ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARVORUVAX, vaccin inactivat impotriva rujetului si parvovirozei la porcine R S

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2 ml vaccin contin:

Substante active:
e Parvovirus porcin inactivat, tulpina K22 ... >2 UIHA'
e Erysipelothrix rhusiopathiae (celule bacteriene lizate), serotip 2, tulpina IM950..... 21U ELISA’

'

Adjuvant:
e Hidroxid de atuminiu (exprimat in AI™) (oo 4,2 mg
Excipienti:
©  THOMIETSAL o oove e eeeete et ee e ee s o e e sb st e e e eeeabereas b s e e s s s e e b e sbecn st sr e R e e bbbt <0.2mg
0 EXCIPIEIE ovoieeeeiiceeeaeciie i 2 ml
' U IHA.: g.5. pentru obtinerea unui titru de anticorpi inhibo-hemagiutinanti pe cobai dupa administrarea vaccinului
de 1 log 10

2] U ELISA.: q.s. pentru obfinerea la animale a unui index de seroconversie (prin ELISA) in conformitate cu
Farmacopeea Europeana.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila de culoare alb laptos.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta

Porcine de reproductie.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Imunizarea activ a porcilor de reproductie impotriva rujetului gi parvovirozei

Instalarea imunitatii: 2 sau 3 saptimani dupd a doua injectie a primei vaccindri pentru ambele

componente.
Durata imunitatii: pana la vaccinarea de rapel pentru rujet si timp de 9 luni pentru parvovirus.

4.3 Contraindicatii

Nu se efectueaza prima vaccinare impotriva parvovirozei la purcelusi mai mici de 6 luni, in prezenta
anticorpilor maternali derivafi.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

‘
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- Ase ecina numai animalele sanitoase
-/ s¢ aplida procedurile obisnuite pentru manipularea animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale ™ ,

* A se respecta procedurile aseptice obisnuite

* A se utiliza echipament de vaccinare steril si fard urme de antiseptic si/sau dezinfectanti

* In caz de auto-administrare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Foarte rar vaccinarea ‘poate declansa reactii de hipersensibilitate la animalele sensibilizate de infectia cu
E. rhusiophathiae.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar maj putin de 10 animale din 10 000 animale)

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

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

Vaccinarea este sigura pe durata gestatiei, cu toate acestea se recomandi evitarea vaccinirii in primele 3
luni de dupd monta.
Poate fi utilizat in perioda de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune i

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate in urma utilizirii simultane a acestui
vaccin cu orice alt vaccin exceptind vaccinurile inactivate Merial impotriva gripei si a bolii Aujeszky.
Motiv pentru care siguranta si eficaictatea acestui produs atunci cand este folosit impreund cu alte
vaccinuri nu a fost demonstrata.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

* A se agita inainte de utilizare
* Administrare profund intramusculara in muschii gatului, in zona din spatele urechii
* Se injecteaza o dozi de 2 ml conform urmitorului program de vaccinare:

PrimAa vaccinare:
- In absenta anticorpilor de origine maternd impotriva parvovirozei porcine:
2 injectii la un interval de 3-4 saptimani, astfel incat a doua injectie sd fie facutd cu cel putin o
saptdmana inainte de monta

- In cazul in care nu se cunoagte statusul imunitar matern fati de parvoviroza poreina:
Se recomand3 utilizarea vaccinurilor RUVAX si PARVOVAX. Vaccinul PARVORUVAX este
folosit doar. pentru vaccinarea rapel.

Revaccinarea:
La fiecare 6 luni (la femele, in saptamana dinaintea intarcarii). —
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4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

In urma administrarii unei doze duble de vaccin nu au fost observate reactii advers
prezentate la punctul 4.6. ‘

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Codul veterinar ATC: QI09ALO01

Vaccinul induce starea de imunitate impotriva Erysipelothrix rhusiopathiae, demonstrata prin infectie de
control efectuata cu serotipurile 1a, 1b i 2.

Vaccinul induce starea de imunitate impotriva parvovirozei porcine, demonstrata prin infectie de control
si prin prezenta anticorpilor inhibitori ai hemaglutinarii.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu

Tiomersal

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitagi

In absenta studiilor de compatibilitate ,acest produs medicinal veterinar imunologicnu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare imunologice .

6.3 Perioadi de valabilitate

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

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

e Cutie de carton cu lflacon din sticla de tip 1de 5 doze .
e Cutie de carton cu | flacon din sticla de tip Il de 25 doze
Flacoanele sunt inchise cu dop din butil elastomer.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Deoarece vaccinul este inactivat, nu necesita masuri de precaufie speciale in ceea ce priveste e“mina{%ﬁ cdn
vaccinului neutilizat. S,
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Orlce prodv .;medlcmal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
onformitate cu cerintele locale.

7.v DE 1NATORUL AUTORIZATIEI DE COMERC TIALIZARE
MERIAL ‘
29, Avenue Tony Garnier ‘

69007 Lyon
Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari 26.04.2005
ZZLLAAAA

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinari.
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE iNS,CRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu 1 flacon dg 10ml (5 d e)
Cutie cu 1 flacon de 50'ml (250z6)

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

PARVORUVAX, vaccin inactivat impotriva rujetului si parvovirozei la porcine

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

i

2 m! vaccin confin:

Substante active:
e Parvovirus porcin inactivat, tulpina K22 ..o s >2 UIHA'
e Erysipelothrix rhusiopathiae (celule bacteriene lizate), serotip 2, tulpina IM950..... 21U ELISA®

Adjuvant: :
e Hidroxid de aluminiu (exprimat in AI™) i 4,2 mg

3. FORMA FARMACEUTICA | 1.

Suspensie injectabila.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Cutie cu 1flacon de 10 mi (5 d
Cutie cu 1 flacon de 50 ml (25 ¢

5. SPECI TINTA |

\ Porcine de reproductie.

[6.  INDICATIE (INDICATIT) |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculara.

8. TIMP DE ASTEPTARE B
Zero zile.
(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

A se vaccina numai animalele sanatoase.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

1

EXP:
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: imediat a

3
i)

[ 11. _ CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

L]

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

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

Cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinari.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUIL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE | |

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

lﬁ. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 7
[ﬂ. NUMARUL DEF ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j
Lot:
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'| PRIMAR

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI'L

5 doze (flacon de 10 ml)
25 doze (flacon de S0 ml)

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARVORUVAX, vaccin inactivat impotriva rujetului si parvovirozei la porcine

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

2 ml vaccin confin:
Substante active:

e Parvovirus porcin inactivat, tulpina |2 2T T T U T UV OO P OO PPPI PPN >2U THA'
e  Erysipelothrix rhusiopathiae (celule bacteriene lizate), serotip 2, tulpina IM950..... =21 U ELISA’

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

|

Flacon de 10 ml (5 doze)
Flacon de 50 ml (25 doze)

|

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile.

[6.  NUMARUL SERIEI B
Lot:

(7. DATA EXPIRARII

EXP
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: imediat

r8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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} PROSPECT
PARVORUVAX »
vaccin inactivat impotriva rujetului si parvovirozei la pore,

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Parvoruvax, vaccin inactivat impotriva rujetului si parvovirozei la porcine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

2 ml vaccin contin: i

Substante active: :
e Parvovirus porcin inactivat, tulpina K22 ..o >2 U IHA'
e Erysipelothrix rhusiopathiae (celule bacteriene lizate), serotip 2, tulpina IM950..... 21U ELISA’

Adjuvant: ‘

e Hidroxid de aluminiu (exprimat in AI™™) .o 4,2 mg
Excipienti:

8 THOMMIETSAD creovveeeeeeeeeetseeseseesee e s s e e mas e se b e s b s s <0.2mg
0 EXCIPIENT 1oevreerriuiraisississresi e cam st 2 ml

'l U IHA: g.s. pentru-obginerea unui titru de anticorpi inhibo-hemaglutinanti pe cobai dupa administrarea

vaccinului de 1 log 10
2] U ELISA: g.s. pentru obtinerea la animale a unui index de seroconversie (prin ELISA) in conformitate cu

Farmacopeea Europeana.

4  INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a porcilor de reproductie impotriva rujetului §i parvovirozei
Instalarea imunitatii: 2 sau 3 saptamani dupd a doua injectie a primei vaccindri pentru ambele
componente. ‘

Durata imunitatii: pana la vaccinarea rapel pentru rujet si timp de 9 luni pentru parvovirus.

5. CONTRAINDICATII
Nu se efectueaza prima vaccinare impotriva parvovirozei la purceii mai mici de 6 luni, in prezenia

anticorpilor maternali derivati.

6. REACTII ADVERSE
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Foarte rar, vaccinarea poate declansa reactii de hipersens{ibilitate la animalele sensibilizate de infectia
cu E. rhusiophathiae,

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinti reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar maj putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

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

7. SPECI TINTA

Porcine de reproductie.

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

* Administrare profund intramusculara in muschii gtului, in zona din spatele urechii
* Seinjecteazi o dozi de 2 m] conform urmitorului program de vaccinare:

Prima vaccinare:

- In absenta anticorpilor de origine materni impotriva parvovirozei porcine:
2 injectii la un interval de 3-4 sdptdmani, astfel incat a doua injectie sa fie ficutd cu cel putin o
sdptamana inainte de monta

- Incazulin care nu se cunoase statusul imunitar matern fata de parvoviroza porcini:
Se recomandi utilizarea vaccinurilor RUVAX si PARVOVAX. Vaccinul PARVORUVAX este folosit

doar pentru vaccinarea rapel.

Revaccinarea:
La fiecare 6 luni (la femele, in saptimana dinaintea intarcarii). \

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
- A se agita Tnainte de utilizare.
- A se aplica procedurile aseptice obisnuite.
- Ase utiliza echipament de vaccinare steril si fira urme de antiseptic si/sau dezinfectanti

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C-8°C). A se proteja de lumina. A nu se congela.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; imediat

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se vaccina numai animalele sdnitoase. o
A se aplica procedurile obisnuite pentruy manipularea animalelor. SER Cm&é\\\
% 3 N
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale o
in caz de auto-administrare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Vaccinarea este sigurd pe durata gestatiei, cu toate acestea se recomanda evitarea vaccinarii in primele
3 luni de dupa monta. ‘

Poate fi utilizat in perioda de lactafie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizdrii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin exceptand vaccinurile inactivate Merial impotriva gripei si a bolii
Aujeszky. Motiv pentru care siguranta si eficaictatea acestui produs atunci cénd este folosit impreuna
cu alte vaccinuri nu a fost demonstrata.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate ,acest produs medicinal veterinar imunologicnu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare imunologice .

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUL NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII
o Cutie de carton cu 1flacon din sticla de tip I, de 5 doze .
e Cutie de carton cu 1 flacon din sticla de tip 11, de 25 doze
Flacoanele sunt inchise cu dop din butil elastomer.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vA rugdm si contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizafie de comercializare.

VETECO INTERSERVICES S.R.L.
www.veteco.com
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