ANEXA I



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Porcilis Pesti emulsie injectabila pentru porci.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 2 ml contine:

Substanta activa:

Virusul Pestei Porcine Clasice (CSFV) antigen subunitar —E2: 120 Unitati Elisa (UE) pe doza de¥2 ml.

Adjuvant (adjuvanti):
941.4 mg parafina lichida.

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarsaspeciilor tinta

Imunizarea activd a porcilor incepand cunvarsta de 5 saptamani pentru prevenirea mortalitatii si
reducerea semnelor clinice de Pestd PorsinanClasicd cat si pentru reducerea infectiei §i excretiei
virusului salbatic de pesta porcina.

Instalarea protectiei: dupa 2 saptimani

Durata protectiei: 6 luni.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentionari sposiaic pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautiils»<yiale pentru utilizare la animale

Se “or wactina doar animalele sanatoase.

Pracautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
eterinar la animale

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral.Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
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In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Dacé durerea persistda mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitati mici de produs, injestdrey
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata care poate conduce, de exemplupla
necrozi ischemici si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicali IMEDIATA,
calificatd, care poate implica o incizie imediata si spalarea zonei injectate, In special in cazul 1)) care
este afectatd pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La locul injectarii poate apare o inflamatie in majoritatea cazurilor tranzitorie timp G¢e'4 saptimani de
la administrarea fiecarei doze de vaccin. Dupd a doua dozd vaccinald pO3ie apare hipertermie
tranzitorie. Se pot observa uneori si abcese la locul injectdrii. Deoarece rghiranta dupa ambele
inoculari in acelasi punct nu a fost studiata, este de preferat ca a doua vascinase sa se realizeze in alt
punct.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de vaat

Poate fi utilizat in perioada de gestatie dar este posibil sa nu Tr{ipiadice transmiterea virusului salbatic
transplacentar de la scroafe la purcei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau altc.forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantapsi eficacitate acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utiliza#i ac€stui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea e administrare

Se va agita energic inainte de utilizare.

Se administreaza prin injectare intramusculara profunda o doza (2 ml) la nivelul gatului in regiunea
din spatele urechii.

Schema de vaccinare:

Vaccinarea de baza: Se injeswazaro doza pentru fiecare animal urmatd de o a doua administrare 4
saptdmani de la prima injectic

Revaccinare: la fiecare 6 [uziiutilizdnd o singurd doza.

Vaccinul se va aduce ls#eniperatura camerei inainte de utilizare.

Utilizati ace si seringi sterile. Se va evita introducerea contaminarii.

Se vaccineaza doar abimalele sanatoase.

Se recomanda utilizarea unei seringi automate multidoza.

4.10 Sunradezare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Dupa adininistrarea unor doze multiple, reactia locald poate fi mai pronuntata.
4.1t »Timp de asteptare

Lery zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccin contra Pestei Porcine Clasice, codul veterinar ATC: QI09AA06
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Substanta activa stimuleazd imunitatea activa fatd de Pesta Porcind Clasica. Produsul contine
imunogenul E2 al virusului pestei porcine clasice Incorporat intr-o emulsie in scopul prelungirii
stimularii sistemului imunitar la speciile tinta. Consecinta caracteristicii subunitare a vaccinului este ca
vaccinarea nu induce anticorpi impotriva tuturor antigenelor virusului pestei porcine ci numai
impotriva antigenelor E2.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Polisorbat 80
Sorbitan oleat

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este aszbalat pentru vanzare: 12 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primes: 3 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C - 8 °C). A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar.

Flacoane din sticla hidrolitica tip I sau din polietilena‘tereftalat (PET) contindnd 50 ml pentru 25 doze,
100 ml pentru 50 doze si 250 ml pentru 125doze. Flacoanele sunt inchise cu dop din cauciuc nitrilic si
sigilate cu o capsuld din aluminiu codificat

Flacoanele sunt ambalate individual in cutif d¢*carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pet fi'somercializate.

6.6 Precautii speciale pen¢ruseliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite'cin utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal {eferinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in copfartiiitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet Internatibnal B.V.

Wim de Ké»Wrstraat 35

5831 AN"Boxmeer

Olanda

R NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/99/026/001-006



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

09/06/2000- 06/2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
ZZ/LL/AAAA

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe {vebuite-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (EMEA) : http://www.emea.eu.int/

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Importul, vinzarea, eliberarea si/sau utilizarea Porcilis Pesti este permigdsradas/in anumite conditii
stabilite de legislatia Comunitatii Europene privind controlul pestei pezcined(Directiva Consiliului
80/217/EEC,amendatd). Orice persoand care intentioneaza sa importe, séwraida, sa elibereze si/sau sa
utilizeze acest produs trebuie sa fie autorizat de autoritatea competent? i domeniu a Statului Membru.


http://www.emea.eu.int/

ANEXA II

PRODUCATORUL (PRODUSZATGRII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI DEYINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI
(AUTORIZATIILOR) DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL
(RESPONSABILI) PENTRUGELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RES1R2ICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBEPAREA SAU UTILIZAREA

CONDITII SAY RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND U4STLIZAREA SIGURA SI EFICIENTA A PRODUSULUI

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A. PRODUCATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI
(AUTORIZATIILOR) DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL (RESPONSABILI)
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producéatorului (producétorilor) substantei (substantelor) biologic active

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

Numele si adresa producatorului (producatorilor) responsabil (responsabili) pentrid giixerarea seriilor
de produs

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATV.E COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

In conformitate cu Legislatia Comunitard privind Ppsta porcind clasicd (Directiva 2001/82/CE
amendatd a Consiliului) in Uniunea Europeana:

a) Utilizarea vaccinurilor Tmpotri¥a peste1l porcine este interzisa. Totusi utilizarea vaccinului
poate fi autorizatd in cadrulsunwi plan de vaccinare de necesitate, implementat de
autoritatea competentd in donfeniu a Statului Membru in urma confirmérii bolii §i 1n
concordantd cu Legislatié Comunitara privind controlul si eradicarea Pestei Porcine
Clasice;

b) Depozitarea, furnizarcas=distributia si vanzarea vaccinurilor contra pestei porcine trebuie
sd se realizeze guy, controlul si In concordantd cu eventualele instructiuni stabilite de
autoritatea computenida in domeniu a Statului Membru ;

c) Prevederilg™Spcciale reglementeazd miscarea animalelor din zonele unde se vaccineaza
sau s-a fvaccinat impotriva pestei porcine precum $i marcarea carnii provenitd de la
animale Waccinate.



C. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA EFECTIVA SI IN SIGURANTA A PRODUSULUI

In conformitate cu prevederile art.71 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, cu modificarile ulterioare, Statele Membre interzic sau pot interzice importul, vanzarea,
eliberarea si/sau utilizarea Porcilis Pesti, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriulzi
acestora, daca se stabileste ca:

a) administrarea produsului medicinal veterinar la animale va interfera cu implementarea
programelor nationale pentru diagnostic, control si eradicare a bolilor la animale spu va
provoca dificultati in certificarea absentei contaminarii la animalele vii sau in alifenteori alte
produse obtinute de la animalele tratate.

b) boala pentru care produsul medicinal veterinar este destinat a conferi imfipitate este in mare
masura, absenta in teritoriu.

D. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME L= EZIDUURI

Substanta activa este un principiu de origine biologica destinat producerizunei imunitati active,
neffind in domeniul de aplicare a Regulamentului (CE) nr 470/2062

Excipientii (inclusiv adjuvanti) enumerati in sectiunea 6.1 di=RCE pentru substantele permise din
tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr 37 / 2010 ind:<5 faptul ca nu sunt necesare LMR, sau sunt
considerate ca nu intra in sfera de aplicare a Regulamentuin{!CE) nr 470/2009 atunci cand sunt utilizate
ca 1n acest produs medicinal veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{Flacoane 50 ml/flacoane 100 ml/flacoane250 ml}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR '\

-

Porcilis Pesti emulsie injectabila pentru porci.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE, —

Pe doza de 2 ml: 120 Unitati Elisa (UE) antigen E2 al Virusul Pestei Porcine Clasice
parafind lichida: 941.4 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 (25 doze) — 100 ml (50 doze) — 250 ml (125 doze).

|5.  SPECII TINTA

Porci.

6. INDICATIE (INDICATI))

Vaccinarea impotriva Pestei Parciae Clasice.

7. MOD SI CALE Biy ADMINISTRARE

Injectare i.m. cu 2 mk

8. TIMPOEASTEPTARE

Timp de &stoprare: zero zile.

9. | JATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

nigctarea accidentald este periculoasa.
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| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa desigilare,/deschidere se va utiliza in decurs de 3 ore.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A se feri de inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizagea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAZZ\SI"CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA {[i'DEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE ST ADRESA DEINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

16. NUMARUL (1\_ILT_~/IERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/99/016/001- EJ/2/99/016/006

17. NUM, AKUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Sette {1umar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE ETICHETA FLACONULI

{50 m1/100 m1/250 ml}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Pesti emulsie injectabila pentru porci.

-

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

120 Unitdti Elisa (UE) antigen E2 al Virusul Pestei Porcine Clasice /2ml.

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NQ/IAR DE DOZE

50 (25 doze) — 100 ml (50 doze) — 250 ml (125 doze).

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Injectare i.m.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI -
Serie {numar}
7. DATAEXPIRARIL )

EXP {luné/an}
Dupa desigilare/desch derc; se va utiliza in decurs de 3 ore.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai peitsauz veterinar.
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PROSPECT

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABI.
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Porcilis Pesti emulsie injectabila pentru porci.
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ( ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)
Fiecare doza de 2 ml contine:
120 Unitati Elisa (EU) antigen subunitar E2 al Virusul Pestei-Roisine Clasice
parafind lichida ca adjuvant: 941.4 mg/2 ml.
4 INDICATIE (INDICATII)
Imunizarea activa a porcilor incepand cu varsia de 5 saptamani pentru prevenirea mortalitatii §i
reducerea semnelor clinice de Pestd Porcind Clasica cét si pentru reducerea infectiei si excretiei de
virus sélbatic de pesta porcina.
Instalarea protectiei: dupa 2 saptamani
Durata protectiei: 6 luni.

5. CONTRAINDICATI(

Nu sunt.

6. REACTII AGYERSE

La locul injectasii poate apare o inflamatie In majoritatea cazurilor tranzitorie timp de 4 sdptamani de
la administrardn, 1iecarei doze de vaccin. Dupa a doua dozd vaccinald poate apare hipertermie
tranzitorie. S, pot observa uneori si abcese la locul injectarii. Deoarece siguranta dupd ambele
inoculari (ns@elasi punct nu a fost studiata este de preferat ca a doua vaccinare sa se realizeze in alt
punct.

Dab3 ohssrvati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
infirmeati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porci.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza prin injectare intramusculara profunda o doza (2 ml) la nivelul gatului in regiunea
din spatele urechii.

Schema de vaccinare:

Vaccinarea de bazd: Se injecteaza o doza pentru fiecare animal urmata de o a doua administrarg lan4
saptdmani de la prima injectie.

Revaccinare: la fiecare 6 luni utilizand o singura doza.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se va agita energic inainte de utilizare.

Vaccinul se va aduce la temperatura camerei Tnainte de utilizare.
Se vor utiliza ace si seringi sterile pentru vaccinare.

Se recomanda utilizarea unei seringi automate multidoza.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la Indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). Se va feri de faghdy.
Valabilitate dupa desigilare/deschidere: 3 ore

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIGNZ KI) SPECIALA (SPECIALE)
Se vor vaccina doar animalele sanftoase.

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei “mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamatii, r{ gperial daca injectarea se face in articulatie sau in deget iar in cazuri rare
poate duce la pierderearéegciului afectat, daca nu sunt acordate imediat Tngrijiri medicale.

In cazul unei injectitiaccidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsuluichiar dacé a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea
accidentali cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
nedrozévischemici si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicali IMEDIATA,
gavititata, care poate necesita o incizie imediatd si spdlarea zonei injectate, in special in cazul in care
aste implicata pulpa degetului sau tendonul.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie dar este posibil sa nu impiedice transmiterea virusului salbatic
transplacentar de la scroafe la purcei.
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Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Dupa administrarea unor doze multiple, reactia locald poate fi mai pronuntata.

Nu se recomanda amestecul cu nici un alt produs medicinal veterinar.

Importul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea Porcilis Pesti este permisd doar in anumite cgnditit
stabilite de legislatia Comunitatii Europene privind controlul pestei porcine (Directiva Consiliului
80/217/EEC, amendatd). Orice persoand care intentioneaza sa importe, sa vanda, sa eliberez si/jau sa
utilizeze acest produs trebuie sa fie autorizat de autoritatea competentd iIn domeniu a Statt'ai Micmbru.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEETILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizapea“aindr astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PRSSPECTUL

zz/1l/aaaa

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt dispopihiltwpe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor (EMA) : http://www.ema.eu.int/ >

15. ALTE INFORMATII

Consecinta caracteristicii subunitare a vaccinuiai este cd vaccinarea nu induce anticorpi impotriva
tuturor antigenelor virusului pestei porcine‘lasice ci numai impotriva antigenelor E2.

Flacoane din sticla multidoza de 50 ml/160/m//250 ml
Flacoane din PET multidoza de 50 ml/4£0&um1/250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj¢ pot i comercializate.
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