oricare alt medicament de
uz veterinar trebuie sa se faca de la caz la caz.

3.9 Caide administrare si doze

Mod de administrare:
Imunizarea trebuie efectuata prin administrare intramusculara sau nazala.

Reconstituiti liofilizatul cu solventul furnizat. in cazul in care flacoanele continand solventul si liofilizatul
sunt depozitate separat, verificati inainte de reconstituirea liofilizatului ca numarul lotului mentionat pe
flaconul care contine solventul este identic cu numarul lotului mentionat pe flaconul care contine liofilizatul.
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Reconstituiti vaccinul cu solventul corespunzitor:

Numir de doze per flacon (liofilizat) | Volumul de solvent necesar

50 ds 25 ml

100 ds 50 ml

Se transferd aproximativ 5 ml de solvent in flaconul care contine liofilizatul si se asigura reconstituirea
completi. Se transferd inapoi solutia reconstituita in flaconul cu solvent (continind solventul rimas):
50 de doze sunt reconstituite in 25 ml solvent; 100 de doze sunt reconstituite in 50 ml solvent.

Dupé reconstituire, suspensia trebuie sa fie un lichid de culoare portocalie, care ar putea contine un sediment
liber, resuspendabil.

Dozare:
Administrare intramusculara: 0.5 ml in musculatura gatului.
Administrare nazala: 0.5 ml administrati intr-o nara.

Schema de vaccinare:

Porci pentru ingrisat incepand cu varsta de 1 zi:
O dozi unici de 0,5 ml este administrata la porci prin administrare intramusculard (seringa cu ac sau

dispozitiv fara ac).

Porci pentru ingrasat incepand cu vérsta de 3 zile:

O doza unica de 0,5 ml se administreazi la porci prin administrare intramusculara (seringa cu ac sau
dispozitiv fird ac) sau o dozi unici de 0,5 ml se administreaza la porci pe cale nazala prin administrarea intr-o
nari utilizand o seringi sterild neconectatd la un ac.

Scrofite si scroafe;

O singuri dozi de 0,5 ml se administreaza intramuscular (numai seringd cu ac) 1nainte de introducerea in
efectivul de scroafe, aproximativ 4 saptimani inainte de reproducere. O singura dozé de rapel se
administreaza la fiecare 6 luni.

Utilizati ace si seringi sterile.

Se recomanda utilizarea unei seringi multidoza sau unui dispozitiv fara ac pentru injectii
intramusculare. Asigurati-va ci utilizati dispozitivele de vaccinare in conformitate cu instructiunile
producitorului. Acele pentru administrare ar trebui si fie adecvate pentru talia porcului. Pentru
administrarea fird ac, utilizati un dispozitiv fara ac adecvat pentru administrarea de injectii
intramusculare cu un volum de 0,5 ml la porcii pentru ingrasare, incepand cu varsta de 1 zi. Urmati
instructiunile producatorului privind presiunea adecvata pentru administrarea volumului necesar,
precum si orice proceduri specifice de manipulare si curdtare. Pentru a asigura administrarea corecta,
este esential ca dispozitivul fard ac sa fie configurat corespunzator inainte de vaccinare. Observarea
unei zone umflate sau a singerarii la locul injectarii dupa administrarea fara ac indica faptul ca
presiunea de functionare necesita ajustare. Respectati orice restrictie impusa de producétorul
dispozitivului specifici speciilor tinta, varstei animalelor si limitelor de greutate corporald.

Siguranta si eficacitatea Suvaxyn PRRS MLV administrat intramuscular folosind un dispozitiv fird ac
au fost demonstrate folosind un dispozitiv Pulse FX.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la purcei, reactii de tip anafilactic (tremor, apatie
si/sau varsaturi) au fost observate foarte frecvent la scurt timp dupa vaccinare; aceste semne dispar farad
tratament in decurs de cateva ore. O crestere tranzitorie a temperaturii rectale (0,3 °C in medie si pdna la 1,2
°C n mod individual) au apirut foarte frecvent 24 de ore dupa vaccinare.
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Reactiile locale, sub forma de umflatura moale/tare (cu diametrul mai mic sau egal cu 0,7 cm), fird cildurd
sau durere, au fost observate foarte frecvent la locul injectdrii si se rezolva in termen de 5 zile.

Administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la scrofite si scroafe care nu au primit virusuri PRRS in
perioada de pre-reproducere sau scroafe gestante, in prima sau a doua jumitate a gestatiei, induce reactii
adverse similare celor descrise in sectiunea 3.6. Marimea maxima a reactiilor locale a fost mai mare (2 cm),
iar durata maxima a fost in general mai lunga (pana la 9 zile la scroafe in perioada de pre-reproducere).

Dupé administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la scrofite si scroafe care au primit virusuri PRRS
in a doua jumatate a gestatiei, la 4 ore dupa vaccinare a aparut o crestere tranzitorie a temperaturii rectale
(0,3 °C in medie i pand la 0,6 °C, in mod individual). O reactie locali care implici tranzitoriu toat regiunea
gétului a fost observata foarte frecvent (umflatura eritematoasi de culoare rosu-purpuriu inchisa, care
provoaca prurit, formarea de vezicule, cresterea temperaturii locale si ocazional, durere). Reactia a evoluat
prin a forma un tesut dur si formarea unei cruste, care foarte frecvent a durat pana la mai mult de 44 de zile.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene §i antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, si importe, si detina, sd distribuie, si vandi, si elibereze si si
utilizeze acest medicament de uz veterinar trebuie si consulte mai inti autoritatea competentd in domeniu a
Statului Membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activititi pot fi interzise
intr-un Stat Membru, pe intregul sau o parte a teritoriului sau in conformitate cu legislatia national.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.
4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI09ADO03

Vaccinul contine un virus PRRS viu modificat (genotip 1, subtipul 1). Stimuleazi imunitatea activi impotriva
virusului PRRS. Eficacitatea vaccinului a fost demonstrata in vaccinarea de laborator si studiile de control
utilizand tulpind genotip 1, subtip 1.

Studii clinice suplimentare au demonstrat ci vaccinarea intramusculari a purceilor seronegativi de 1 zi a
conferit protectie impotriva unei alte tulpini de subtip 1 (AUT15-33), unei tulpini de subtip 2 (BOR57) si
unei tulpini de subtip 3 (Lena) a genotipului 1 a virusului PRRS.

S.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru utilizarea
cu acest medicament de uz veterinar.

5.2 _Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
Solventul se poate pastra in afara frigiderului la 15 °C — 25 °C.
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A nu se congela.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccin (liofilizat):
Flacoane din sticli hidrolitica tip 1, de 15 ml (100 doze), cu dop de cauciuc din elastomer bromobutilic si

sigilat cu un capac de aluminiu.

Solvent:
Flacoane din polietilena de inalt densitate (HDPE) cu 50 ml de solvent, cu dop de cauciuc din elastomer

clorobutilic si sigilat cu un capac din aluminiu.
Flacoane de sticla hidrolitica tip 1, de 25 ml sau 50 ml de solvent, cu dop de cauciuc din elastomer

bromobutilic si sigilat cu un capac de aluminiu.

Cutie de carton cu 1 flacon de 15 ml (50 doze) si 1 flacon de 25 ml de solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon de 15 ml (100 doze) si 1 flacon de 50 ml de solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui medicament de uz veterinar neutilizat sau a degeurilor provenite din
acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile medicamentului de
uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUIDE INREGISTRARE
230138

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI

04/12/2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

05/2026

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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/).
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