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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA

GRIPORK
Vaccin inactivat utilizat in imunoprofilaxia Influentei porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Compozitia per doza (2ml)

Substanta activa:
Virusul gripe porcine inactivat, tulpina A (Hsw1N1) OLL:HI=1/50 (=1 0®EIDs tnainte de inactivare)

Virusul gripe porcine inactivat, tulpina A (Hsw3N2) G:HI=1/50 (>10%EIDso inainte de inactivare)

Adjuvanti:

Parafini lichida
Simulsol 5100

Mono oleat de Sorbitan
Oxid de Aluminiu - gel

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabila de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Porci (scroafe, vieri, purcei la ingrasat).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Porci: prevenirea gripei.

Animalele vaccinate sunt deja protejate la 21 de zile dupa a doua vaccinare, iar ulterior acestei vaccinari
protectia este mentinuta cel putin 6 luni.

4.3 Contraindicatii:
Nu a fost descrisd niciuna.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Vaccinati numai animalele sdndtoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Agitati flaconul inainte de utilizare.

Se recomandi administrarea vaccinului la temperaturi intre +15C° si +25C°.
Pentru administrare trebuie utilizate seringi si ace sterile.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la

animale:

Pentru utilizator:
Acest medicament de uz veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca

dureri puternice si inflamatii, in special dac injectarea se face in articulatie sau in deget, iar In cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate Tngrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectdri accidentale cu acest medicament de uz veterinar, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul vaccinului, chiar dacd a fost injectatd o cantitate redusé de vaccin.

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

Pentru medic veterinar:
Acest medicament de uz veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de vaccin,

injectarea accidentald cu acest vacin poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necrozd ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediatd, calificata,
care poate necesita o incizie imediatd si spilarea zonei injectate, in special 1n cazul in care este implicatd
pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
La unele animale, sporadic, poate si apard o reactie anafilactica. In acest caz administrati tratamentul

adecvat.

- Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Poate fi utilizat in timpul gestatiei sau lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii valide despre compatibilitatea acestui vaccin utilizat concomitent cu oricare alt
medicament de uz veterinar. Decizia de a utiliza acest medicament de uz veterinar imunologic inainte sau
dupa se s-a utilizat un alt medicament de uz veterinar se ia diferit de la caz la caz.

4.9 Dozi si calea de administrare: :
Porci 1-2 ml/pore.
Intramuscular in regiunea gatului.

Este recomandati respectarea urmdtorului program de vaccinare:
Fermele cu circuit inchis:

Scroafe: vaccinarea tuturor scroafelor cu 2 ml indiferent de starea lor (gestatie sau lactatie). Revaccinarea se
face dupa 21 de zile cu aceeasi dozd. De asemenea recomanddm revaccinarea cu 2 ml in cazul gestatiei
intarziate cu aproximativ o luni inainte de fatare sau revaccinarea periodica la fiecare 6 luni.

Vieri: Vaccinarea tuturor animalelor cu 2 ml. Revaccinarea se face cu 2 ml dupa 21 de zile,-urmata apoi de
revaccinare la fiecare 6 luni. ' ! 2> '
Purcei: Vaccinarea se face intre 30 si 40 de zile de la fitare cu 1 ml. Revaccinarea se¢/face:

arsiAe:60-65
de zile cu 2 ml. ; N )




Unititile de ingrasare: " :
La nevoie, se administreaza tuturor animalelor o doza de 1 ml. Revaccinarea se face trei sdptamani mai tarziu
cu2 ml.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):
Administrarea unei supradoze nu produce nici un efect secundar, cu exceptia celor mentionate la punctul 4.6.

4.11 Perioada de asteptare:
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: Vaccin viral inactivat impotriva influentei porcine.
Codul veterinar ATC: QI09AAO03

Pentru stimularea imunititii active impotriva gripei porcine.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Simeticon

Thiomersal

RBS

6.2 Incompatibilitati:
Nu a fost descrisi niciuna.
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
24 luni de la data fabricérii.
Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: a se utiliza imediat dupa deschidere.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra in ambalajul original.

A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumind.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Medicamentul de uz veterinar imunologic este ambalat in flacoane de sticld, astupate cu un dop de cauciuc

capsat cu aluminiu.
Flacon 20 ml, 100 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deseurilor

provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.




7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
LABORATORIOS HIPRA SA

Avenida la Selva, 135

17170 AMER (Girona), Spania

Tel +34972430660

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
230103

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)
07.08.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
08.2023

Se ehbereaza numai pe baza de prescrlptle veterinara.



