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PARVOSUIN-MR

ANEXA]

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR % .=

PARVOSUIN-MR

Vaccin inactivat contra rujetului si parvovirozei porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:

Parvovirus Porcin, tulpina NADL-2, INACHIVAL .......oovoov oo > 1/32 HI
Erysipelothrix rhusiopathiae, tulpina R32E11, inactivat .........ccoooeeeveeereooeeen, ELISA > 37
Adjuvanti:

Parafind lIChidd ..o 874.65 mg
MoOntanid-888........oiiiiiiiee e, 108.90 mg
SSTMULSOL S TO0 (oot 40.40 mg
Excipienti:

Thimerosal ..o, e 0.20 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabild.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porc, dupa vérsta de 6 luni.

4.2 Indicatii pentru. utilizare, cu specificarea speciilor finti
Preventia Parvovirozei porcine si a Rujetului.

Imunitatea sc instaleaza la vérsta de 3 saptimani dupa vaccinare Si durata imunitafii acopera toata

perioada de gestatie.

4.3 Contraindicatii

Vezi sectiunea 4.7.

4.4 Atentioniri speciale.

Administrali acest vaccin numail la animale sanatoase.



W
B
~

4.5 Precau}jii P

[,

Fi Tt

ciale pentru utilizare

. Lo oA WY - .
Precautii spetﬁ‘ﬁ*le pentru utilizare la animale

a) Folositi ace si siringi sterile.
b) Agitati flaconul inainte de utilizare.
¢) Se recomanda administrarea vaccinului la o temperaturd cuprinsa intre + 1551 +25 °C.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

Pentru utilizator:
Acest produs confine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate provoca dureri

puternice si inflamatii, in special daca 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.
fn cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitafi imediat sfatul medicului sl

prezentafi prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusa de produs.
Daci durerea persisti mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitafi din nou sfatul

medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitdfi mici de produs,
injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamafie accentuatd, care poaic
conduce, de exemplu, la necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard
interventia chirurgicald imediatd, calificatd, care poate necesita o incizie imediatd §i spalarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicati pulpa degetului sau tendonul.>

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Sporadic pot apare reactii anafilactice la unele animale cu sensibilitate. In asemenea cazuri se
va administra un antihistaminic.

4.7 Utilizare In perioada de gestatie, lactatic sau in perioada de ouat

{u se recomanda vaccinarea scroafelor gestante datorita stresului la care acestea sunt supuse.

Vaccinarea in timpul lactafiel este permisil.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu exista informatii-disponibile referitoare la siguran{d si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va f1 stabilita de la caz la caz.



4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Porc: 2 ml/ pore de la 6 luni de viata indiferent de varsta, sex sau greutax ) "0/ L \\
WY 8
’Omf /

Metoda de administrare: injectii mtramusculale profunde in musculatura gatuTul it spatele
urechii.

Program de vaccinare recomandat:

Scrofife si vierusi: Administrafi 2 vaccinari la un interval de 3 - 4 saptamani, tinand cont de
faptul ca vaccinul se administreaza la circa 7 luni si cu o siptimana inainte de imperechere.
Seroafe: Administrati 1 doza la mijlocul lactatiei (la 10 - 15 zile dupa fatare).

Vieri: Vaccinati o data pe an.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu s-au semnalat efecte secundare, altele decét cel semnalate la pc. 4.6

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. IMUNOLOGICE

ATCvet code: QIO9ALO1: Parvovirus vaccinal inactivat, Erysipelothrix inactivat.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Gel fluidde hidroxid de aluminiu
Thimerosal

Clorura de potasiu

Dihidrogenat de potasiu fosfat

Clorurd de sodiu

Hidrogenat de sodiu foslat dodecahidrat
Apd injectabild

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.



6.3  Perioada de valabilitate

;‘2.4 de luni de la data fabricérii.

Vaccinul se va utiliza imediat dupa deschiderea flaconului.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la o temperaturd cuprinsi intre +2 si +8° C, evitafi inghetarea produsului.
6.5  Natura si compozifia amb‘a‘lajl‘llui’ primar

Flacon de sticla, cu dop de cauciuc, sigilat cu capac de aluminiu.

Flacon 10 doze
Flacon 50 doze
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot 11 comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar sau recipientele provenite din acestea trebuic tratale
conform legislatiei locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avenida. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.

Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REiNNOIRII AUTORIZATIE]L

27/04/2007

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJU]Z%”ERI?\\/IAR SI

SECUNI)/Q.R /i M
| e oA
ETICHETA ) >~

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARVOSUIN-MR
Vaccin inactivat contra rujetului si parvovirozei porcine

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Parvovirus porcin inactivat; Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat. Adjuvant uleios.

3. FORMA FARMACEUTICA ]

A se vedea prospectul atagat vaccinului.

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon 10 doze
Flacon 50 doze

/5. SPECII TINTA

Porc, dupa vérsta de 6 luni.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Preventia Parvovirozei porcine si a Rujetului.

{ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Intramuscular, in mugchii gatului.

Porc: 2 ml / pore de Ia 6 luni de viatd indiferent de varsti, sex sau greutate.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.
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(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

e NN . . .
Administrafi -%ce\gfvaccm numai la animale sanatoase.
. )
W\

| 10. :DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Vaccinul se va utiliza imediat dupa deschiderea flaconului

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la o temperaturd cuprinsd intre +2 si +8 °C, evitafi inghetarea produsului.

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELORI
|

A se vedea prospectul atagat vaccinului.

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$SI CONDITII SAUi
|
i

Pe baza de retetd medicala.

Numar pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

DE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spania

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661

A

! i6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

f 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot



B.PROSPECT
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1. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI ~AUTORIZATIEI ~DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avenida. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.

Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARVOSUIN-MR
Vaccin inactivat contra rujetului $i parvovirozel porcine

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

Parvovirus porcin inactivat > 1/32 HI; ; Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat ELISA > 37;

Adjuvant uleios.

4 INDICATIE (INDICATII)

Preventia Parvovirozei porcine si a Rujetului.
Imunitatea se instaleaza la vérsta de 3 saptimani dupa vaccinare Si durata imunitdtii acopera toatd

perioada de gestatie.

5. CONTRAINDICATI

Niut se recomanda vaccinarea scroafelor gestante datoritd stresului la care acestea sunt

supuse.

Vaccinarea in timpul lactatiel este permisa.

6. REACTII ADVERSE

Sporadic pot apare reactii anafilactice la unele animale cu sensibilitate. In asemenea cazuri

se va administra un antihistaminic.
Daca. observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in prospect. va rugam

informati medicul veterinar.
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Porc, dupa varsta de 6 luni. }/ o

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

Pore: 2 ml/ porc de la 6 luni de viata indiferent de varsta, sex sau greutate.

Metoda de administrare: injectii intramusculare profunde in musculatura gatului, in spatele
urechii.

Program de vaccinare recomandat:

Scrofite i vierusi: Administrati 2 vaccinéri la un interval de 3 - 4 siptiméni, {inind cont
de faptul ¢, vaccinul se administreaza la circa 7 luni si cu o siptiméni inainte de

imperechere.
Seroafe: Administrati 1 doza la mijlocul lactatiei (la 10 - 15 zile dupa fatare).

Vieri: Vaccinafi o datd pe an.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
- Folosi{1 ace $1 siringi sterile.
- Agita{l flaconul Tnainte de utilizare.

- Se recomanda administrarea vaccinului la o temperatura cuprinsa intre +15 si +25 °C.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la o temperaturd cuprinsd intre +2 si +8 °C, evitati inghefarea produsului.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirdrii.
A se administra imediat dupa deschiderea flaconului.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Administrafi acest vaccin numai la animale sanatoase. Folosifl ace si siringi sterile.

Agitati flaconul inainte de utilizare.
Se recomanda administrarea vaccinului la o temperaturd cuprinsa intre +15 si +25° C.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale

Pentru utilizator:
Acest produs contine ulet mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca

durert puternice $i inflamatii, in special dacd mnjectarea se face in articulajie sau in deget,

12



“iar In cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri
medicale 1med1a¥

In cazul unekl‘ ectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentafi pe )ectul produsului, chiar dac a fost injectati o cantitate redusa de produs.
Daféa dur"‘\\ persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medlcala solicitafi din nou

\

sfattl medicului.

Pentru medic: :
- Acest produs confine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitafi mici de produs,

injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamafie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necrozd ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara
intervenfia chirurgicald imediatd, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si
spalarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau

tendonul.
Nu se recomanda vaccinarea scroafelor gestante datoritd stresului la care acestea sunt

supuse.

Vaccinarea in timpul lactatiei este permisa.
Nu existd informafii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt

produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

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

Orice produs medicinal veterinar sau recipientele provenite din acestea trebuie tratate
conform legislaiei locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj:

Flacon de 10 doze

Cutie cu 10 flacoane a cate 10 doze.
Flacoane de 50 de doze.

Cutie cu [ flacoane a cate 50 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatici de comercializare.
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