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ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O doza de 2 ml contine:
Substanta activa :

‘ Virusul PPV, inactivat, tulpina 014 > 552 UE’
Adjuvant(adjuvanti):
a-tocoferol acetat 150 mg
Excipient:

Formaldehida 1.08 mg

" Determinat in produsul finit de masa antigenica ELISA
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila apoasa
Lichid aproape alb

' 4. PARTICULARITATI CLINICE .
4.1 Specii tinta
Porci.
4.2 Indiéatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
‘ Pentru protectia impotriva mortalitatii fetale contagioase la scroafe si scrofite cauzata de infectia cu

parvovirusul porcin (PPV).
Imunitatea de protectie este atinsa atunci cand vaccinarea se realizeazd cu 2 — 8 saptamani inainte de

monti si este eficientd timp de un an.
4.3 Contraindicatii

Nu sunt.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina numai animalele sanatoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana carce administreaza produsul medicinal
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4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Riscul avortului la scoafe este atat de mic, incat poate fi neglijat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Se poate administra simultan cu vaccinul Aujeszky.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Se lasa vaccinul sa atinga temperatura camerei (15-25°C) inainte de vaccinare. Agitati bine inainte si

in timpul utilizarii.
Se injecteaza intramuscular profund 2 ml vaccin la nivelul gétului, in zona din spatele urechii.

Vaccinarea de baza:
Scrofite: o singura administrare intre 8 si 2 saptamani inainte de prima monta.

Scroafe: o singura administrare cu cel putin 2 saptamani inainte de monta.

Revaccinarea: intre fiecare doua monte, o data de 5 — 6 luni.
Datorita posibilelor interferente cu anticorpii derivati maternali, scrofitele nu trebuie vaccinate inainte

de varsta de 6 luni.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Dupi administrarea unei supradoze (dozd dubld) nu se inregistreaza alte reactii adverse decét cele

mentionate la pct. 4.6.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin inactivat impotriva parvovirozei porcine
Codul veterinar ATC: Q1 09 AA 02

Prin vaccinarea scroafelor si scrofitelor parvovirusul porcin (PPV tulpina 014), imunizarea activa este
atinsa, iar embrionii si fetusii sunt protejati impotriva infectiei. Imunitatea de protectie este atinsa cand
vaccinarea are loc cu 2-4 saptamani inainte de monta si este eficientd pentru un an (ex: in urmatoarele
doua perioade de gestatie). Antigenele sunt incorporate intr-o emulsie pe baza de tocoferol ce

actioneaza ca adjuvant.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Formaldehida
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6.2 Incompatibilitati
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6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore la 15-25°C.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane tip PET (polietilena tereftalat : PET) sau flacoane din sticla de tip Il (Ph.Eur.) de 20 ml (10
doze), 50 ml (25 doze) sau 100 ml (50 doze) inchise cu dop de cauciuc din nitril (Ph.Eur.) si sigilate cu

capac de aluminiu codat.
Cutie de carton cu 1 flacon de 10 (20 ml), 25 (50 ml) or 50 doze (100 ml) si cutii cu 10 flacoane de 10

doze (20 ml).

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

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150453

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

20.10.2004//05.11,2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Aprilie 2016
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereasd numai pe baza de retetd veterinard.




ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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Cutie de carton cu | 11, x 20 ml (10 doze). 30 ml (25 doze) sau 100 ml ¢ 30 doze)

n

) FI. tip PET (polietilen trereftalat ) sau flacon din sticla de tip I (Ph.Eur.) x 100 ml (50 doze)

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Porcilis PARVO, vaccin inactivat, suspensie injectabila impotriva parvovirozei la porci

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J
O doza de 2 ml:
PPV inactivat > 552 UE (masa antigenica ELISA)
dl-a-tocoferol acetat 150 mg, Formaldehida

3. FORMA FARMACEUTICA B
Suspensie injectabila apoasa

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
| flacoane x 20 ml (10 doze), 50 ml (25 doze) sau 100 ml ( 50 doze) si 10 x 10 doses (20 ml)

[5.  SPECII TINTA ]
Scroafe si scrofite

[ 6. INDICATIE (INDICATII) J

Pentru protectia impotriva mortalitatii fetale contagioase la scroafe si scrofite cauzata de infectia cu
parvovirusul porcin (PPV).

[7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE |

Injectare intramusculara.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: Zero zile

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

Autoinjectarea este periculoasa. Cititi prospectul inainte de utilizare.
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A se pastra la frigider (2°C- 8§ °C).

A nu se congela.
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12. PRECAUTIHI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

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 reteta veterinara.

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

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '

Intervet International B.V.
5831 AN Boxmeer
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

150453

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:
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| Flacoane din sticla tip 1l sau de polietilena terefialat (PET) care contin 20 ml (10 doze) si 30 ml (Zj

t doze)

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis PARVO, vaccin inactivat, suspensie injectabila impotriva parvovirozei la porci

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

Pe doza: PPV inactivat > 552 UE (masa antigenica ELISA)

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

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

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

i.m.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

|6.  NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

7. DATA EXPIRARI

<EXP {lund/an}>
Odata deschis, se utilizeaza in 10 ore.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

Porcilis P;\k.. Qecin inactivat, suspensic injectabila impotriva parsovirozei la porei

e
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL

PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda
Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis PARVO, vaccin inactivat, suspensie injectabila impotriva parvovirozei la porci

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)

O doza de 2 ml contine:
Virusul PPV, inactivat, tulpina 014 > 552 EU determinat in produsul finit de masa antigenica ELISA

Adjuvant: a-tocoferol acetat 150 mg
Excipient: Formaldehida

Suspensie injectabila apoasa

Lichid aproape alb

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru protectia impotriva mortalititii fetale contagioase la scroafe si scrofite cauzata de infectia cu

parvovirusul porcin (PPV).
Imunitatea de protectie este atinsid atunci cind vaccinarea se realizeaza cu 2 — 8 sdptamani inainte de

monta si este eficientd timp de un an.
5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

Dupa vaccinare se poate observa o usoara crestere a temperaturii corporale, o reticenta in miscare §i
o inflamatie locald tranzitorie (<5 cm) la locul de injectare. In cazuri foarte rare, poate apirea o

reactie de hipersensibilitate. e
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7. SPECH TINTA

S.
MOD DE ADMINISTRARE

'NUMELE SI ADRESA DETINATORULUT AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ;\[);\IL\'[STI{»‘;RELE:@
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Doza este de 2 ml.
Injectare intramusculara adanca in spatele urechii.

[accinarea de baza:
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Serotite o singuraadninistrare intre § si2-saptamani-irainte-de-prima-menta
Scroafe: o singura administrare 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: intre fiecare doua monte, o data de 5 — 6 luni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se lasa vaccinul sa atinga temperatura camerei (15-25°C) inainte de vaccinare. Agitati bine inainte si

in timpul utilizarii.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeméana si vederea copiilor.

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C).

A nu se congela.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale
in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea in urma utilizarii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin, cu exceptia celor din gama Intervet care contin antigen E.
rhusiopathiae inactivat. De aceea se recomandd ca nici un alt vaccin sa nu fie administrat in interval de

14 zile inainte sau dupi administrarea produsului.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Dupa administrarea unei supradoze (doza dubld) nu se inregistreazd alte reactii adverse decét cele

mentionate la pct. 6.

Incompatibilitafi

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal
produse medicinale veterinare.

veterinar nu trebuie amestecat cu alte
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inar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

ceste masuri contribuie la protectia mediului.
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4 DATE f’\ BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Aprilie 2016

15. ALTE INFORMATII

Prin vaccinarea scroafelor si scrofitelor parvovirusul porcin (PPV tulpina 014), imunizarea activa este
atinsa, iar embrionii si fetusii sunt protejati impotriva infectiei. Imunitatea de protectie este atinsa cand
vaccinarea are loc cu 2-4 saptamani inainte de monta si este eficienta pentru un an (ex: in urmatoarele
doua perioade de gestatie). Antigenele sunt incorporate intr-o emulsie pe baza de tocoferol ce

actioneazd ca adjuvant.
Ambalaj: 10 (20 ml), 25 (50 ml) sau 50 doze (100 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

Intervet Romania S.R.L., ILFOV,
Tel: 021.311.83.11; Fax: 021.311.17

me—

13





