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Intervet International B.V.
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5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis PARVO, vaccin inactivat care contine 8,2 — 12 log; HI unitati de PPV per doza in suspensie
apoasa

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

Per doza de 2 ml:
Virusului PPV, tulpina 014, inactivat cu BPL, cultivat pe culturi celulare si care induce intre 8,2 — 12

log, UIHA, unitati inhibo-hemaglutinante masurate cu ajutorul testului de potenta (0,36ml)

Adjuvant (adjuvanti):
a-tocoferol acetat 150 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Vaccinul imunizeazi activ scroafele si scrofitele in vederea protectiei embrionilor §i fetusilor

impotriva PPV.
Imunitatea de protectie este atinsa atunci cand vaccinarea se realizeaza la 2-8 saptamani inainte de

monta si este eficace timp de un an (doua gestatii ulterioare).

) 5. CONTRAINDICATII

Cand vaccinul este utilizat conform instructiunilor, nu sunt contraindicatii.

6. REACTII ADVERSE

La locul inocularii poate sa apara o reactie cu caracter trecator.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Scroafe si scrofite

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

Se injecteaza intramuscular 2 ml de vaccin la nivelul gatului, in zona din spatele urechii. Scrofitele
trebuie vaccinate o singura data intre 8 si 2 saptamani inainte de prima monta. Scroafele trebuie
vaccinate o singura data cu cel putin 2 saptamani inainte de monta. Datorita posibilelor interferente cu
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anticorpii derivati maternali, scrofitele nu trebuie vaccinate inainte de varsta de 6
trebui sa se administreze intre fiecare doua monte. In general, aceasta inseamna

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA D s
(T IVNGIRE

Se vor vaccina numai animalele sanatoase. Inainte de utilizare vaccinul va fi lisat “a‘uxigé la
temperatura camerei (15-25°C). Se vor utiliza seringi si ace sterile. Agitati bine flaconul inainte si cu
regularitate in timpul folosirii.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A nu se congela.

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

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

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

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

15. ALTE INFORMATII

Flacoane din sticla hidrolitica de tip II (Ph.Eur.) sau polietilena tereftalat (PET) inchise cu dopuri din
cauciuc nitril si sigilate cu capac de aluminiu codat, continand 20 ml (10 doze) sau 50 ml (25 doze)
sau 100 ml ( 50 doze) de vaccin.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm s3 contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIV A

Substantd activa :

Per doza de 2 ml:
Virusului PPV, tulpina 014, inactivat cu BPL, cultivat pe culturi celulare si care induce intre 8,2 — 12

log; UTHA, unitati inhibo-hemaglutinante masurate cu ajutorul testului de potenta (0,36ml)
Adjuvant(adjuvanti):
a-tocoferol acetat 150 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie apoasa de culoare alba
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti
Scroafe si scrofite
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru imunizarea activd a scroafele si scrofitele in vederea protectiei embrionilor §i fetusilor

impotriva PPV.
Imunitatea de protectie este atinsa atunci cand vaccinarea se realizeaza la 2-8 saptamani inainte de

monta si este eficace timp de un an (doua gestatii consecutive).

43 Contraindicatii

Cand vaccinul este utilizat conform instructiunilor, nu sunt contraindicatii.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Se vor vaccina numai animalele sanatoase. Inainte de utilizare vaccinul va fi lasat s3 ajungi la
temperatura camerei (15-25°C). Se vor utiliza seringi si ace sterile. Agitati bine flaconul inainte si cu
regularitate in timpul folosirii.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se cunosc.

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

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medic u
prospectul produsului sau eticheta. '
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Riscul avortului la scroafe este atat de mic incat poate fi neglijat, nefiind, in orice caz, mai mare decat

la oricare alt vaccin.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Se poate administra simultan cu vaccinul Aujeszky.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

ccin la nivelul gatului, in zona din spatele urechii. Scrofitele

trebuie vaccinate o singura data intre 8 si 2 saptamani inainte de prima monta. Scroafele trebuie
vaccinate o singura data cu cel putin 2 saptamani inainte de monta. Datorita posibilelor interferente cu

anticorpii derivati maternali, scrofitele nu trebuie vaccinate inainte de varsta de 6 luni. Revaccinarea ar

trebui sa se efectueze intre fiecare doua monte. In general, aceasta inseamna o data la 5-6 luni.

Se injecteaza intramuscular 2 ml de va

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu apar simptome la doze duble.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: vaccin inactivat impotriva parvovirozei porcine
Codul veterinar ATC: QI 09 AA 02

Pentru vaccinarea scroafelor si scrofitelor in scopul protejarii embrionilor si fetusilor impotriva
infectiei cu PPV. Antigenele sunt incorporate intr-o adjuvant apos pe baza de tocoferol in scopul de a

prelungi perioada de stimulare a imunitatii.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Polisorbat 80
Clorura de sodiu
Solutie de formaldehida (35%)

Simeticone
Apa pentru solutii injectabile

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.
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A se pastra la frigider (2°C- 8 °C). ‘?Q;‘»i_ ) N
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar /109 apy1ON >

Flacoane din sticla hidrolitica de tip Il (Ph.Eur.) sau polietilena tereftalat (PET) inchise cu dopuri din
cauciuc nitril si sigilate cu capac de aluminiu codat, continand 20 ml (10 doze) sau 50 ml (25 doze)

sau 100 ml ( 50 doze) de vaccin.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseunlor 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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

040454

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI

20.10.2004
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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,]J}@RMAJTH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

<

Cutie de ¢arton

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis PARVO, vaccin inactivat care contine 8,2 — 12 log, HI unitati de PPV per doza in suspensie
apoasa

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Per doza de 2 ml:

Virusului PPV, tulpina 014, inactivat cu BPL, cultivat pe culturi celulare si care induce intre 8,2 — 12
log, UIHA, unitati inhibo-hemaglutinante masurate cu ajutorul testului de potenta (0,36ml)

Adjuvant (adjuvanti):
a-tocoferol acetat 150 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie apoasa de culoare alba.

ﬁ. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml (10 doze) sau 50 ml (25 doze) sau 100 mi ( 50 doze)

[5. SPECIITINTA

Scroafe si scrofite

[6. INDICATIE (INDICATI)

Vaccinul imunizeazi activ scroafele si scrofitele in vederea protectiei embrionilor §i fetusilor

impotriva PPV.
Imunitatea de protectie este atinsa atunci cand vaccinarea se realizeaza la 2-8 saptamani inainte de

monta si este eficace timp de un an (doua gestatii ulterioare).

r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se injecteaza intramuscular 2 m! de vaccin la nivelul gatului, in zona din spatele urechii. Scrofitele
trebuie vaccinate o singura data intre 8 si 2 saptamani inainte de prima monta. Scroafele trebuie
vaccinate o singura data cu cel putin 2 saptamani inainte de monta. Datorita posibilelor interferente cu
anticorpii derivati maternali, scrofitele nu trebuie vaccinate inainte de varsta de 6 luni. Revaccinarea ar
trebui sa se administreze intre fiecare doua monte. In general, aceasta inseamna o data la 5-6 luni.

[ 8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Zero zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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Cititi prospectul inainte de utilizare. IS @ ’
. AN
In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului i é&%&g}i ic,ulul
prospectul produsului sau eticheta. \"\% e \5\"’
%V-vifjt ‘\‘\‘\“ \'\ 4
[10. DATA EXPIRARII SN

<EXP {lund/an}>
Dupa deschidere, se va utiliza in decurs de 10 ore

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele 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 baza de reteté veterinara.

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

A nu se ldsa la indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

040454

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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. RMATIT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

- S

R Fvla'cqaligde sticla sau de polietilena tereftalat (PET) care contin 100 ml ( 50 doze)

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Porcilis PARVO, vaccin inactivat care contine 8,2 — 12 log, HI unitati de PPV per doza in suspensie
apoasa

(2. ~ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE J

Per doza de 2 ml:
Virusului PPV, tulpina 014, inactivat cu BPL, cultivat pe culturi celulare si care induce intre 8,2 — 12

log, UIHA, unitati inhibo-hemaglutinante masurate cu ajutorul testului de potenta (0,36ml)

Adjuvant (adjuvanti):
a-tocoferol acetat 150 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie apoasa de culoare alba.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 ml ( 50 doze)
[5.  SPECH TINTA |

Scroafe si scrofite

[6.  INDICATIE (INDICATI) |

Vaccinul imunizeazi activ scroafele si scrofitele in vederea protectiei embrionilor si fetusilor

impotriva PPV.
Imunitatea de protectie este atinsa atunci cand vaccinarea se realizeaza la 2-8 saptamani inainte de

monta si este eficace timp de un an (doua gestatii ulterioare).

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Se injecteaza intramuscular 2 ml de vaccin la nivelul gatului, in zona din spatele urechii. Scrofitele
trebuie vaccinate o singura data intre 8 si 2 saptamani inainte de prima monta. Scroafele trebuie
vaccinate o singura data cu cel putin 2 saptamani inainte de monta. Datorita posibilelor interferente cu
anticorpii derivati maternali, scrofitele nu trebuie vaccinate inainte de varsta de 6 luni. Revaccinarea ar
trebui sa se administreze intre fiecare doua monte. In general, aceasta inseamna o data la 5-6 luni.

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

Cititi prospectul nainte de utilizare.

s
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In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prez
prospectul produsului sau eticheta.

[10.  DATA EXPIRARII N g en

SOCINELL I EE R
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<EXP {lund/an}>
Dupa deschidere, se va utiliza in decurs de 10 ore

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE I

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

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

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

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de K6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

040454

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis PARVO, vaccin inactivat care contine 8,2 — 12 log, HI unitati de PPV per doza in suspensie

apoasa

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

Per doza de 2 ml:

Virusului PPV, tulpina 014, inactivat cu BPL, cultivat pe culturi celulare si care induce intre 8,2 — 12
log, UIHA, unitati inhibo-hemaglutinante masurate cu ajutorul testului de potenta (0,36ml)

Adjuvant (adjuvanti):
a-tocoferol acetat 150 mg

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

20 ml (10 doze)
50 ml (25 doze)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Injectare intramusculara

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numr}

(7. DATAEXPIRARI

< EXP {lun&/an}>
Dupa deschidere, se va utiliza in decurs de 10 ore

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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