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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioSuis Lepto P, emulsie injectabila pentru porci
Vaccin inactivat Impotriva parvovirozei porcine si leptospirozel

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

2 ml (o doza) contin:
Substante active:

Parvovirus suis inact. - HIT > 4 logy*
Leptospira pomona inact. —ALR>32 **
Leptospira Hardjo inact. - ALR > 32 **

Leptospira Bratislava inact. —~ ALR > 32 **
Leptospira grippotyphosa inact. .~ ALR>32 **
Leptospira icterohaemorrhagiae inact. —- ALR > 32 **
Leptospira canicola inact. —~ALR > 32 **

*HIT = test de inhibare a hemaglutinarii
** ALR = reactia de microaglutinare-liza a anticorpilor

Adjuvanti:

Emulsigen

Excipienti:

Tiomersal 0,2 mg
Formaldehida max. 0,38%

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
emulsie injectabila
4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Porci (scroafe, scrofite si vieri)

4,2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru vaccinarea preventiva a scroafelor, scrofitelor si vierilor impotriva parvovirozei porcine si

leptospirozei.

Dezvoltarea si durata imunitatii: Nivelul maxim de anticorpi post-vaccinare este detectat dupd 14 — 28
de zile, iar acesti anticorpi persistd timp de cel putin 6 luni de la vaccinare.

4.3 Contraindicatii
Nu sunt

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Nu sunt

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

- Precautii speciale pentru utilizare Ia animale




. Vaccinul trebuie incalzit pand la o temperaturd de 15 - 25°C si se agita continutul flaconului.

Precautii specizile care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal la

animale
. Pentru‘utilizator: :
Acést produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice i inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, dacé nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
‘In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi

prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusd de produs.
Daca durerea persisti mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitaji din nou sfatul

medicului.

Pentru medic: ;
“‘Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantititi mici de produs, injectarea

accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la .
necrozi ischemicd si- chiar pierderea unui deget. Este necesard intervenia chirurgicala imediati,
calificata, care poate necesita o incizie imediata si splarea zonei injectate, in special in cazul in care

este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adversc

Dupd administrare in spatele urechii resorbtia depozitului se face gradual, disparind in 14 zile de la

vaccinare. ,
In muschi, la locul administrérii, apare un mic depozit imunologic.
Acest tesut alterat trebuie indepirtat dupi verificarea carnii porcilor sacrificati intr-o perioada de 14

zile de la vaccinare.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Gestatie:

Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie.
Lactatie:

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc
4.9 Cantitifi de administrat si calea de administrare

2 m! intramuscular

Scroafe si scrofije:

Prima vaccinare: doud doze de vaccin - vaccinare si rapel.

Vaccinarea se recomandi la scroale cu 4-5 sdptamani inainte de monta naturald sau inseminare, iar
rapelul la 2:3 saptamani de la vaccinare, cu 2-3 saptaméni inainte de monta naturala sau inseminare.
Urmatoarele vaccinari se vor efectua cu o singurd dozd de vaccin administratd cu 2-4 sidptamani

inainte de monta sau inseminare.

Vieri.

Prima vaccinare: 2 doze de vaccin - vaccinare si rapel.

Vaccinarea se recomanda la vieri cu patru 4-5 saptaméni inainte de monta naturald sau recoltare de
“ material seminal pentru inseminare si rapel la 2-3 siptamani de la vaccinare, cu 2-3 sdptdméni inainte

‘de monta naturald sau recoltare de material seminal pentru inseminare. Pentru mentinerea imunitatii.

se va face revaccinare cu o singurd doza de vaccin in interval de 6 luni.



Urmitoarele vaccinari se vor efectua regulat cu o singurd doza de vaccin BioSuis Lepto:*
anectablla administrata la scroafe si scrofite cu 2- 4 sdptimani inainte de monti sau 1nsemmé?ers;, la
(/ L

vieri folosind de fiecare data o singurd doza o dati la 6 luni. o \ !
Procedura de imunizare asigurd protectia embrionilor si fetusilor scroafelor si scrofitelor 1mp
parvovirozei si leptospirozei si scad riscul transmiterii parvovirusului si leptospirelor de la vieri. /N

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Vaccinarea cu o dozi dubla nu a avut nici o reactive adversa la animalele din specia tintd cu exceptia
celor prezentate la punctul 4.6.

4.11 Timp de asteptare

0 zile

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Preparate imunologice. Vaccinuri virale si bacteriene inactivate pentru

porcine.
Codul veterinar ATC: QI09AL

Mecanism de actiune:
Imunizarea induce producerea de anticorpi specifici care protejeaza embrionii si fetusii scrofitelor si

scroafelor impotriva parvovirozei si leptospirozei pe toata durata gestatiei.

Titrurile mari de anticorpi post-vaccinare la vieri previn replicarea parvovirusurilor si leptospirelor in
organele genitale si reduc riscul de transmitere a infectiei In timpul montei.

Cregterea titrului de anticorpi impotriva parvovirozei porcine (determinati prin reactia de inhibare a
hemaglutindrii) si anticorpilor impotriva fiecarui serotip de leptospira continut in vaccin (determinati
prin reactia aglutinare-liza) apare dupa prima vaccinare (vaccinare $i rapel). Nivelul maxim de
anticorpi post-vaccinare se detecteaza dupd 14 — 28 de zile de la rapel si persista cel putin 6 luni de la

vaccinare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Emulsigen
Tiomersal
Formaldehida

6.2  Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A se feri de lumind.

A se pastra la loc uscat.

6.5  Natura i compozitia ambalajului primar



Vacctiwl este ambalat in tlacoane de sticla sau de plastic, inchise cu dop de cauciuc i capsate cu un

capac de aluminiu.
Flacoanele cu vaccin sunt ambalate cutii de carton. Fiecare ambalaj are inclus un prospect.

Cutia carton pentru distributie are orificii pentru flacoane.

Dlmensmmle ambalajelor:

[ x IOmI 10 x 10 ml
N0 ml, 10 x 20 ml

1 x50ml, 12x50ml, 24 x50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau de§eu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat

confoun cerintelor locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta Romania srl, Str. Portile de Fier nr. 4, ap 15, Cluj Napoca, Roménia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIV/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

-
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ANEXA II1

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR,

INFORMATII ACRE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR :
Cutiede carton 1 x 10 ml, 10 x 10 ml, I x20ml, 10 x 20 ml, 1 x 50 ml, 12 x 50 ml; 24 x.50 ml \‘!5(5’ :

Flacon 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioSuis Lepto P, emulsie injectabild pentru porci
Vaccin inactivat impotriva parvovirozet porcine si leptospirozei

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

2 ml (o dozi) contin:
Substante active:

Parvovirus suis Inact. " - HIT > 4 logy*
Leptospira pomona inact. - ALR > 32 **
~ Leptospira Hardjo inact. — ALR > 32 **
Leptospira Bratislava inact. — ALR > 32 **
Leptospira grippotyphosa inact. — ALR > 32 **
Leptospira icterohaemorrhagiae inact. - ALR > 32 **
Leptospira canicola inact. — ALR > 32 **

Formaldehida, mertiolat de sodiu, lipoizi ca adjuvanti.

*HIT = test de inhibare a hemaglutinarii

** ALR = reactia de microaglutinare-liza a anticorpilor
Adjuvanti:

Emulsigen

Excipienti:

Tiomersal 0,2 mg

Formaldehida max. 0,38%

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabild

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

] x 10 ml, 10‘(10:111
1x20ml,10x20ml
I1x50ml, 12x50ml, 24 x 50 ml

| 5. SPECHTINTA

Porci (scroafe, scrofite si vieri)

| 6. INDICATI

Pentru vawmalea preventiva a scmaielox scxof[elox si vierilor impotriva panvovuozel porcine §i

—

leptospirozei.

" [7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

2 ml intramuscular
Scroafe si scrofite:

G 8

5



Prima vaccinare: doud doze de vaccin - vaccinare si rapel.

Vaccinarea sc recomanda la scroafe cu 4-5 sdptamani inainte de monta naturald sau inseminare, iar
“rapelul‘la 2-3 saptamani de la vaccinare, cu 2-3 séptamani inainte de monta naturala sau inseminare.
Urmitoarele vacciniri se vor efectua cu o singura dozd de vaccin administratd cu 2-4 saptamani
inainte de monta sau inseminare.

Vieri: o/

. Prima‘vdccinare: 2 doze de vaccin - vaccinare si rapel.

“Vaceinarea se recomnanda la vieri cu patru 4-5 siptamani inainte de monta naturald sau recolta
material seminal pentru inseminare si rapel la 2-3 saptimani de la vaccinare, cu 2-3 sdptdmani inainte
de monta naturald sau recoltare de material seminal pentru inseminare. Pentru mentinerea imunitatii,
se va face revaccinare cu o singura doza de vaccin in interval de 6 luni.

re de

" Urmdtoarele vaccinari se vor efectua regulat cu o singura dozi de vaccin BioSuis Lepto P, emulsie
injectabild, administrata la scroafe si scrofite cu 2- 4 saptamani inainte de monta sau inseminare si la

vieri folosind de fiecare data o singura doza o data la 6 luni.
Procedura de imunizare asigurd protectia embrionilor si fetusilor scroafelor si scrofitelor impotriva
parvovirozei si leptospirozei si scad riscul transmiterii parvovirusului si leptospirelor de la vieri.

Citifi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE |
0 zile
9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Injectarea accidentala este periculoasa.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

[11. _ CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra in conditii de refrigerare (2°C - 8°C). A se feri de lumina. A se pastra la lo¢ uscat.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
conform cerinjelor locale.
!

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz !

* . Numai pentru uz veterinar™ - se elibereaza numai pe bazé de refetd veterinard.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana si vederca copiilor.

[ 15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |




Bioveta Romania srl, Str. Portile de Fier nr. 4;.ap 15, Cluj Napoca, Roménia

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

i:‘\\\ LIPS “}.‘\\‘
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"INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INS
, PRIMAR '

Flacon 10 ml, 20 ml

CRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ |

|

- Ll “"DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

=T

BioSuis Lepto P, emulsie injectabila pentru porci
Vaccin inactivat impotriva parvovirozei porcine i leptospirozei

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

2 ml (o doza) contin:
Substante active:

Parvovirus suis inact. - HIT > 4 log,*
Leptospira pomona inact. —ALR > 32 **
Leptospira Hardjo inact. — ALR > 32 **
Leptospira Bratislava inact. — ALR > 32 **
Leptospira grippotyphosa inact. — ALR > 32 **
Leptospira icterohacmorrhagiac inact. — ALR > 32 **
Leptospira canicola inact. — ALR > 32 **
Adjuvanti:

Emulsigen

Excipienti:

Tiomersal 0,2 mg

Formaldehida max. 0,38%

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE | |

Administrare intramusculara

5.  TIMP DE ASTEPTARE |

0 zile
L 6. NUMARUL SERIE] : ' ‘ |

Lot{numar;}

(7. DATA EXPIRARIL | _ -

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMATI PENTRU UZ VETERINAR"” . ‘ - J

Numai pentru uz veterinar.

=S



B. PROSPECT
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PROSPECT
3ioSuis Lepto P, emulsie injectabild pentru porci

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBFRAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

%) /

Detmator al autorizatiei de comercializare:
Bioveta Romania srl, Str. Portile de Fier nr. 4, ap 15, Cluj Napoca, Roménia

Producitor responsabil pentru eliberarea seritlor de produs:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioSuis Lepto P, emulsie injectabila pentru porci
Vaccin inactivat impotriva parvovirozei porcine si leptospirozei

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

2 ml (o dozi) contin:
Substante active:

Parvovirus suis inact. - HIT > 4 log,*
Leptospira pomona inact. — ALR>32 **
Leptospira Hardjo inact. ALR > 32 **

Leptospira Bratislava inact. —ALR > 32 **
Leptospira grippotyphosa inact. — ALR > 32 **
Leptospira icterohaemorrhagiae inact. — ALR > 32 **
Leptospira canicola inact. —ALR > 32 **

Formaldehida, mertiolat de sodiu, lipoizi ca adjuvanti.

*HIT = test de inhibare a hemaglutinrii
**ALR = reactia de microaglutinare-liza a anticorpilor

Adjuvanti:
Emulsigen
Excipienti:
Tiomersal 0,2 mg
- Formaldehida max. 0,38%

4. INDICATH

Pentru vaccinarea preventiva a scroafelor, scrolifelor si vierilor impotriva parvovirozei porcine si

feptospirazet.
5. CONTRAINDICATU
Nu sunt.
6. REACTII ADVERSE
Dupi administrare in spatele urechii resorbtia depozitului sc face gradual, disparand in 14 zile dc la
vaccinare. Acest tesut alterat trebuie indepartat dupa verificarea carnii porcilor sacrificati ntr-o

pericada de 14 zile de {a vaccinare.
“'Daci apar simptome anafilactice. se recomanda administrarca unui tratament simptomatic.

13



Daca observati reactii grave sau-alte efecte caxe nu sunt men;mnate in acest plospect y&-rugdm
: : LN

S

in forman medicul veterinar.
7.  SPECIH ;rINTA

Porci (scroafe, scrofite si vieri)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD
ADMINISTRARE Co TR

2 ml intramuscular

Scroafe si SC)‘Of re:

Prima vaccinare: doua doze de vaccin — vaccinare si rapel.
Vaccinarea se recomanda la scroafe cu 4-5 saptamani inainte de monta naturala sau inseminare, iar
rapelul la 2-3 saptamani de la vaccinare, cu 2-3 sdptdmani inainte de monta naturala sau inseminare.

¢

- Urmatoarele vaccindri se vor efectua cu o singurd doza de vaccin administratd cu 2- 4 sdptamani

inainte de monta sau inseminare.

Vieri:
Prima vaccinare: 2 doze de vaccin - vaccinare si rapel.
Vaccinarea se recomanda la vieri cu patru 4-5 sdptdmani inainte de monta naturald sau recoltare de

material seminal pentru inseminare si rapel la 2-3 sdptamani de la vaccinare, cu 2-3 sdptamani inainte
de monta naturala sau recoltare de material seminal pentru inseminare. Pentru mentinerea imunitatii,
se va face revaccinare cu o singurd doza de vaccin in interval de 6 luni.

Urmatoarele vaccinari se vor efectua regulat cu o singura doza de vaccin BioSuis Lepto P, emulsie
injectabila, administrata la scroafe si scrofite cu 2- 4 sdptdmani Tnainte de-montd sau inseminare si la

vieri folosind de fiecare dati o singurd dozi o datd la 6 luni.
Procedura de imunizare asigurd protectia embrionilor si fetusilor scroafelor si scrofitelor impotriva
parvovirozei si leptospirozei si scad riscul transmiterii parvovirusului si leptospirelor de la vieri.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vaccinul trebuie incélzit pana la o temperaturd de 15 - 25°C si se agita continutul flaconului. La locul
administrdrii in mugchi, apare un mic depozit imunologic.

10. TIMP DE ASTEPTARE

0 zile

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra in conditii de refrigerare (2°C - 8°C). A se feri de lumind. A se paslla ]d loc uscat.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

5

Vaccinul trebuie ‘incilzit pana la o temperaturd de 15 - 25°C si se agita continutul flaconului. -In

muschi, la locul administrarii, apare un mic depozit imunologic.
Precaufii speciale care trebuie luate de pe:soana care administreaza produsul medicinal la animale

Pentru utilizator: :
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special dacd 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.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitafi imediat sfatul medicului i prezentafi
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs. ‘

14



Dact durerea persisti mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul

1de1culm

“Pentru medic: :
Acest produs contine ulei mineral. Chiar:dacd au-fost injectate cantitati mici de produs, injectarea

accidentald cu acest produs poate provoca inﬂama;ie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necroza ischemica si chiar plerdelea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediati,
cahﬁéata ‘care poate necesita o incizie imediatd si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care

ieste implicatd pulpa degetului sau tendonul.
Dupa administrare in spatele urechii resorbtla depozitului se face gradual, disparand in 14 zile de la

vaccinare.
‘Acest tesut altérat trebuie indepartat dupa verificarea carnii porcilor sacnﬁca;n intr-o perioada de 14

zile de la vaccinare.
Utilizare 1n perioada de gestatie »
Nu este recomandatd utilizarea in perioada de gestatie.

Utilizare in perioada de lactatie:
Nu este cazul.

‘PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

13.
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat

conform cerintelor locale,

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

15.  ALTE INFORMATH

Vaccinul este ambalat in flacoane de sticla sau de plastic, inchise cu dop de cauciuc si capsate cu un

capac de aluminiu.
Flacoanele cu vaccin sunt ambalate cutii de carton. Fiecare ambalaj are inclus un prospect.

Cutia carton pentru distributie are orificii pentru ﬂacoane
Dimensiunile ambalajelor:

I x10ml, 10 x 10 ml

1x20 ml, 10 x 20 ml

I x50ml, 12 x50 ml, 24 x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot {i comercializate.

15





