1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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# “PARVOERYSIN inj.ad.us.vet.

Vaccin inactivat impotriva parvovirozei si rujetului la porci.

2/  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Eompozitie — 2ml (1 doza):

. Substante active:

/“’h"\" Parvovirus suis inactivat >4 log2 *)

Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat. RP > 1 in 2 ml dozi vaccinala**)

(3 tulpini de tipul 2, 1 tulpina de tipul 1)

*) Titrul anticorpilor HI in serul porcilor de guineea dupd administrarea unui volum de % doz# vaccinala

**) Potenta relativi (RP) este deteminati prin comparatie cu un preparat de referint3, testat prin infectie de
control pe specia tintd conform cerintelor monografiei Farmacopeea Europene.

Adjuvant: adjuvant uleios.

Excipienti: solutie de formol 35%, tiomersal.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabili.

- 4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti
Porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Pentru imunizarea activa a porcilor impotriva parvovirozei si rujetului.

4.3 Contraindicatii
Contraindicat, porcilor bolnavi clinic si porcilor suspectati de imbolnavire.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tintﬁ
Nu existi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale
A se agita energic, inainte de utilizare.

(- Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Pentru utilizatori:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special daci injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, dac nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daci a fost injectati o cantitate redusi de produs. :

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

Pentru medici:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitdti mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuati, care poate conduce, de exemplu, la
necrozd ischemici si chiar pierderea unui deget. Este necesari interventia chirurgicald IMEDIATA,
calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicata pulpa degetului sau tendonul.




4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Cresterea temporari a temperaturu acompaniatd de consum redus al hranei si somnolent3 ,ﬂp
in 2 — 4 ore dupé vaccinare. Aceste simptome dispar in 24 — 36 ore. Reactii locale pot apalze,
de inoculare, care dispar dupd 2 — 3 siptaméni. In astfel de cazuri, pot fi administrate 1@
antihistaminice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Vaccinul nu are efecte adverse asupra gestatiei sau lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza vaccinald: 2 ml, intotdeauna, intramuscular.

Scrofite si scroafe: Vaccinarea de bazd: O dozd vaccinali cu 2-3 siptiméni inainte de monta.
Vaccinare suplimentara regulati: O dozi vaccinald, intotdeauna, cu 2 -3 siptdmani inainte de monti.
Vieri: Vaccinarea de bazi: O dozi vaccinald nu mai tarziu de 2 siptimani inainte de mont. Animalele
trebuie revaccinate la fiecare 6 luni cu o doza vaccinald pentru mentinerea imunititii lor.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
O dozi dubli vaccinald nu are efecte secundare la speciile tinti.

4.11  Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: 97 Imunopreparat veterinar.
Cod veterinar ATC: QIO9ALOI1 vaccin parvovirus porcin inactivat + vaccin Erysipelothrix inactivat

Dupd vaccinare se formeaza anticorpii specifici care protejeazi animalele imunizate impotriva
rujetului porcin, dar §i embrionii i fetugii scroafelor si scrofitelor impotriva parvovirusului de-a lungul
~ sarcinii.

La vieri, un titru ridicat de anticorpi previn replicarea parvovirusului in organele reproductive, astfel,
scdzand riscul de infectare in timpul imperecherii sau insiméantarii artificiale.

Dupi vaccinarea de baza, titrele de anticorpi hemaglutino-inhibitori aratdi o crestere. Nivelul lor
maxim este detectat In a 35-a zi, iar anticorpii pastrati sunt protectori pentru o perioadi de 6 luni.
Imunitatea impotriva rujetului porcin se dezvoltd in totalitate in 21 zile dupa vaccinare si dureazi 6
luni.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor-
Adjuvant uleios, solutie de formol 35%, tiomersal.

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc,

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra in loc uscat si la intuneric, la temperatura de 2 - 8 C! A nu se congela!




‘6 5 Natura si compozitia ambalajului primar
z Vaccinul este livrat in flacoane din sticla (10, 20, 50 si 100 ml) inchise ermetic cu dop din cauciuc
»f perforabxl si banda din aluminiu. Flacoanele sunt asezate in cutii din carton. in cazul ambalajelor mari,
,J

\ ﬂacoane]e sunt despértite cu un grilaj din carton 1n interiorul cutiei.
49,&’) _Mirimea ambalajului: 1 x10ml
T 5x20 ml
...iﬁ?'-z';‘xwa“‘*“’w ‘ 1x50ml
- : 1 x 100 ml

Prospect in fiecare cutie.
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 deseu provemt din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Repubhca Ceha
tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
080067

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINN OIRII AUTORIZATIEI
14.08.2008

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

LL/AAAA

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
1x10mi,5x20ml, 1 x50mi, 1 xl()Oml

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

50 m], 100 ml

3

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PARVOERYSIN inj.ad.us.vet.
Vaccin inactivat impotriva parvovirozei si rujetului la porci.

| 2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |
Compozitie — 2ml (1 dozi):
Substante active:
Parvovirus suis inactivat >4 log2 *)

Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat. RP 2 1 in 2 ml dozi vaccinala**)

(3 tulpini de tipul 2, 1 tulpina de tipul 1)

*) Titrul anticorpilor HI in serul porcilor de gumeea dupa administrarea unui volum de Y% dozi vaccinald

**) Potenta relativi (RP) este deteminatd prin comparatie cu un preparat de referintd, testat prin infectie de
control pe specia tintd conform cerintelor monografiei Farmacopeea Europene.

Excipienti: solutie de formol 35%, tiomersal.

[3. FORMA FARMACEUTICA |
Emulsie injectabil : '

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
1x10ml,5x20ml, 1 x50ml, 1x100ml
50 ml, 100 ml.

5.  SPECIITINTA |
Porci. ‘

[6. INDICATIE (INDICATID |
Pentru imunizarea activa a porcilor impotriva parvovirozei si rujetului. '

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ’ J
2 ml, intramuscular, a

[8. TIMPDE ASTEPTARE I
Zero zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
" Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARI l

EXP
Dupi prima deschidere, se va utiliza in 10 ore.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J
A se pastra in loc uscat si la intuneric, la temperatura de 2 - 8 C! A nu se congela!




e

1?\ PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILI
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
A Qifce produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

S % e . ,. . .
~" strebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

s
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& 13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz
»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

L 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA S1 VEDEREA COPIILOR”
A nu se ldsa la Indeména si vederea copiilor. .

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Cehd

[ 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
080067
[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie

—




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBAL
PRIMAR

Eticheta — 10 ml, 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARVOERYSIN inj.ad.us.vet.
Vaccin inactivat impotriva parvovirozei si rujetului la porci.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
2 ml (1 doza): v
Parvovirus suis inactivat >4 log2 *)

Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat. - RP > 11in 2 ml doz3 vaccinala**)

(3 tulpini de tipul 2, 1 tulpina de tipul 1)

*) Titrul anticorpilor HI in serul porcilor de gumeea dupa admlmstrarea unui volum de % dozi vaccinald

*¥) Potenta relativi (RP) este deteminati prin comparatie cu un preparat de referintd, testat prin infectie de
control pe specia tinta conform cerintelor monografiei Farmacopeea Europene.

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
10 ml, 20 ml

] 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J
Intramuscular.

! 5. TIMP DE ASTEPTARE I
Zero zile.

l 6. NUMARUL SERIEI l
Serie :

[7. DATA EXPIRARII | B
EXP {lund/an} ‘
Dupi prima deschidere, se va utiliza in 10 ore.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]
Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT

PARVOERYSIN inj.ad.us.vet.
Vaccin inactivat impotriva parvovirozei si rujetului la porci.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

! FEIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitor
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Cehi

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARVOERYSIN inj.ad.us.vet.
Vaccin inactivat impotriva parvovirozei si rujetului la porci.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Compozitie — 2ml (1 doza:

Substante active:

Parvovirus suis inactivat v 24 log *)

Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat. - RP2>11n2 ml dozi vaccinala**)

(3 tulpini de tipul 2, 1 tulpina de tipul 1)

*) Titrul anticorpilor HI in serul porcilor de guineea dup3 administrarea unui volum de % dozi vaccinald

**) Potenta relativda (RP) este deteminati prin comparatie cu un preparat de referini, testat prin infectie de
control pe specia tintd conform cerintelor monografiei Farmacopeea Europene. :

Excipienti: solutie de formol 35%, tiomersal.

4 INDICATIE (INDICATII)
Pentru imunizarea activa a porcilor impotriva parvovirozei si rujetului.

5. CONTRAINDICATII
Contraindicat, porcilor bolnavi clinic si porcilor suspectati de imbolnivire.

6. REACTII ADVERSE

Cresterea temporard a temperaturii acompaniati de consum redus al hranei si somnolent, pot apirea
in 2 — 4 ore dupd vaccinare. Aceste simptome dispar in 24 — 36 ore. Reactii locale pot apdrea la locul
de inoculare, care dispar dupi 2 — 3 saptimani. In astfel de cazuri, pot fi administrate medicamente
antihistaminice.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Doza vaccinali: 2 ml, intotdeauna, intramuscular.
Scrofite si scroafe: Vaccinarea de bazi: O dozi vaccinali cu 2-3 sdptdiméni Inainte de monta.
Vaccinare suplimentara regulati: O dozi vaccinald, intotdeauna, cu 2 -3 sdptdiméni inainte de monti.

Vieri: Vaccinarea de bazi: O dozi vaccinald nu mai tarziu de 2 sdptdmani fnainte de monta. Animalele .
trebuie revaccinate la fiecare 6 luni cu o dozi vaccinald pentru mentinerea imunititii lor. :

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se agita energic, Tnainte de utilizare.



10. TIMP DE ASTEPTARE
Zcro zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

A se péstra in loc uscat i la Intuneric, la temperatura de 2 - 8 C' A nu se congela!
A nu se utiliza dupd data de expirare inscripionata pe ambalaj.

A se utiliza in 10 ore dupi prima deschidere.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Pentru utilizatori:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentali poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special daci injectarea se face in articulafie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daci nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupé examinarea medicald, sollc1ta¢1 din nou sfatul
medicului.

Pentru medici:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuati, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesari interventia chirurgicala IMEDIATA,
calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spilarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicaté pulpa degetului sau tendonul. ‘

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 F OST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
LL/AAAA

15. ALTE INFORMATII

Grupa farmacoterapeutlci Imunopreparat veterinar.

Mecanismul actiunii:Dupd vaccinare se formeazi anticorpii specifici care protejeaza animalele
imunizate impotriva rujetului porcin, dar §i embrionii si feti scroafelor si scrofitelor impotriva
parvovirusului de-a tungul sarcinii.

La vieri, un titru ridicat de anticorpi previn replicarea parvovirusului in organele reproductive, astfel,
scazand riscul de infectare in timpul imperecherii sau insdméntirii artificiale.

Dupi vaccinarea de bazi, titrele de anticorpi hemaglutino-inhibitori aratid o crestere. Nivelul lor
maxim este detectat in a 35-a zi, iar anticorpii pastrati sunt protectori pentru o perioadd de 6 luni.
Imunitatea impotriva rujetului porcin se dezvoltd in totalitate in 21 zile dupa vaccinare §i dureazi 6
luni.

Interactiuni: Nu se cunosc.

Mirimea ambalajului: 1 x 10 ml, 5 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml. Nu toate dimensiunile de
ambalaje pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al detin#torului autorizatiei de comercializare.

Pentru Roménia: MARAVET SRL, Str. Europa nr. 9, Baia Mare




