ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Primodog suspensie injectabild pentru céini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza ( 1 ml) contine:
Substanta activi/dozi:

Parvovirus canin atenuat tulpina C-780916......................... min 10>° DICCsp max 107.2 DICCso

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Dizaharide

Dextran

Poliol

Hidrolizat de proteina

Fosfat monopotasic

Fosfat dipotasic

Hidroxid de potasiu

Clorura de potasiu

Clorura de sodiu

Fosfat disodic dihidrat

Suspensie limpede, de culoare galbena.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta
Ciini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Imunizarea cainilor impotriva parvovirozei.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

34 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti;
Vaccinati numai animalele sénitoase, corect deparazitate cu cel putin 10 zile Tnainte de vaccinare.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale;
Nu estécazil.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate’
(<1 animal/ 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

! Trebuie administrat tratament simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continuid a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu au fost inregistrate efecte adverse la femele aflate in perioada de gestatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alte
produse medicinale veterinare. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze
Se injecteazd subcutanat 1 dozi de 1 ml conform cu urmétorul program de vaccinare:

Prima vaccinare:

- Prima injectie: incepand cu a 6-a siptimani de viatd cu PRIMODOG (intr-un mediu cu risc ridicat,
administrati o injectie suplimentard 2 — 3 saptdmani mai tarziu)

- A2 -ainjectie: incepand cu cea de a 12-a siptimani de viata cu un vaccin clasic monovalent sau
combinat, impotriva parvovirozei.

Revaccinarea:

- Prima revaccinare: la un an de la prima vaccinare cu un vaccin clasic monovalent sau combinat,
impotriva parvovirozei.

- Revacciniri ulterioare: la fiecare doi ani cu un vaccin clasic monovalent sau combinat, impotriva
parvovirozei (revaccinare anuald in mediu cu risc de contaminare).

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au fost observate efecte adverse dupd administrarea mai multor doze de vaccin.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.



3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI07ADO1

S.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).

Protejat de lumina.

A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip I, inchis cu dop din elastomer, cu 1 doza suspensie.
- cutie de plastic cu 10 flacoane

- cutie de plastic cu 50 flacoane.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160100

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

09.07.1999



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLA“SiFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ETICHETAREA
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Cutie de plastic cu 10 doze
Cutie de plastic cu 50 doze

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR/PKIVAR
SoFg
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Primodog suspensie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de vaccin contine:

Parvovirus canin atenuat, tulpina C-780916

min 10%>° DICCsp max 1072 DICCsg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie cu 10 doze (10 flacoane)
Cutie cu 50 doze (50 flacoane)

4. SPECII TINTA

Caini.

5.  INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {zz/ll/aaaa}

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la o temperatura intre +2°C si +8°C, protejat de lumina.

A nu se congela.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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ﬁl. MEN TIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa’la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

(14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160100

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



/.
Rl AR
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PREMARE MICI

s

Flacon din sticla x 1 dozia P‘E"
E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B MO e T
e V“\\!‘:\—:V
Primodog B

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1 doza

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4.  DATA EXPIRARII

Exp. {zz/1)/aaaa}
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B.PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

Primodog suspensie injectabild pentru caini

2,  Compozitie
Fiecare doza ( 1 ml) de vaccin contine:

Substanta activi:
Parvovirus canin atenuat, tulpina C-780916 .............cccco.......

Suspensie limpede, de culoare galbeni.

3.  Specii tinta

Céini.

4, Indicatii de utilizare

Imunizarea céinilor Impotriva parvovirozei.

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurants la speciile tinta:
Vaccinati numai animalele sanatoase, corect deparazitate cu cel putin 10 zile inainte de vaccinare.

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

Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu au fost inregistrate efecte adverse la femele aflate In perioada de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alte
produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin fnainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozaj:
Nu au fost observate efecte adverse dupa administrarea mai multor doze de vaccin.
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Incompatibilititi majore:
A nu se.amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

»

7. Evenimente adverse

Céini

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate!
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

' Trebuie administrat tratament simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind datele de
contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Se injecteaza subcutanat 1 dozd de 1 ml conform cu urmétorul program de vaccinare:

Prima vaccinare:

- Prima injectie: incepand cu a 6-a siptiménd de viatd cu PRIMODOG (intr-un mediu cu risc
ridicat, administrati o injectie suplimentara 2 — 3 saptdmani mai tarziu)

- A 2 —a injectie: incepand cu cea de a 12-a siptimani de viatd cu un vaccin clasic monovalent
sau combinat, impotriva parvovirozei.

Revaccinarea:

- Prima revaccinare: la un an de la prima vaccinare cu un vaccin clasic monovalent sau combinat,
impotriva parvovirozei.

- Revaccindri ulterioare: la fiecare doi ani cu un vaccin clasic monovalent sau combinat, impotriva
parvovirozei (revaccinare anuald in mediu cu risc de contaminare).

9. Recomandiri privind administrarea corecti

A se agita Tnainte de utilizare.

A se aplica procedurile antiseptice obisnuite.

A se utiliza echipament de vaccinare steril si/sau fard urme de dezinfectant.
10. Perioade de asteptare

Nu este cazul

11. Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C), protejat de lumind. A nu se congela.

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcati pe etichetd dupd {EXP}.
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12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

-

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
mdsuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
160100

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de plastic cu 10 flacoane cu 1 doza
- Cutie de plastic cu 50 flacoane cu 1 dozi

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Produselor (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

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