Anexh L

PROSPECT
PARVORUVAX
Suspensie injectabild
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\\%ﬂi{ﬂ“‘i - NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE §I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
MERIAL, 29 Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franta

- Producitor pentru eliberarea seriei:
MERIAL, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de 1’ Aviation 69800 Saint Priest, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

) Parvoruvax

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

2 ml de vaccin contin:
Substante active:

o  Parvovirus inactivat POICII ......eeueeereerueriecreesrereennisineienessenenesssnensesnesnsssesnes >2 HALU'

e Erysipelothrix rhusiopathiae (liza celulei bacteriene), serotip 2...........cceuvceeveunnnee. >1 ELISA U?
Adjuvant:

e  Hidroxid de aluminiu (exprimat in AlI™) ......c.cccoveiieririeeeeeeeee e 4,2 mg
Excipienti:

®  THOMETSAL ..oveiiieiiiieieeieeeee e ecte et see e e e s a e e e ses e e e ae e snnesbesanes s ereennsesnesnsansan <0.2 mg

®  EXCIPIENE .ottt ettt se e sae s e st e st sa e e aebannee 2ml

’ 'l HALU: g.s. pentru obtinerea valorii titrurilor anticorpilor inhibitori ai hemaglutinarii de 1 log 10 la porcii de

Guineea, dupd administrarea vaccinului
21 ELISA U.: gs. pentru obtinerea la animale a indexului de seroconversie (determinat cu ELISA) in

conformitate cu Farmacopeea Europeani.

4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a porcilor de reproductie impotriva rujetului si parvovirozei

5. CONTRAINDICATII

Prima vaccinare impotriva parvovirozei la purcelusi mai mici de 6 luni, in prezenta anticorpilor
maternali derivati.

6. REACTII ADVERSE

Vaccinarea poate declansa reactii de hipersensibilitate la animalele sensibilizate de infectia cu
erysipelas. >
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7. SPECII TINTA
Porci.

8.
DE ADMINISTRARE

A se agita inainte de utilizare

e Administrare profund intramusculard in muschii gatului, in zona din spatele urechii
¢ Seinjecteazd o dozd de 2 ml conform urmitorului program de vaccinare:

Prima vaccinare:
- In absenta anticorpilor de origine materni impotriva parvovirozei porcine:

2 injectii la un interval de 3-4 saptamani, astfel incit a doua injectie sd fie facutd cu cel putin o
sdptdmand Tnainte de monti

- In cazul in care nu se cunoase statusul imunitar matern fatd de parvoviroza porcin:

Se recomanda utilizarea vaccinurilor RUVAX si PARVOVAX. Vaccinul PARVORUVAX este folosit
doar pentru vaccinarea rapel.

Revaccinarea:
La fiecare 6 luni (la femele, in timpul sdptdmanii dinaintea intarcarii).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
- A se vaccina numai animalele sdnatoase.
- A se aplica procedurile obignuite pentru manipularea animalelor.
- A se agita Tnainte de utilizare.
- A se aplica procedurile aseptice obisnuite.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A se vaccina numai animalele sdnéatoase.

A se aplica procedurile aseptice obignuite.
A se utiliza echipament pentru injectare steril, fard urme de antiseptice gi/sau dezinfectanti.

13.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse L
SO\ T

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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Flacon (de sticld) de 5 doze — cutie cu 1 flacon.
e Flacon (de sticld) de 25 doze — cutie cu 1 flacon

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

A se elibera numai pe bazi de retetd medical veterinara.

Numai pentru uz veterinar.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

VETECO INTERSERVICES S.R.L.
Aleea Teigani nr. 137A, sect.1 Bucuresti
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARVORUVAX

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2 ml de vaccin contin:
Substante active:

e Parvovirus inactivat POTCIM .....cccuevueceeruieereeieeeeteessnsnssesesseeseesseseeseesessasssensens >2 HALU'

e Erysipelothrix rhusiopathiae (liza celulei bacteriene), Serotip 2........cccccvevereenenne. >] ELISA U?
Adjuvant:

e Hidroxid de aluminiu (exprimat In AI™) ......cooioeriiereeeieeeee et 4,2 mg
Excipienti:

O  THOMIELSAL ..ot e e sass et e e e s e e e s asnensans <0.2 mg

@ EXCIPIENL ..ottt 2ml

'l HALU: g.s. pentru obtinerea valorii titrurilor anticorpilor inhibitori ai hemaglutinirii de 1 log 10 la porcii de

Guineea, dupa administrarea vaccinului
2] ELISA U.: q.s. pentru obtinerea la animale a indexului de seroconversie (determinat cu ELISA) in conformitate
cu Farmacopeea Europeand.

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {inta

Porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta
Imunizarea activa a porcilor de reproductie impotriva rujetului i parvovirozei

4.3 Contraindicatii

Prima vaccinare impotriva parvovirozei la purcelusi mai mici de 6 luni, in prezenta anticorpilor maternali
derivati.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

- A se vaccina numai animalele sdndtoase
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Preg,aum speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
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4&:? ,d 1& ée agita inainte de utilizare

o3 \/o QA se respecta procedurile aseptice obignuite

L / 7 se utiliza echipament de vaccinare steril §i fird urme de antiseptic si/sau dezinfectanti
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4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Vaccinarea poate declansa reactii de hipersensibilitate la animalele sensibilizate de infectia cu erysipelas.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Vaccinarea este sigurd pe durata gestatiei, cu toate acestea se recomanda evitarea vaccindrii in primele 3

luni de dupa monta.
Poate fi utilizat in perioda de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd mforma;n dxspomblle referitoare la siguranti si eficacitate in urma utilizarii simultane a acestui
vaccin cu orice alt vaccin exceptand vaccinurile inactivate Merial impotriva gripei §i a bolii Aujeszky.
Motiv pentru care siguranta i eficaictatea acestui produs atunci cind este folosit impreund cu alte

vaccinuri nu a fost demonstrata.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

e Administrare profund intramusculari in mugchii gatului, in zona din spatele urechii
» Se injecteaza o dozi de 2 ml conform urmétorului program de vaccinare:

Prima vaccinare:
- In absenta anticorpilor de origine maternd impotriva parvovirozei porcine:
2 injectii la un interval de 3-4 sdptimani, astfel incét a doua injectie si fie facutd cu cel putin o

A_w A

sdptdmani Inainte de monta

- Incazul in care nu se cunoase statusul imunitar matern fat de parvoviroza porcina:
Se recomandi utilizarea vaccinurilor RUVAX §i PARVOVAX. Vaccinul PARVORUVAX este

) folosit doar pentru vaccinarea rapel.

Revaccinarea:
La fiecare 6 luni (la femele, in timpul siptdmanii dinaintea in{drcarii).

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu au fost observate reactii adverse la administrarea unei doze duble de vaccin.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Codul veterinar ATC: QI09ALO01

Vaccinul induce starea de imunitate 1mp0tr1va Erysipelothrix rhusiopathiae, demonstratd prin mfecgle de
control efectuata cu serotipurile la, 1b si 2.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu

Tiomersal

Clorura de sodiu

Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Flaconul trebuie utilizat imediat dupd deschidere in cadrul aceleiagi vaccindri.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C). A se proteja de lumind. A nu se congela.
6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

e Flacon (de sticld) de 5 doze — cutie cu 1 flacon.
e Flacon (de sticld) de 25 doze — cutie cu 1 flacon

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Deoarece vaccinul este inactivat, nu necesitd masuri de precautie speciale in ceea ce priveste eliminarea

vaccinului neutilizat.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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} A\
JINFGRMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

A

4
sty

g’%ﬁozii{ﬂacon de 10 ml)

F1.25 dozéi(flacon de 50 ml)
A3 \Q:/f’
DA
gﬂlféﬁﬁixh\%
=-f1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B
PARVORUVAX
[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B

2 ml de vaccin contin:
Substante active:

e Parvovirus inactivat POICIN ........ccecevivvermiininiieninieeeresisse e ere s sss et ssase st eeenesens >2 HALU'

e  Erysipelothrix rhusiopathiae (liza celulei bacteriene), SErotip 2........coovvevvevcneecnes >] ELISA U?

) Adjuvant:
e Hidroxid de aluminiu (exprimat in Al™™) ..o, ,

[3.  FORMA FARMACEUTICA l

Vaccin inactivat adjuvant impotriva infectiei porcine cu eysipelas §i parvoviroza.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

5 doze
flacon )ge 10 ml

| 5. SPECII TINTA |

Porci de reproductie.

' [6.  INDICATIE (INDICATI]) l

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Administrare intramusculara.

8.  TIMP DE ASTEPTARE l

Zero zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

A se vaccina numai animalele sinétoase.
Contraindicatii: prima vaccinare impotriva parvovirozei porcine la purcelusi mai mici de 6 siptimani in
prezenta anticorpilor maternali derivati.
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[ 10.  DATA EXPIRARII

EXP:
Flaconul trebuie utilizat imediat dupa deschidere in cadrul aceleiasi vaccindri.

Sy .
NCEGET TN

P Sl
BTN TS

RGN

ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

4

5
e e

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

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

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.

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

A nu se ldsa la indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Merial, 29, Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franfa

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot
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C:

' ‘I'EFQR'MATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

415 465 (flacon de 10 ml)

N
e &%ze (flacon de 50 ml)
< AT

[ 1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

PARVORUVAX

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

2 ml de vaccin contin:
Substante active:

e Parvovirus inactivat POICII ........c.cccvuiiviiininisensennienrsesn et nescons =2 HALU'
o Erysipelothrix rhusiopathiae (liza celulei bacteriene), Serotip 2........ccocovevveerecenee >1 ELISA U?
! [3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
Cititi prospectul inainte de utilizare.
[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Administrare intramusculara. i
[5. TIMP DE ASTEPTARE |
6.  NUMARUL SERIEI J
Lot:
7.  DATA EXPIRARII B
) EXP
l 8. MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.
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