PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

PESTISEN C,
vaccin viu, liofilizat contra Pestei Porcine Clasice

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastri.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea s# fie necesar si-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.

- Dacd s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vi medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra. Nu
trebuie sd-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Detiniitorul certificatului de inregistrare:
Numele si adresa: FPC”Decebal Impex”SRL, str. Izmail 100/2, of, 44,
mun, Chigindu MD-2001, R. Moldova
telefon +373 22 22-53-22
Jax  +3732221-00-34
e-mail decebal_impex@yahoo.fr
Producitorul responsabil pentru eliberarea seriilor medicamentului de uz veterinar:
Numele si adresa: Bioveta a.s., Komenskeho 212/12,
68323 Ivanovice na Hane, Republica Ceha
telefon +420 517 318 598
Jax  +420 517 363-281
e-mail prodejna@bioveta.cz

2 .DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

PESTISEN C, vaccin viu liofilizat
Vaccin viu contra Pestei Porcine Clasice,
Liofilizat pentru prepararea solutiei injectabile cu diluant.

Compozitia unei doze de vaccinare — 2 ml:

A) Liofilizatul

Substanta activa:

Virus viu atenuat contra pestei porcine, tulpina C (China) - min. 100 PDs, max. 10000 PDs,

Excipienti:
Mediu liofilizat - pénd la 1 ml

B) Solventul
Diluant E - 2 ml




3. INDICATII (pe specii tintd)
Vaccinul este destinat att vaccindrii preventive cat si vaccinarii de urgenta contra pestei porcine
clasice.

4. CONTRAINDICATII
Porcine bolnave clinic.

5. REACTII ADVERSE

N-au fost observate.

Raspunsul anafilactic total poate sa apara rar, evident, in decurs de 2 ore de la aplicarea vaccinului.
Medicamentele antihistaminice se utilizeaza imediat dac# se observa raspunsul anafilactic.
Frecventa reactiilor adverse este definité folosind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care au prezentat reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate).

Daci observati reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect sau credeti cé
medicamentul nu a functionat, informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Purcei cu varsta de 7 — 14 zile

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE $I
DOZA PRESCRISA

Doza - 2 ml, aplicare intramusculara

Prima imunizare:

s Purceii proveniti de la scroafele nevaccinate se vaccineazd de la varsta de 7-14 zile;

- Purceii proveniti de la scroafele vaccinate se vaccineazi de la varsta de 7-8 sdptdmani;
animalele in vérstd de 4 siptimani si mai mult pot fi vaccinate imediat in caz de afectare cu pesta
porcind clasica.

A doua imunizare:
- Purceii intarcati, destinati pentru ingrasat, sunt revaccinati dupd 2 luni; scrofitele sunt

revaccinate cu o luni inainte de a fi insdmaéntate.
- Pentru a asigura imunitatea permanentd, porcii de reproductie trebuie revaccinati (efect de
rapel) in fiecare doi ani sau anual, in conformitate cu decizia Serviciului Veterinar al tarii respective.

SFATURI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:
Diluantul pentru dizolvarea liofilizatului se deschide strict inainte de utilizare. Vaccinul se utilizeaza in
decurs de 2 ore de la dizolvare.

in cazul vaccinarii de urgenta in masi, vaccinul poate fi utilizat §i pentru vaccinarea animalelor
gestante.

Vaccinarea impotriva altor boli infectioase ale porcinelor nu trebuie efectuatd cu o s@ptdmand inainte
de vaccinare cu Pestisen C si o sdptdmani dupi aceasta.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Nici o perioada de asteptare

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.




Depozitati in frigider ( +2 - +8° C).
Protejati de lumina.

Depozitati intr-un loc uscat. ' o
A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe

eticheta.
Vaccinul reconstituit se utilizeaza in decurs de 2 ore.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL
DE UZ VETERINAR

Flacoanele utilizate vor fi inactivate in conformitate cu legislatia in vigoare inainte de eliminare.
Virusul este sensibil la dezinfectantii utilizati in mod obisnuit; sterilizarea termica (in autoclave) este
de asemenea potrivitd pentru acest scop.

11. ATENTIONARI SPECIALE
Nu sunt.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 24
luni.

Perioada de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: se utilizeazi in decurs de 2 ore.

13. STATUT LEGAL
- se elibereaza in baza prescriptiei veterinare

14, NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Flacoane de sticldi- 1 x 20 ml, 5 x 20ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.
Nu toate dimensiunile ambalajelor pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
03/2020

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




