PROSPECT

PARVOSIN-OL inj. ad us. vet.
Vaccin inactivat impotriva parvovirozei porcing

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

Detin&torul autorizatiei de comercializare si producitor:
Bioveta, a. 5., Komenskehe 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceh
tel: 00 420 517 318 500, fax: 00420 517 318 653, e-mail: comm@bicveta.cz

2. PENUMIREA PRODUSULUI MEPICINAL VETERINAR

PARVOSIN-OL inj. ad us. vet.
Vaccin inactivat impotriva parvovirozei porcine

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

2ml, (I doza) contine:
Substanta activa:

Parvovirus suis inact. min. 512 HA, 2048 HA max.
Excipienti:

Solutie de formaldehidd 36 — 38 % 0.0042 m! max.

Tiomersal 0.2 mg max.

Adjuvant:

Adjuvant lipidic pani la 2 ml

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru vaccinarea preventivi a scroafelor, scrofitelor si vierilor impotriva parvovirozel porcine.

5. CONTRAINDICATII
Porci bolnavi clinic i porci suspecti de beala.

6. REACTII ADVERSE
Consecutiv vaccinarii, la focul de inoculare poate si apard o reactie locals, care scade in intensitate in 2 — 3

sBptamani.
Produsul face parte din grupa vaccinurilor antivirale inactivate, care in mod normal nu cauzeazi efecte

secundare. In cazul aparitiei reactiilor anafilactice, se recomanda tratamentul simptomatic.
Nu este recomandatd sacrificarea porcilor pentru consum uman in 10 zile dupd vaccinare, avand in vedere

posibilitatea aparitiei unei reactii locale.

Daca observali reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informafi
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Suine,

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S1 MOD DE

ADMINISTRARE
2 ml intramuscular.

Scrofite si scroafe: Prima vaccinare — o dozi vaccinald cu 2 — 4 sdptimdéni Tnainte de monta, Urmitoarele
vaccindri regulate cu 0 dozi vaccinald cu 2 — 4 sdptdmani inainte de monta.

Vieri: Prima vaccinare: o doza vaccinala cu 2 saptdimdni inainte de monta. Pentru mentinerea imunitdtii, se
revaccineazi intotdeauna cu o dozi vaccinald la 6 luni.



9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
inainte de utilizare, se va incalzi vaccinul la temperatura de 15 - 25 °C si se va agita conginutul flaconilyi?:

10. TIMP DE ASTEPTARE
Fara timp de asteptare.

IL. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemina si vederea copiilor.
A se depozita Tntr-un spatiu intunecos si uscat, la temperatura de 2 pdna ta 8 °C. A nu se congelal

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.
A nu se utiliza dupi data expirarii marcati pe flacon.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Pentru utilizator:
Acest produs confine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri puternice §i

inflamatii, in special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare poate duce ia pierderea

degetului afectat, daca nu sunt acordate i ingrijiri medicale imediat.
In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului $i prezentati prospectul

produsului, chiar dacs a fost injectatd o cantitate redusd de produs.
Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicalZ, solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantititi mici de produs, injectarea accidentaldi cu

acest produs poate provoca inflamatie accentuats, care poate conduce, de exemplu, la necrozi ischemica si chiar
pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediatd, calificatd, care poate necesita o incizie
imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat autorizat pentru

utilizare de citre autorititile competente,

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Septembrie 2008

15, ALTE INFORMATI

Marimea ambalajelor: 1x10ml, 5x10ml, 10 x 10mi
1x20ml, 5x20ml, 10 x 20 ml
| x S0ml, 12 x 30 ml, 24 x 50 ml
1 x 100 ml, [2 x 100 mi, 20 x 100 ml
1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml
| x 500 ml, 12 x 500 ml, 20 x 500 m]

Nu toate dimensiunile de ambaiaje pot fi comercializate.
Numai pentru uz veterinar — se elibereaza doar pe baza de retetd veterinari!

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul local
al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Pentru Romania: MARAVET SRL, Str. Europa nr. 9, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211, 964 —
."

3 ‘\,\‘5\\

N W
N
}\S LS



DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARVOSIN-OL inj. ad us. vet.
Vaccin inactivat impotriva parvovirozei porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2ml, (| doz#) contine:
Substanta activi:

Parvovirus suis inact. min. 512 HA, 2048 HA max.
Excipienti:

Solutie de formaldehida 36 - 38 % 0.0042 ml max.

Tiomersal 0.2 mg max,

Adjuvant:

Adjuvant lipidic pani la 2 ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Suine,

4.2 indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint

Pentru vaccinarea preventiva a scroafelor, scrofitelor §i vierilor impotriva parvovirozei porcine.

4.3 Contraindica{ii
Porci belnavi clinic si porei suspecti de boala.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie fintd
Nu exista,
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animaie

Produsul face parte din grupa vaccinurilor antivirale inactivate, care n mod normal nu cauzeazi efecte
secundare. In cazul aparitiei reactiilor anafilactice, se recomandi tratamentul simptomatic.
Nu este recomandata sacrificarea porcilor pentru consum uman in 10 zile dupi vaccinare, avind In vedere

osibilitatea aparitiei unei reactii locale.
Tnainte de utilizare, se va incilzi vaccinul la temperatura de 15 - 25 °C si se va agita continutul flaconului.

Precautii speciale care trebuie Iuate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale

Pentru utilizator:
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri puternice §i

inflamatii, in special dacj injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare poate duce la pierderca
degetului afectat, daci nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului i prezentafi prospectul

produsului, chiar daci a fost injectata o cantitate redusd de produs.
Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, soiicitati din nou sfatul medicului.



Pentru medic: N T
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitali mici de produs, injectarea ac‘c:'d_ggtﬁr&;gl,ifi._'f,
acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la necroza ischemick ‘i:;gh_‘i_z_yrh-__-{_
pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicala imediata, calificats, care poate necesita o inétzre=-

jmediatd §i spalarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactit adverse (frecventd si gravitate) _
Consecutiv vaccindrii, la locul de inoculare poate s4 apard o reactie locala, care scade in intensitate in 2 — 3

siptdméni.

4.7 Utilizare in pericada de gestatie, lactatie
Avand in vedere inactivarea antigenului si purificarea vaccinului si compozitia sa, aparitia unor efecte adverse la

animalele gestante, sunt excluse.

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

4.9 Cantititi de administrat 5i calea de administrare
2 ml intramuscular.

Scrofite si scroafe: Prima vaccinare — o doza vaccinald cu 2 — 4 saptdmani inainte de montd. Urmatoarele
vacciniri regulate cu o doza vaccinald cu 2 - 4 saptimdni inainte de monta.

Vieri: Prima vaccinare: o doza vaccinala cu 2 sdptdméni inainte de monta. Pentru mentinerea imunitatii, se
revaccineazi intotdeauna cu ¢ dezi vaccinald la 6 luni. '

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupi caz
Administrarea unei doze duble de vaccin nu are efecte secundare asupra animalelor {inta.

4,11 Timp de agteptare
Farad timp de asteptare.

3. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: 97 Imunopreparat veterinar, codul veterinar ATC: QI09AA02

Mecanismul de actiune
Vaccinul induce preducerea de anticorpi specifici care protejeaza embrionii §i fetusii scrofitelor si scroafelor

impotriva parvovirozei de-a lungul intregii perioade de gestatiei.
La vieri, titrul ridicat de anticorpi, previne replicarea parvovirusului in organele genitale si reduce riscul

transmiterii infectiei in timpul montei.
Consecutiv primei vacciniri, titrul de anticorpi inhibanti ai hemaglutindrii cresc. Nivelul maxim se determina in

ziua a 35% gi anticorpit persista 6 luni.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Solutie de formaldehidi, Tiomersal, Adjuvant lipidic

6.2 Incompatibilitati
Nu este recomandatii amestecarea vaccinului cu alte vaceinuri decit daca sunt destinate special acestui scop, cum

ar fl PARVOERYSIN.




. Perlt{adﬁ de valabilitate
Penoada d;’malabnnate a produsuiui medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 24 luni.
emoada fie valabilitate dup3 prima deschidere a ambalajului primar: 7 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se depozita Intr-un spatiu intunecos §i uscat, la temperatura de 2 pand la 8 °C. A nu se congela!

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccinul se prezintd in flacoane din sticla de 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 m! si din plastic de 250 ml si 500 m!

inchise cu dopuri din cauciuc perforabil si cu banda din aluminiu.
Flacoanele sunt incluse intr-o cutie de carton,

Mirimea ambalajelor; [ x 10ml, 5x 10ml, 10 x 10 m]
1 x20ml, 5x20ml, 10 x 20 ml
P x50mh 12 x350ml 24 x 50 ml
I x 100 mi, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml
1x250ml, {2x250 ml, 20 x 250 ml
[ x 500 ml, 12 x 500 ml, 20 x 500 m!

Fiecare ambalaj contine un prospect.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse
Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie Intr-un produs dezinfectant adecvat autorizat pentru

utilizare de catre autoritdtile competente.

7. DETINATORUL AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 lIvanovice na Hané
Republica Ceha

tel: 00420517 318 500
fax: 00420 517 318 653
e-mail: comm{@bioveta.cz

8 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE!I DE COMERCIALIZARE
Va fi completat
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRI AUTORIZATIEI

Va fi completat

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUIL

Septembrie 2008
l& ' »&\\M
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. | INFORM,
MR 5 x 10ml, 0 x 10m], [ x 20 ml, 5x 20 ml, 10x 20 ml, 1 x 50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml, 1 x 100 mi,

ATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
50ml, 100ml, 250ml, 500m!

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

PARVOSIN-OL inj. ad us. vet,
Vaccin inactivat impotriva parvovirozei porcine

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

2ml, (1 doza) contine:
Substanti aetivii:Parvovirus suis inact. min. 512 HA, 2048 HA max.
Excipienti: Solutie de formaldehida, tiomersal, adjuvant lipidic.

|3, FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Pentru ambalajul secundar: S N N
1 x 10 mh(sau 5 %10 ml, 10 X 10 ml; 1x 201, 5 x 20 mh, {0 x 207, ]
100'mi"12 %100 ml; 20 %100 ml, 1'x250.mi, 12 x 250 ml; 20 x 250 1
Pentru ambalajul primar:

50 ml (sau 100ml, 250m], 500m).

B SPECII TINTA

Suine

[6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru vaccinarea preventiva a scroafelor, scrofifelor si vierilor impotriva parvovirozei porcine.

2 MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

2 ml intramuscular.

[8. . TIMP DE ASTEPTARE

Fara timp de asteptare.

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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10. DATA EXPIRARII

EXP
Dupi desigilare,/deschidere, se va utiliza in 7 zile.

11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita intr-un spatiu intunecos §i uscat, la temperaturé de 2 pini la 8 °C. A nu se congela!
A nu se utiliza dupa data expirrii marcatd pe eticheta.

‘ 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

DESEURILOR, DUPA CAZ

‘)

Distrugerca deseurilor prir fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat autorizat pentru

utilizare de catre autoritdtile competente.

.!3. MENTIUNEA ,NUMAlI PENTRU UZ VETERINAR” S$1 CONDITII SAU RESTRICTIj

PRIVIND ELIBERAREA §1 UTILIZARE, dupi caz

~Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

[ 1. MENTIUNEA A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 15. NUMELE $S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.
Komenského 212

683 23 lvanovice na Hané
Republica Cehi

J 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE!I DE COMERCIALIZARE

Va fi complefat

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar)
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_--.-.---ms_gngAru MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR‘]

Eticheta flaconului de 10 ml. 20 m]

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARVOSIN-OL inj. ad us. vet.
Vaccin inactivat impotriva parvovirozei porcine

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

2m)l, (1 doz3) contine:
Parvovirus suis inact. min. 512 HA, 2048 HA max.

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

10 ml sau 24 ml

[ 4, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Intramuscular.

| s, TIMP DE ASTEPTARE

Fira timp de asteptare.

6. NUMARUL SERIEI

Serie {numir}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza in 7 zile.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.





