fMEKA 4

PROSPECT

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International BV

Wim de Koérverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
Essex Animal Health,
Burgwedel,

I Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

QUANTUM DOG Parvo
Vaccin liofilizat i solvent pentru suspensie injectabila

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

Vaccin viu atenuat liofilizat continind parvovirus canin gi solvent lichid.
Fractiunea liofilizatd este o peletd maro deschis iar solventul este o suspensie roz/rosie usor

opalescenta.

Fiecare dozi de vaccin reconstituit contine:
Parvovirus canin viu atenuat(tulpina SAH 2b) 10*#°TCIDs,’
! Doza de infectare 50% a culturilor celulare

Adjuvant: hidroxid de aluminiu 1.63 —2.21 mg

4  INDICATIE (INDICATII)
Pentru imunizarea activa a cdinilor incepand cu vérsta de 6 sdptimani in scopul reducerii

excretiei virale, prevenirea mortalitétii si reducerea semnelor clinice ale bolii produsi de parvo

virusul canin tulpina 2b.
Imunitatea a fost demonstrati la 3 saptdméni dupa prima vaccinare.

Durata imunitatii este de 4 ani.

5. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza la céinii care au fost tratati in ultima luna cu medicamente imunosubpresoare

sau seruri hiperimune.

6. REACTII ADVERSE

La locul injectarii in urma primei administrari intramusculare se poate constata uneori/& 3
inflamatie usoara (<lcm’), tranzitorie care se rezolvi complet, fara complicatii in maxi é 1&33 BINZWOY »
SAJEIU}

sdptdméni. Inflamatiile pot apare in mod normal la locul injectdrii si dupa prima sau a do
vaccinare subcutanatd; aceastd inflamatie a fost <8 cm’ (4 cm diametru) dupa prima vaccin
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si s-a rezolvat in 2 siptimani fara complicatii. in cazuri rare aceasti inflamatie' poate fi
severa..

In cazuri rare poate apard diaree dupd vaccinare. Pot apirea schiopituri tranzitorii ( l~2 zﬂe
duratd) dupa vaccinarea intramusculari. N
Rar pot apirea reactii ocazionale de hipersensibilitate. in astfel de cazuri este necesara
instituirea neéntarziati a terapiei corespunzitoare cum este administrarea de adrenalind sau
antihistaminice

Céinii la care s-a administrat vaccinul supradozat vor prezenta efecte adverse similare cu cele
descrise la sectiunea 4.6. Inflamatiile locale la locul injectirii (mai laes cdnd se administreazi
subcutanat) pot fi mai extinse (<11 cm®) si si dureze mai mult resorbtia (pana la 33 zile).

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va

rugdm informati medicul veterinar.

SPECII TINTA
Caini

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

Doze si mod de administrare
Fiecare dozd este pregititd prin reconstituirea unui flacon de vaccin liofilizat cu un flacon de

diluant. Vaccinul reconstituit se va agita usor si se administrazd imediat prin injectare
subcutanati sau intramusculara.

Prima vaccinare:

Cadinii si cateii cu varsta de 6 sdptimani sau mai mult:

Se administreaza o dozi prin injectare i.m sau s.c apoi o a doua dozi 3 pind la 4 saptimani
mai tarziu, dar nu inainte de varsta de 10 sdptamani. .

Rapelul: _
Pentru mentinerea imunitatii impotriva PVC, este necesara revaccinarea la mtervale de pani la

4 ani.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic.
Produsul reconstituit este o suspensie roz/rogie usor opalescenta.
Se va evita administrarea intradermica.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
A se pastra si transporta intre 2 °C - 8 °C. A se proteja de lumind. A nu se congela.

Se va utiliza vaccinul imediat dupa reconstituire.

11.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

in caz de auto-administrare, sau ingestie accidentale solicitati imediat sfatul medicului si AT TN
ght” b’/_",)-‘:

prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. SN
A
U . . . ce . . s . A N . o\
Cainii nu trebuie expusi la riscuri inutile de infectie in prima saptdména dupa vaccinare WLEWCY e }
Prezenta anticorpilor maternali (MDA) la cidteii mici poate si interfereze cu raspunsul ilrun J@Aig10| &
O
~

dezvoltat in urma vaccinarii. Totusi s-a demonstrat ca vaccinul are eficienta la cateii cu ni
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/ medii de anticorpi maternali fatd de parvovirusul canin (CPV). Vaccinarea intramusculari
/- produce un raspuns serologic usor mai crescut in comparatie cu vaccinarea subcutanata.
© Astfel dacd se susecteazi sau se dozeazd nivele ridicate §i persistente de anticorpi maternali

impotriva PVC atunci se recomanda vaccinarea intramusculari §i améanarea primei vaccindri la

vérsta de 8 saptimani.
Nu existd date disponibile referitoare la compatibilitatea acestui vaccin cu oricare altul cu

exceptia vaccinurilor din gama Quantum dog.
De aceea siguranta si eficacitatea utilizarii acestui vaccin cu orice alt vaccin (in aceeasi zi sau

in momente diferite) cu exceptia vaccinurilor din gama Quantum dog nu a fost demonstrata.
In urma vaccindrii, virusul vaccinal PVC va fi excretat si se poate rispandi la animalele

nevaccinate care vin in contact cu cele vaccinate, dar nu va produce boala.
Pisicile (o specie non-tintd) se stie cd sunt susceptibile la PVC si astfel animalele care vin in

contact cu virusul pot dezvolta anticorpi dar nu reproduc boala.
Nu exsitd informatii disponibile privind utilizarea vaccinului la animalele gestante. Nu se va
utiliza la cétele gestante sau in lactatie. Catelele gestante nu trebuie sd vind in contact cu

animale recent vaccinate.
Se vor vaccina numai animalele sdnétoase. Vaccinarea poate si nu fie eficientd la animalele

care se aflau in perioada de incubatie in momentul vaccindrii.

PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare in conformitate cu cerintele nationale.

13.

DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

14. ALTE INFORMATII

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Quantum Dog Parvo CMS exceptind:

Procyon Dog Parvo UK si Irlanda

Procyon Parvo vet Danemarca, Finlanda, Norvegia, Suedia
Quantum Perro Parvo Spania

Quantum Céo Parvo Portugalia

Quantum Parvo fiir Hunde Germania, Austria

Vaccin liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

i. P — Fractia liofilizatd
Denumirea substantelor Cantitate per doza
(lOgm TCIDsol)

Substanti activa (viu atenuat)
Parvovirus canin (tulpina SAH 2b) 52-6.0

il. Fractia diluant lichid

Denumirea substantelor Cantitate per 1 ml doz#

Adjuvant
Hidroxid de Aluminiu 1.63 -2.21 mg

! Doza de infectare 50% a culturilor celulare

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.
Fractiunea liofilizata este o peletd maro deschis iar solventul (si produsul reconstituit ) este o

suspensie roz/rogie usor opalescenta.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti
Caini.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru imunizarea activd a cdinilor incepand cu varsta de 6 saptaméni in scopul reducerii

excretiei virale, prevenirii mortalitatii §i reducerea semnelor clinice ale bolii produsé de parvo
virusul canin tulpina 2b. Imunitatea a fost demonstrati la 3 siptamani dupd prima vaccinare.

Durata imunitatii este de 4 ani.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la cdinii care au fost tratati in ultima luni cu medicamente imunosupresoa
seruri hiperimune.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
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4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Prezenta anticorpilor maternali (MDA) la céteii mici poate sa interfereze cu raspunsul imun
dezvoltat in urma vaccindrii. Totusi, s-a demonstrat cd vaccinul are eficientd la citeii cu
nivele medii de anticorpi maternali fatd de parvovirusul canin (CPV). Vaccinarea
intramusculard produce un raspuns serologic usor mai crescut in comparatie cu vaccinarea
subcutanati. Astfel dacd se suspecteazd sau se dozeazi nivele ridicate §i persistente de
anticorpi maternali impotriva PVC atunci se recomandd vaccinarea intramusculard si

améanarea primei vaccindri la varsta de 8 sdptimani.
Ciinii nu trebuie expusi la riscuri inutile de infectie in prima sdptdiméand dupd vaccinare. in

urma vaccindrii, virusul vaccinal PVC va fi excretat §i se poate rispandi la animalele
nevaccinate care vin in contact cu cele vaccinate, dar nu va produce boala.
Pisicile (o specie non-tinta) se stie ca sunt susceptibile la PVC si astfel animalele care vin in

contact cu virusul pot dezvolta anticorpi dar nu reproduc boala.
Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se va evita administrarea intradermica.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazii produsul medicinal

veterinar la animale
in caz de auto-administrare, sau ingestie accidentale solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Reactii adverse (frecventd si gravitate)
La locul injectdrii in urma primei administrari intramusculare se poate constata uneori o

inflamatie usoard (<lcm®), tranzitorie care se rezolvd complet, fira complicatii in maxim 3
saptamanl Inflamatiile pot apirea in mod normal la locul injectarii si dupa prlma sau a doua
vaccinare subcutanatd; aceasta inflamatie a fost <8 cm® (4 cm diametru) dupi prima vaccinare
si s-a rezolvat in 2 sdptiméni fard complicatii. In cazuri rare aceasti inflamatie poate fi

severd..
In cazuri rare poate si apard diaree dupa vaccinare. Pot apdrea schiopaturi tranzitorii dupa

vaccinarea intramusculard care dureaza 1-2 zile..
Rar pot apdrea reactii ocazionale de hipersensibilitate. In astfel de cazuri este necesarad
instituirea neantirziatd a terapiei corespunzitoare cum este administrarea de adrenalmé sau

antihistaminice.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu existd informatii disponibile privind utilizarea vaccinului la animalele gestante. Nu se va
utiliza la cdtele gestante sau in lactatie. Citelele gestante nu trebuie s vind in contact cu

animale recent vaccinate.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd date disponibile referitoare la compatibilitatea acestui vaccin cu oricare altul cu

exceptia vaccinurilor din gama Quantum dog.
De aceea siguranta si eficacitatea utilizérii simultane a acestui vaccin cu orice alt vaccin cu

exceptia vaccinurilor din gama Quantum dog nu a fost demonstrata.

Cantitati de administrat si calea de administrare
Fiecare doza este pregititd prin reconstituirea unui flacon de vaccin liofilizat cu un flacon de

diluant. Vaccinul reconstituit se va agita usor si se administrazd imediat prin injectare .

subcutanati sau intramusculara.

Prima vaccinare:
Doui doze de 1 ml administrate la interval de 3-4 sdptdmani

Cainii si cateii cu virsta de 6 sdptdméani sau mai mult:
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Se administreazd o dozd prin injectare i.m sau s.c apoi o a doua doza de la 3 pana la 4
saptdméani mai tarziu, dar nu inainte de vérsta de 10 sdptamani. : '

Rapelul:
Dozi de 1 ml:
Pentru mentinerea imunitéfii impotriva PVC, este necesard revaccinarea la intervale de pani la

4 ani.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Cainii la care s-a administrat vaccinul supradozat vor prezenta efecte adverse similare cu cele
descrie la sectiunea 4.6. Inflamatiile locale la locul injectdrii (mai ales cind se administreazi
subcutanat) pot fi mai extinse (<11 cm’) si si dureze mai mult resorbtia (pan la 33 zile).

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: vaccin viu liofilizat. codul veterinar ATC: QI07AD01
Pentru a stimula imunitatea activa la cdini, vaccinul contine parvovirus canin viu (tulpina 2b).
Studiile cu infectii de control impotriva parvovirusului canin s-au realizat cu tulpina 2b.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Hidroxid de aluminiu
Zaharoza
Gelatina
Cazeina hidrolizata
D-MEM (séruri anorganice, vitamine, aminoacizi, etc)

spsaw g

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau produs imunologic.

6.3 Perioadi de valabilitate
Liofilizat: 2 ani
Diluant: 1 an
Ambalat pentru comercializare: 1 an
Se va folosi vaccinul imediat dupa reconstituire.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra si transporta In conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A se proteja de lumina. A nu

se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Facoane din sticla clara, Tip I (Ph. Eur.) cu volum nominal de 4 ml, contindnd 1 ml diluant sau

pastila liofilizatd de vaccin a fractiunii parvo. Flacoanele sunt inchise cu dop de cauciuc
bromobutilic sigilate cu capsule codificate cu autodeschidere din aluminiu si polipropilena.

Cutii de carton continind 10 flacoane de Parvo si 10 de diluant. .
Cutii de carton continind 25 flacoane de Parvo si 25 de diluant. /mo o
A
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutiliz @ sau@ ,u\u'ﬁ m\\
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deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
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s &7  Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare in conformitate cu cerintele nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

<{ZZ/LL/IAAAA}> <{ZZ luna AAAA}>...

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

{LL/AAAA}sau <luna AAAA}>

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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A. ETICHETARE




[INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

‘CUTIE CARTON PARVO

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Quantum Dog Parvo
LIOFILIZAT

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare dozi de vaccin reconstituit contine:
Parvovirus canin viu atenuat 2b 10°**°TCIDs,’
Adjuvant: hidroxid de aluminiu

' Doza de infectare 50% a culturilor celulare

[3.  FORMA FARMACEUTICA |
Liofilizat pentru suspensie injectabila. Peletd maro deschis.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ‘
25 doze.

[5.  SPECIITINTA |
Caini.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |
Pentru imunizarea activd a cdinilor incepind cu vérsta de 6 sidptdméni pentru reducerea excretiei
virale, prevenirea mortalitatii $i reducerea semnelor clinice ale bolii produsd de parvovirusul canin

tulpina 2b.

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Fiecare dozi este pregétitd prin reconstituirea unui flacon de vaccin liofilizat cu un flacon de diluant.
Vaccinul reconstituit se va agita si se administra imediat prin injectare subcutanatd sau intramusculara
Pentru indicatii §i atentiondri complete cititi prospectul.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Nu este cazul

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Injectarea accidentald este periculoasa — vezi prospectul inainte de utilizare.

| 10 DATA EXPIRARII ]
EXP {ZZ/LL/AA} e
[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE Sl %
RS elugiuoy «

A se péstra si transporta intre 2 °C - 8 °C. A se proteja de lumina. A nu se congela.
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12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ :
Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare in conformitate cu cerintele nationale.

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

,»Numai pentru uz veterinar”

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ,
A nu se lasa la indemaéna copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

EU/0/00/000/000

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot{numdr}
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o IN“FORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

i CUTIE CARTON DILUANT

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Quantum Dog Parvo
SOLVENT

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare dozi de vaccin reconstituit contine:
. . . .2-6.0: 1
Parvovirus canin viu atenuat 2b 10°>%%°TCIDs,

Adjuvant: hidroxid de aluminiu

' Doza de infectare 50% a culturilor celulare

[3.  FORMA FARMACEUTICA J
Solvent pentru suspensie injectabild. Suspensie roz/rosie usor opalescenta.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
25 doze.

|5.  SPECUTINTA ]
Caini.

[6.  INDICATIE (INDICATII) ]

Pentru imunizarea activd a céinilor incepand cu virsta de 6 saptimani pentru reducerea excretiei
virale, prevenirea mortalititii §i reducerea semnelor clinice ale bolii produsa de parvovirusul canin.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Fiecare dozé este pregitita prin reconstituirea unui flacon de vaccin liofilizat cu un flacon de diluant
lichid. Vaccinul reconstituit se va agita si se administrazi imediat prin injectare subcutanati sau

intramusculara
Pentru indicatii §i atentiondri complete cititi prospectul.

P TIMP DE ASTEPTARE ]
Nu este cazul

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

Injectarea accidentala este periculoasa — vezi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {ZZ/LL/AA}

L 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se péstra si transporta intre 2 °C - 8 °C. A se proteja de lumind. A nuse congela.
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SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat -

autorizat pentru utilizare in conformitate cu cerinfele nationale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$I CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”

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

l

A nu se lisa la indeména copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
EU/0/00/000/000
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numar}

1"




_[INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
~| CUTIE CARTON

|1

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I
Quantum Dog Parvo
l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE I
Fiecare dozi de vaccin reconstituit contine:
Parvovirus canin viu atenuat 2b 10>%°TCIDs,
Adjuvant: hidroxid de aluminiu

! Doza de infectare 50% a culturilor celulare

[3.  FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild. Liofilizatul este o peletd maro deschis iar
solventul (si produsul reconstituit ) este o suspensie roz/rosie usor opalescenta.
l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
25 sau 10 doze.
| 5. SPECIITINTA |
Caini.
| 6. INDICATIE (INDICATII) J
Pentru imunizarea activd a céinilor incepind cu vérsta de 6 sdptiméni pentru reducerea excretiei

virale, preventiei mortalitatii i reducerea semnelor clinice ale bolii produsd de parvo virusul canin
tulpina 2b.

[ 7.

Fiecare dozd este pregititd prin reconstituirea unui flacon de vaccin liofilizat cu un flacon de diluant.
Vaccinul reconstituit se va agita si se administra imediat prin injectare subcutanati sau intramusculard

MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Pentru indicatii i atentionari complete cititi prospectul.

| 8.

TIMP DE ASTEPTARE |
Nu este cazul

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Injectarea accidentald este periculoasd — vezi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII
EXP {ZZ/LL/AA}

I

Km
m. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE g

A se pastra si transporta intre 2 °C - 8 °C. A se proteja de lumini. A nu se congela.
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE' '

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat

autorizat pentru utilizare in conformitate cu cerintele nationale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz
,.Numai pentru uz veterinar”

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” j
A nu se ldsa la indeména copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ,

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Olanda

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

EU/0/00/000/000

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot{numar}
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. %ﬁFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
—PRIMAR

ETICHETA FLACON PARVO

, 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Quantum Dog Parvo
Liofilizat pentru suspensie injectabild

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

Viu atenuat de:
Parvovirus canin 2b 10°24°TCIDs,!

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

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Injectabil subcutanat sau intramuscular

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE ]
Nu este cazul

[6.  NUMARUL SERIEI |
Lot{numair}

[7. DATA EXPIRARII |
EXP {ZZ/LL/AA}

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” I

Numai pentru uz veterinar.
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AL

. [INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
L MEREPRIMAR

ETICHETA FLACON DILUANT

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Quantum Dog Parvo
Solvent

Ii CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
Nu este cazul

|3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
1 doza

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
Injectabil subcutanat sau intramuscular

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |
Nu este cazul

| 6. NUMARUL SERIEI |
Lot{numar}

7. DATA EXPIRARII |
EXP {ZZ/LLIAA}

B MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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