ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR A s
CANIPARVOVAC suspensie injectabili pentru cdini I

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (1 ml) contine:

Substanta activa: Ty

e Virusul parvovirozei canine inactivat, tulpina CPV-N-88, care: mduce cel pu;m
1/80 unitati HI.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Hidroxid de Aluminiu

Aldehida formica

Apd pentru preparate injectabile

Suspensie injectabila de culoare alb-14ptoasa.

3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta
Caini.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Imunizarea céinilor Impotriva parvovirozei canine.
Instalarea imunitatii: la 14 zile de la administrarea vaccinului.
Durata imunitatii: 12 luni.

3.3. Contraindicatii
Nu exista.

3.4. Atentionari speciale
Vaccinafi doar animalele s@ndtoase.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta
Nu se vaccineazi animalele parazitate, cele cu tulburdri metabolice grave, imunosupresate
sau cu boli cronice.
Inainte cu 10 zile de administrarea vaccinului se realizeazi o deparazitare internd si externi
a cinilor. Dupé vaccinare animalele se urméresc timp de 20 minute.

Precautii speciale ce trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar |a animale
Persoana care manipuleazi produsul medicinal veterinar trebuie sd poarte echipament de

protecue compus din halat, bonetd, manusi.
in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.




Precauti.i‘*‘:é\speciale pentru protectia mediului:
Nu este.ddzul.
» s

A
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3.6. Evenimente adverse
Caini.

Rare

(1 pani la 10 animale / 10 000 de animale tratate):
™Noduli de aprox. 4-5 mm, care se remit in 5-7 zile.

Iritatii, noduli!

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta, prin medicul veterinar
fie detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
in ultima perioadd de gestatie vaccinul se administreazi cu precautie pentru a evita

avorturile mecanice.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este
utilizat cu un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9. Cii de administrare si doze
Se administreaza intramuscular sau subcutan 1 dozd de 1 ml Administrarea se face atét la
tineret, dupd prima luna de viata, cat si la cinii adulti. Consolidarea imunitatii se face prin rapel la
14 zile de la prima vaccinare, cét si prin vaccindri anuale.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Dupa administrarea unei supradoze nu au fost observate evenimente adverse.

3.11. Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii
privind utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare,
pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de citre un medic veterinar.

3.12. Perioade de asteptare
Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1. Codul ATCvet: Q107 AA 01

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilitati majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat

cu alte produse medicinale veterinare.
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5.2. Termen de valabilitate R
e Termenul de valabilitate al produsului medicinal asa cum este ddypalat pentru
vinzare: 18 luni. : % )
* Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: ,‘i;ne at.
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5.3. Precautii speciale pentru depozitare R
A se pastra §i transporta in conditii de refrigerare (2°C -8°C) A
A nu se congela.
A se feri de lumina.

3.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccinul este ambalat in flacoane din sticld de tip I sau polipropilend, continand 1, 5 sau 10
doze.
Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc, sigilate cu capse de aluminiu.

Dimensiunea ambalajui secundar:
Cutii de carton sau plastic care contin:
e 1/5/10/25/50/100/120 flacoane cu 1 dozi
e 1/5/10/25/50 flacoane cu 5 doze
e 1/5/10/25/50 flacoane cu 10 doze
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

3.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizai sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A.

7. NUMARUL AUTORIZATIIEI DE COMERCIALIZARE
110234

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
23.02. 2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
Aprilie 2026

10. CLASIFICAREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Flacon de sticla sau polipropileni cu 1, 5, 10 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANIPARVOVAC suspensie injectabild

FZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

e Virusul parvovirozei canine , tulpina CPV N88

[ 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[ 4. DATA EXPIRARII

Exp: ll/aaaa
Dupi deschidere, a se utiliza imediat.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUND&);,\

Cutii de carton sau plastic care contin: %;\

e 1/5/10/25/50/100/120 flacoane cu 1 dozi =
e 1/5/10/25/50 flacoane cu 5 doze e
e 1/5/10/25/50 flacoane cu 10 doze R ‘fﬁ”

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CANIPARVOVAC suspensie injectabild

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de vaccin contine:
Substanta activa:
e Virusul parvovirozei canine inactivat, tulpina CPV N88
care induce cel putin 1/80 UTHA

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii de carton sau plastic care contin:
e 1/5/10/25/50/100/120 flacoane cu 1 dozd
e 1/5/10/25/50 flacoane cu 5 doze
e 1/5/10/25/50 flacoane cu 10 doze

| 4. SPECII TINTA

Céini.

| 5. INDICATII

[ 6. CAI DE ADMINISTRARE

Intramuscular
Subcutanat

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 8. DATA EXPIRARII

EXP: LL/AAAA
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la frigider (2°C-8°C).
A nu se congela.
A se feri de lumind



§
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[ 10. MENTIUNEA} A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA: NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA: A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

(13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

[ 14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110234

[15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



SRR it s

PROSPECT
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
_CANIPARVOVAC suspensie injectabild pentru céini

2. COMPOZITIE
Fiecare doza (1ml) confine:

Substanta activa:
e - Virusul parvovirozei canine inactivat, tulpina CPV-N-88, care induce cel putin
* 1/80 unitati HI.
Suspensie injectabila de culoare alb-laptoasa.

3. SPECII TINTA
Caini.

4, INDICATII DE UTILIZARE
Pentru imunizarea céinilor impotriva parvovirozei canine.
Instalarea imunitatii: la 14 zile de la administrarea vaccinului.
Durata imunitatii: 12 luni.

5. CONTRAINDICATII
Nu exista.

6. ATENTIONARI SPECIALE
Vaccinati doar animalele sdnétoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd
Nu se vaccineazi animalele parazitate, cele cu tulburdri metabolice grave, imunosupresate

sau cu boli cronice.
fnainte cu 10 zile de administrarea vaccinului se realizeazd o deparazitare internd §i externa

a cainilor. Dupi vaccinare animalele se urméresc timp de 20 minute.

Precautii speciale ce trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Persoana care manipuleazi produsul medicinal veterinar trebuie sd poarte echipament de
protectie compus din halat, bonetd, manusi.
In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
In ultima perioadd de gestajie vaccinul se administreazd cu precautie pentru a evita
avorturile mecanice.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurana si eficacitatea vaccinului cénd este
utilizat cu un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.
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Supradozare /:’\
Dupa administrarea unei supradoze nu au fost observate alte reactii decﬁt cele prezentate la

sectiunea “Evenimente adverse”. \
e

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebulejamstesat cu
alte produse medicinale veterinare. =

7. EVENIMENTE ADVERSE
Caini.

Rare o .
Iritatii, noduli’

(1 pand la 10 animale / 10 000 de animale tratate):
!Noduli de aprox. 4-5 mm, care se remit in 5-7 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a
sigurantei unui produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate n acest prospect, sau credefi cad medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati
mai ntdi medicul dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre
detindtorul autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect
sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@icbmv.ro.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE
Se administreazi intramuscular sau subcutanat 1 doza de 1 ml. Administrarea se face atét la
tineret, dupa prima lund de viata, ct si la céinii adulfi. Consolidarea imunitétii se face prin rapel la
14 zile de la prima vaccinare, cét si prin vaccindri anuale.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Inainte de administrare flaconul cu vaccin este agitat energic pentru omogenizarea
continutului. Se vaccineazd numai animalele clinic sdndtoase.
Se vor evita stresurile legate de transporturi, activitifi solicitante prelungite, inainte si dupa
vaccinare cu cel putin o saptdmana.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 - 8°C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de
colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.
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13. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
» Produs medicinal veterinar care se elibereaz cu prescriptie.

' 14. NUMARELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE

AMBALAJ
1 1Q234

Natura si cdmpozitia ambalajului:
Vaccinul este ambalat in flacoane sticli de tip I sau polipropilena, continand 1, 5 sau

10 doze.
Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc, sigilate cu capse de aluminiu.

Cutii de carton sau plastic care confin:
« 1/5/10/25/50/100/120 flacoane cu 1 doza
« 1/5/10/25/50 flacoane cu 5 doze
« 1/5/10/25/50 flacoane cu 10 doze
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
Aprilie 2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de
Date a Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. DATE DE CONTACT

Detinitorul Autorizatiei de Comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriel
si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Roménia
Telefon: 0018 243 051/0018 243 052

Fax: 021.350 31 10

E-mail: romvac@romvac.ro

13






