maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Rhiniseng

suspensie injectabila pentru porcine

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS HIPRA, S.A., Avda. la Selva, 135, 17170 Amer (Girona), SPAIN

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RHINISENG suspensie injectabila pentru porcine.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare doza de 2 ml contine:

Substante active:

Bordetella bronchiseptica, tulpina 833CER:,inactivata..........c.ccccocveeeveeiiineeceee. 9.8 BbCC(*)

Derivat recombinant de tip D al toxinei Pasteurella multocida (PMTr): .......... 2 1 MEDg3(**)

(*) Numar de celule de Bordetella bronchiseptica in l0gio.

(**) Doza Eficace la Murine 63: vaccinarea soarecilor cu 0,2 ml de vaccin diluat de 5 ori, pe cale subcutanata, induce seroconversia la cel
putin 63 % din animale.

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu Q€l.........ceouiieeiiie e 6,4 mg (aluminiu)
DEAE-Dextran Ginseng

Excipienti: Formaldehida..............ccoooiiiiiiii e 0,8 mg

Suspensie omogena de culoare alba.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru protectia pasiva a purceilor prin colostru (,primul lapte”) dupa imunizarea activa a scroafelor si scrofitelor pentru a reduce semnele
clinice si leziunile cauzate de rinita atrofica progresiva si neprogresiva, cat si pentru a reduce pierderea in greutate asociata cu infectii cu
Bordetella bronchiseptica si Pasteurella multocida in timpul perioadei de ingrasare.

Studiile prin infectie de control, au demonstrat ca imunitatea pasiva dureaza pana cand purceii implinesc varsta de 6 saptamani, in timp
ce n studiile clinice pe teren, se observa efectele benefice ale vaccinarii (reducerea numarului de leziuni nazale si a pierderii de greutate)
pana la sacrificare.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active, la adjuvanti sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Reactii adverse frecvente:

- Ocazional pot aparea reactii locale tranzitorii dupa administrarea unei doze de vaccin. La locul injectarii poate aparea o umflatura usoara,
temporara, cu un diametru mai mic de 2 - 3 cm, ce poate dura pana la cinci zile si, ocazional, pana la doua saptamani.

- Poate aparea o crestere tranzitorie a temperaturii corpului cu aproximativ 0,7 °C in primele 6 ore dupa injectare. Este posibil sa apara
o crestere a temperaturii rectale cu pana la 1,5 °C. Aceasta crestere a temperaturii rectale scade spontan Tn decurs de 24 de ore, fara
tratament.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse n timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate Tn acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porcine (scroafe si scrofite).
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE ADMINISTRARE
Utilizare intramusculara.
Administrati o doza (2 ml) prin injectie intramusculara Th muschii gatului si conform urmatorului program:

Vaccinare de baza: scroafelor si scrofitelor ce nu au fost anterior vaccinate cu produs trebuie sa li se administreze doua injectii Intr-un
interval de 3-4 saptamani. Prima injectie trebuie administrata la 6-8 saptamani nainte de data prognozata pentru fatare.

Revaccinare: trebuie administrata o singura injectie cu 3-4 saptamani inainte de fiecare fatare ulterioara.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Tnainte de administrare, vaccinul trebuie s& ajunga la temperatura camerei (15-25 °C). Agitati bine inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se depozita si transporta Th conditii de refrigerare (2 °C) pana la 8 °C) A se proteja de lumina.

A nu se congela.

A nu se utiliza dupa data expirarii inscriptionata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore depozitat la 15 °C pana la 25 °C.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Numai animalele sanatoase trebuie vaccinate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
In caz de autoinjectare accidentala poate apare numai o reactie minora la locul injectarii.

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia
utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Nu se asteapta reactii adverse, altele decat cele deja mentionate la punctul 6, cu exceptia unei cresteri a temperaturii rectale pana la 2°C.
Aceasta crestere a temperaturii rectale scade spontan in decurs de 24 de ore fara tratament. La necropsie, la 10% din animale se poate
observa decolorarea fibrelor musculare la locul inocularii (Iatime de 0,5 cm x lungime de 2 cm). Aceasta decolorare se atribuie hidroxidului
de aluminiu si poate fi observata pana la sapte saptdmani dupa injectarea unei doze duble de vaccin.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici alt produs medicinal veterinar.

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

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

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentelor:
http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni ambalaj:
- Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane din sticla cu 10 doze.

- Cutie de carton cu 1 flacon din sticla cu 25 doze.
- Cutie de carton cu 1 flacon din sticla cu 50 doze.
- Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane PET cu 10 doze.
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- Cutie de carton cu 1 flacon PET cu 25 doze.
- Cutie de carton cu 1 flacon cu 50 doze.
- Cutie de carton cu 1 flacon PET cu 125 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com
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