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MFREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARVQ%}N@LQJ ad us. vet.

Vaccﬁl c@at E potriva parvovirozei porcing
O
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2. DNy ZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

’mng ﬂ/
oml (1 dozi) contine:

Substantd activi:
Parvovirus suis inact.,, CAPM V198, tulpina S-27 min. 512 UHA*
max. 2048 UHA

Excipienti:

Solugie de formaldehida 36 — 38 % max.0.0042 ml
Tiomersal max.0.2 mg
Adjuvant:

Adjuvant lipidic Montanide ISA 25 VG pani la 2 mi

* Unitati hemaglutinante

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabild.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {inta

Suine (scroafe, scrofite si vieri).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru vaccinarea preventiva a scroafelor, scrofifelor si vierilor impotriva parvovirozei porcine.
Consecutiv primei vaccinari, titrul de anticorpi inhibohemaglutinanti creste, atingand nivelul maxim in ziua 35

si persistd 6 luni.

43  Contraindicatii
Porci bolnavi clinic si porci suspecti de boala.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul face parte din grupa vaccinurilor antivirale inactivate, care in mod normal nu cauzeazd efecte
secundare. In cazul aparitiei reactiilor anafilactice, se recomanda tratamentul simptomatic.
Nu este recomandatd sacrificarea porcilor pentru consum uman timp de 10 zile dup# vaccinare, avand in vedere -

posibilitatea aparitiei unei reactii locale.
Inainte de utilizare, se va aduce vaccinul la temperatura de 15 - 25 °C si se va agita continutul flaconului.

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

animale

Pentru utilizator:
Acest produs contine ulei mineral. Auto- mjectareafmjectarea accidentald poate provoca dureri putermce si

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

degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
in cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentam prospectul
produsului, chiar daca a fost injectati o cantitate redusa de produs.

Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitafi din nou sfatul mcdlcu]ul




Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitdfi mici de produs, injectarea accident

acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la necrozd ischemica s
pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediatd, calificata, care poate necesita 0 i
imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul. -

4.6 Reacﬁi adverse (frecventa si gravitate) RO
Consecutiv vaccindrii, la locul de inoculare poate sd apard o reactie locala, care scade in intensitate in 23

sdptamani.

4.7 Utilizare in perioada de gestafie, lactatie
Poate fi utilizat in perioada de lactatie si gestatie..

i.8 Interactivni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

T O $844 v

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
2 ml intramuscular. -

Scrofite si scroafe: : A
Prima vaccinare — o dozi vaccinald cu 2 — 4 sdptdmani fnainte de montd.
Urmitoarele vaccindri se efectueaza cu regularitate cu2 — 4 saptimani inainte de montd cu o dozi vaccinald.

Vieri: .
Prima vaccinare: o doza vaccinala cu 2 saptimani Inainte de monta.
Pentru men{inerea imunitiii, se revaccineazi intotdeauna cu o dozi vaccinald la 6 luni.

4.10 Supradozare (simptome, firocedm"i“de urgentd, antidoturi), dupd caz
Administrarea unei doze duble de vaccin nu are efecte secundare asupra animalelor {intd.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: [munopreparat veterinar, codul veterinar ATC: QI09AA02

Mecanismul de acfiune , : o - ,
Vaccinul induce producerea de anticorpi specifici care protejeazd embrionii si fetusii scrofifelor i scroafelor

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

transmiterii infectiei in timpul montei.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE .

6.1 Lista excipientilor
Solutie de formaldehida, Tiomersal, Adjuvant lipidic

6.2 Incompatibilitafi
Nu este recomandatd amestecarea vaccinu
ar fi PARVOERYSIN.

lui cu alte vaccinuri decat dac sunt destinate special acestui scop, cum

. I



6.3 Perioada de valabilitate
Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

Perioa,c}g:(}e viHabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.
R

6.4 1/ Rfeg@(ii speciale pentru depozitare
Aséde efziﬁf]tr-un spatiu intunecos si uscat, la temperaturd de 2 pana la 8 °C. A nu se congela!

BT LN
L) 1"}&\\\\% \\\\"/ . e . . .
-’Q@M ,&\fﬂ)(ura si compozifia ambalajului primar
Svaeemnal-se prezintd in flacoane din sticli de 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml si din plastic de 250 ml si 500 ml
inchise cu dopuri din cauciuc perforabil si cu banda din aluminiu.
Flacoanele sunt incluse intr-o cutie de carton.

Mirimea ambalajelor: 1x10ml 5x10ml, 10x 10 ml
“1x20ml, 5x20ml 10x 20 ml
1 x50ml, 12 x50 ml, 24 x50 ml
1 x 100 ml, 12 x 100 mi, 20 x 100 mi
| x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml
{ x 500 ml, 12 x 500 ml, 20 x 500 m!

Fiecarc ambalaj contine un prospect.
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
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit 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
Republica Ceha

tel: .00 420.517 318 500
fax: 00420 517 318 653
e-mail: comm@bicveta.cz

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA FPRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEL
02.10.2008 -

0.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI
07/2014 , .




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUND R
I x 10 ml, 5x 10 mi; 10x10m 20ml, 5x20'm f10x20m1 1X50'mi; 12%.50 ml, 24x50ml 1
12 x 100 ml, 20x100ml 1x250ml, 12x230m1 20x250 ml; 1'x 500 ml,. 12;__”

OOml 20 x:500ml +'

38

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
: 00mi250mi;500ml

I. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

‘ 2 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE

<

2ml (1 doz&) contine:
Substantd activii: Parvovirus suis inact. min. 512 UHA
max.2048 UHA

Excipienti: Solutie de formaldehida, tiomersal, adjuvant lipidic Montanide ISA 25 VG.

| 3. FORMA FARMAC EUTICA

Emulsie injectabild. - -

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

B SPECH TINTA

Suine (scroafe, scrofite si vieri).

B INDICATIE (INDICATII)

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

F7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

2 ml intramuscular.

[8. _ TIMP DE ASTEPTARE

L

Zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.




(10.  DATAEXPIRARII

.._“".‘“.’3“? D
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|711. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

EXP &L S
Dupé{d.eé‘l\%@at@%:sclﬂdere, se va utiliza in 10 ore.

A se depozita intr-un spatiu intunecos si uscat, la temperatura de 2 pénd la 8 °C. A nu se congela!
A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe etichetd.

PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

12.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

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

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinard.

[14. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA iINDEMANA COPIILOR” |

A nu se l3sa la indemana si vederea copiilor.

1 15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Bioveta, a. s.
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané

Republica Cehd

(16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

r17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ' J

Serie {numir}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ P
Eticheta flaconului de 10 ml, 20 ml

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

E CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

Lo

2ml (1 dozi) contine:
Parvovirus suis inact, min. 512 UHA

max..2048 UHA

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

10 ml sau 20 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

[ntramuscular.

5. TIMP DE ASTEPTARE. ]
Zero zile.

(6.  NUMARUL SERIEI ]
Serie {numar}

[ 7. DATA EXPIRARII ]
EXP |

Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza in 10 ore.

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.




A ERH f
PROSPECT |

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

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

Dctindtorul autorizatiei de comercializare si producitor:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Cehi
tel: 00 420 517 318 500, fax: 00420 517 318 653, e-mail: comm@bioveta.cz

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGFFEDIENTE 1
(INGREDIENTI)

2ml (1 doza) contine:

Substanti activi:

Parvovirus suis inact., CAPM V198, tulpina S — 27 min. 512 UHA*
max. 2048 UHA

Excipienti: |
Solutie de formaldehida 36 — 38 % max.0.0042 ml

Tiomersal max.0.2 mg

Adjuvant:

Adjuvant lipidic Montanide ISA 25 VG pénd la 2 ml

* Unitati hemaglutinante ‘

4. INDICATIE (INDICATII) { |
Pentru vaccinarea preventiva a scroafelor, scrofifelor si vierilor impotriva parvovirozei porcine.

Consecutiv primei vaccinarii, titrul de anticorpi inhibohemaglutinanti creste, atingand nivelul maxi+ in ziua 35
si persista 6 luni.

\
5. CONTRAINDICATII

Porci bolnavi clinic i porci suspecti de boala.

6. REACTII ADVERSE
tein2 -3

Consecutiv vaccindrii, la locul de inoculare poate sd apard o reactie locald, care scade in intensit
saptdmani.

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim informati
medicul veterinar. :

7. SPECII TINTA | |
Suine. (scroafe, scrofite si vieri).

1

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S$I MOD DE
ADMINISTRARE

2 ml intramuscular.

Prima vaccinare — 0 doza vaccinal cu 2 — 4 sdptdimdéni inainte de monta.

Scrofite si scroafe:
Urmitoarele vacciniri se efectueaza cu regularitate cu 2 — 4 séiptdiméni Tnainte de montd cu o doza vaccinali.

Vieri:
Prima vaccinare: o doza vaccinala cu 2 siptimani inainte de monta.
Pentru mentinerea imunititii, se revaccineaza intotdeauna cu o dozi vaccinali la 6 luni.

11
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de utilizare, se va aduce vaccinul la temperatura de 15 - 25 °C si se va agita con{inutul flaconului.
|

10, TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indemana §i vederea copiilor.

A se depozita intr-un spatiu intunecos si uscat, la temperatura de 2 pind la 8 °C. A nu se congela!

Perioada d valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

12. TENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii ‘ peciale pentru utilizare la animale

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 rlcomandaté sacrificarea porcilor pentru consum uman in 10 zile dupa vaccinare, avind in vedere
Posibilitatéa aparitiei unei reactii locale.

Inainte de utilizare, se va aduce vaccinul la temperatura de 15 - 25 °C si se va agita continutul flaconului

Pentru utilizator:

P

Acest proFus confine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate provoca dureri puternice i
inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare poate duce la pierderea
degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
in cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului $i prezentati prospectul
produsuluj, chiar daci a fost injectat4 o cantitate redusa de produs.

Daci durerea persista mai mult de 12 ore dupi examinarea medicala, solicitati din nou sfatu] medicului.

|
Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitigi mici de produs, injectarea accidentala cu
acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar
pierderea junui deget. Este necesard interventia chirurgicala imediata, calificata, care poate necesita o incizie
imediata gi spalarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicaté pulpa degetului sau tendonul.

_— e a . . .
Vaccinul poate fi utilizat in perioada de lactatie si gestatie.
Administrarea unei doze duble de vaccin nu are efecte secundare asupra animalelor {inta.

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

Orice pradus medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerinele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
10.2018

15. ALTE INFORMATII
Mairimea ;fambalajelor: 1x10ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml
‘ 1x20ml, 5x20ml, 10 x 20 ml
1 x50ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml
1 x100ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x250ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml
1 x500 ml, 12 x 500 m}, 20 x 500 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Numai pentru uz veterinar — se elibereaza doar pe bazi de refeta veterinara!

~

prezentantul }Qéa'l"? N
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa contactati re
al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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Pentru Roménia: SC Bioveta Romania SRL, Str. Avram lancu nr.20, ap.2, Cluj-Napoca 400 089  :. -
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