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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Primodog, suspensie injectabila pentru ciini. .

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e
Substanti activi/dozi:

Parvovirus canin atenuat tulpina C-780916............cocoeu....... min 10°>* DICCsp max 1072 DICCsjg
Excipient(excipienti):

Pentru lista completa vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila clard, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Imunizarea céinilor impotriva parvovirozei.

Instalarea imunitatii:

Durata imunitatii:

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare, inclusiv precautii speciale pentru persoana care
administreazi produsul medicinal veterinar la animale.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina numai animalele sdnatoase, corect deparazitate cu cel putin 10 zile inainte de
vaccinare.

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

Nu este cazul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Foarte rar, poate apdrea o reactie de hipersensibilitate, ca in cazul administrarii oricirui alt vaccin.
Aceste reactii sunt rare si in cazul aparitiei lor trebuie administrat tratament simptomatic potrivit.




Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse - Frecvente (mai
mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu au fost inregistrate efecte adverse la femele aflate in perioada de gestafie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Se injecteaza subcutanat 1 doza de 1 ml conform cu urmitorul program de vaccinare:

Prima vaccinare:

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

- A2 -ainjectie: incepand cu cea de a 12-a séptaméana 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).
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu au fost observate efecte adverse dupa administrarea mai multor doze de vaccin.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Codul veterinar ATC: QI07ADO1

Vaccin viu impotriva parvovirozei canine.
Dupi administrare, vaccinul induce imunitate impotriva parvovirozei la cdini demonstrata prin infectie
de control si prin prezenta anticorpilor specifici.

6. PARTICULARITATI IMUNOLOGICE

6.1 Lista excipientilor

Dizaharide

Dextran

Poliol

Hidrolizat de proteind
Fosfat monopotasic




Fosfat dipotasic

Hidroxid de potasiu

Clorura de potasiu

Cloruri de sodiu

Fosfat disodic dihidrat

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36 de
luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C), protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon (sticla de tip I) Inchis cu dop din elastomer, cu 1 dozi suspensie.
- cutie de plastic cu 10 flacoane;

- cutie de plastic cu 50 flacoane.

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

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

FRANTA

8. NUMARUL (NU MERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160100

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

09.07.1999
27.08.2004
22.06.2010
14-04-2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Octombrie 2020 .
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.




ANEXA 11

ETICHETARE SI PROSPECT




M@%f e <

A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR/PRIMAR

Cutie de plastic cu 10 doze (10 flacoane de sticla de tip I cu inchidere din elastomer)
Cutie de plastic cu 50 de doze (50 flacoane de sticla de tip I cu inchidere din elastomer)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Primodog, suspensie injectabilad pentru céini.

rZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J
Parvovirus canin atenuat, tulpina C-780916 .............cccevnve. min 10%°° DICCsp max 1072 DICCso
3. FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie injectabila.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

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

[5.  SPECIITINTA B
Céini
6.  INDICATIE (INDICATIT) ]

Imunizarea cainilor impotriva parvovirozei

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE B

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}




| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinard

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

LIS. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier

69007 LYON

FRANTA

[ 16. NUMARUL (NU MERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

160100

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

1 flacon din sticli de o doza

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Primodog
l 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

Flacon cu 1 doza

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
Subcutanata
5.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul

(6. NUMARUL SERIEI B
Lot

(7. DATA EXPIRARII ]
EXP {lun/an}

[8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.




AP ECH s ‘/,

B.PROSPECT




PROSPECT pentru
PRIMODOG, suspensie injectabild pentru cdini

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

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon,

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Primodog, suspensie injectabila pentru cdini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEID SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare dozi de vaccin contine:

Substanta activa:

Parvovirus canin atenuat, tulpina C-780916 ...........cccccceune. min 10%°5 DICCso max 102 DICCso
EXCIPIENE, Q. wuevreeereeiiiiiiicicnise st 1 ml

4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea cainilor impotriva parvovirozei.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Foarte rar, poate apirea o reactie de hipersensibilitate, ca in cazul administririi oricdrui alt vaccin.
Aceste reactii sunt rare si in cazul aparitiei lor trebuie administrat tratament simptomatic potrivit.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 tratate animale, inclusiv raportarile izolate )

7. SPECII TINTA

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

Se injecteazd subcutanat 1 doza de 1 ml conform cu urmitorul program de vaccinare: .
Prima vaccinare:

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

- A2 -ainjectie: incepand cu cea de a 12-a siptimani de viafa cu un vaccin clasic monova}ent
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 anuala in mediu cu risc de contaminare).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita inainte de utilizare.
A se aplica procedurile antiseptice obisnuite.
A se utiliza echipament de vaccinare steril si/sau fird urme de dezinfectant.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C), protejat de lumina. A nu se congela.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare
Se vor vaccina numai animalele sandtoase, corect deparazitate cu cel putin 10 zile inainte de
vaccinare.

Utilizare n perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu au fost Inregistrate efecte adverse la femele aflate in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitate in urma utilizarii simultane a
acestui vaccin cu orice alt produs medicinal veterinar.

Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt produs medicinal veterinar va fi
stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu au fost observate efecte adverse dupa administrarea mai multor doze de vaccin.

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
"A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Octombrie2020
15. ALTE INFORMATII
Prezentare:
Flacon de sticla de tip 1, inchis cu dop din elastomer cu 1 doza:
cutie cu 10 flacoane

cutie cu 50 de flacoane

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate
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