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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SUVAXYN Parvo/E

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Pentru doza de 2 ml:;

Substante active:
Parvovirus porcin inactivat, tulpina S-80: Inducénd un titru de AIH* de cel putin
160 (la iepuri)

Erysipelothrix rhusiopathiae,inactivat, tulpina PR*¥* > 1,8 1in concordantd cu
B-7 (serotip 2): monografia EP

*AlH: anticorpi inhibitori ai hemaglutinarii
** Potenta relativd comparatd cu un ser de referinfa obfinut de la un vaccin ce a conferit protectie
satisfacatoare la porcii vaccinati.

Adjuvant(adjuvanti): :
Marcol 52 (Ulei mineral) 730,14 mg

Montanide 888 (Emulsificator) 74,32 mg
Simulsol 5100 (Emulsificator) 69,95 mg
Excipienti:

Tiomersal 0,2 mg
Formaldehida <0,05%

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila
Aspect: Emulsie uleioasi albi ivorie.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Porci (scrofite si scroafe).

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru imunizarea activa a porcilor (scrofife si scroafe) pentru:

Prevenirea tulburarilor reproductive cauzate de parvovirusul porcin.

Reducerea semnelor clinice cauzate de infectiile cu Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipul 2 si serotipul
1.

Instalarea imunitatii incepe la 3 sdptdmani dupa vaccinare, iar durata protectiei este de 6 luni.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza cu cel putin 3 sdptdmani inainte de monta.



4.4  Atentioniri speciale <pentru fiecare specie finta>
Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Evitati stresarea animalelor in preajma vaccindrii.
Administrati doar animalelor cu o stare de sandtate buna.

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

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate provoca dureri puternice
si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare poate duce la
pierderea degetului afectat, dacé nu sunt acordate ingrijiri medicale imediate.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediata,
calificata, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Consecutiv primei vacciniri, se poate constata hipertermie tranzitorie de cel mult 1°C, in primele 24 de
ore dupi vaccinare la cel mult 25% din porei.

Reactii tisulare locale sub forma de inflamatii vizibile (granuloame) la locul de inoculare se pot produce
la 33 % dintre animalele vaccinate, pana la 16 zile dupa vaccinare. Zona de reactie poate fi difuza si
poate atinge 2-5 cm in diametru.

Consecutiv celei de-a doua vaccindri, poate apare hipertermie tranzitorie de pané la 1°C, in primele 24-
48 ore dupa vaccinare la cel mult 40% din porci.

Reactii tisulare locale sub forma de inflamatii usoare difuze vizibile (granuloame) la locul de inoculare
se pot produce la 92% din animalele vaccinate, cel putin 14 zile la 25% dintre porci care reactioneaza.
Zona de reactie poate avea un diametru cuprins intre 5 cm pénd la 10 cm.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie: Nu se utilizeaza la scroafele gestante.
Lactatie: Nu exista precautii speciale.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existi informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare



O dozé de 2 ml pe animal prin administrare intramusculara in regiunea gatului.
Vaccinul trebuie administrat aseptic. Agitati bine Tnainte de administrare si intermitent pe parcursul
procesului de vaccinare.

Programul de vaccinare:

- Vaccinarea primard:
Scrofitele de la varsta de 5 luni si scroafele: Doua injectii la interval de 3-4 saptamani. Cea de-a doua
doza trebuie administrata cu cel putin 4 sdptdmani Tnainte de monta.

- Revaccinarea:
O doza pe parcursul fiecérei perioade de lactatie cu 3 sau 4 saptdmani inaintea montei.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

O supradoza a produsului poate determina o hipertermie tranzitorie cu 1-2°C peste normal, pentru 24 de
ore dupd administrare la 80% din porci.

Reactii tisulare locale sub formé de inflamatii vizibile (granuloame) se pot constata la majoritatea
porcilor vaccinati pentru cel putin 28 zile. Zona de reactie poate fi difuzd cu diametru cuprins intre 5 cm
pana la 10 cm.

4,11 Timp de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Pentru a stimula imunitatea activd impotriva parvovirusului porcin si Erysipelothrix rhusiopathiae,
serotipul 2 si serotipul 1.

Codul veterinar ATC: QIG9ALO1

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Tiomersal

Formaldehida

Gentamicini

6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsulut medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: [5 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: a se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C) . A nu se congela.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar



Flacoane de sticla hidrolitica de tip I de 20 ml, continénd 10 doze sau flacoane de sticla hidrolitica de
tip I de 50 ml, ce contin 25 doze, cu dopuri de elastomer butilic si sigilii de aluminiu.
Dimensiunile de ambalaj: cutie de carton cu 1 flacon de sticla de 20 ml si cutie de carton cu doud

flacoane de 50 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri: 19.07.2013
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinaré.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON 50 ml (25 doze) sau CUTIE DE CARTON 2x50 ml (2x25 doze)

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SUVAXYN Parvo/E

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Pentru doza de 2 ml

Substante active:

Parvovirus porcin inactivat, tulpina S-80: Inducénd un titru de AIH* de cel putin
160 (la iepuri)

Erysipelothrix rhusiopathiae,inactivat, tulpina PR** > 1,8 1n concordantd cu

B-7 (serotip 2): monografia EP

*AIH: anticorpi inhibitori ai hemaglutinarii
** Potenta relativd comparata cu un ser de referintd obtinut de la un vaccin ce a conferit protectie
satisfacétoare la porcii vaccinati.

Adjuvant(adjuvanti):

Marcol 52: 730,14 mg
Montanide: 74,32 mg
Simulsol 5100: 69,95 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 doze
2x25 doze

[5. SPECH TINTA

Porci (scrofite si scroafe)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a porcilor (scrofite si scroafe) pentru:

Prevenirea tulburdrilor reproductive cauzate de parvovirusul porcin.

Reducerea semnelor clinice cauzate de infectiile cu Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipul 2 si serotipul
1.

’7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

O doza de 2 ml pe animal prin administrare intramusculara in regiunea gatului.
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Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

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

Injectarea accidentala este periculoasa — a se vedea prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2°C- 8°C). A nu congela. A se proteja de lumina.

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, dupai caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de refetd veterinara.

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

A nu se l&sa la vederea i indemana copiilor.

18. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

FLACON 20 ml (10 doze) si cutie de carton 20 ml (10 doze)

T 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SUVAXYN Parvo/E

D. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE J

Pentru doza de 2 ml:

Parvovirus porcin inactivat, tulpina S-80: Inducand un titru de AIH* de cel putin
160 (la iepuri)

Erysipelothrix rhusiopathiae, inactivat, tulpina PR** > 1,8 in concordan{d cu

B-7 (serotip 2): monografia EP

* ATH: anticorpi inhibitori ai hemaglutingrii
#% Potenta relativi comparata cu un ser de referinta obtinut de la un vaccin ce a conferit protectie
satisfacatoare la porcii vaccinati.

R’,. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
10 doze
PL CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara

5. TIMP DE ASTEPTARE B

Timp de asteptare: Zero zile

[6.  NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

7. DATA EXPIRARI i

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT
SUVAXYN Parvoe/E

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

Producator pentru eliberarea seriei:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L :
C/Camprodon s/n “La Riba”

17813 Vall de Bianya

Girona

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SUVAXYN Parvo/E

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Pentru doza de 2 ml

Substante active:
Parvovirus porcin inactivat, tulpina S-80: Inducénd un titru de AIH* de cel putin
160 (la iepuri)

Erysipelothrix rhusiopathiae, inactivat, tulpina PR** > 1,§ 1in concordantd cu
B-7 (serotip 2): monografia EP

*AIH: anticorpi inhibitori ai hemaglutinarii
** Potenta relativa comparatd cu un ser de referintd obtinut de la un vaccin ce a conferit protectie
satisfacitoare la porcii vaccinati.

Adjuvant(adjuvanti):
Marcol 52: 730,14 mg
Montanide 888: 74,32 mg
Simulsol 5100: 69,95 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a porcilor (scrofite si scroafe) pentru:

Prevenirea tulburirilor reproductive cauzate de parvovirusul porein.

Reducerea semnelor clinice cauzate de infectiile cu Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipul 2 si serotipul
1.

Instalarea imunitatii incepe la 3 saptdméni dupa vaccinare, iar durata protectiei este de 6 luni.

5. CONTRAINDICATII
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Nu se utilizeaza cu cel putin 3 saptamani inainte de monta.
6. REACTII ADVERSE

Consecutiv primei vacciniri, se poate constata hipertermie tranzitorie de cel mult 1°C, in primele 24 de
ore dupa vaccinare la cel mult 25% din poreci.

Reactii tisulare locale sub forma de inflamatii vizibile (granuloame) la locul de inoculare se pot produce
la 33 % dintre animalele vaccinate, pand la 16 zile dupa vaccinare. Zona de reactie poate fi difuzi si
poate atinge 2-5 cm 1n diametru.

Consecutiv celei de-a doua vaccindri, poate apare hipertermie tranzitorie de pana la 1°C, in primele 24-
48 ore dupa vaccinare la cel mult 40% din porci.

Reactii tisulare locale sub forma de inflamatii usoare difuze vizibile (granuloame) la locul de inoculare
se pot produce la 92% din animalele vaccinate, cel putin 14 zile la 25% dintre porci care reactioneaza.
Zona de reactie poate avea un diametru cuprins intre 5 cm péna la 10 cm.

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati
medicul veterinar.

7.  SPECIITINTA
Porci (scrofite si scroafe).

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

O doza de 2 ml pe animal prin administrare intramusculara in regiunea gatului.

Programul de vaccinare:

- Vaccinarea primara:
Scrofitele de la varsta de 5 luni si scroafele: Doud injectii la interval de 3-4 séptdméni. Cea de-a doua
doza trebuie administraté cu cel pufin 4 séptdmani inainte de monta.

- Revaccinarea:
O dozi pe parcursul fiecdrei perioade de lactatie cu 3 sau 4 sdptdmani Tnaintea montei.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vaccinul trebuie administrat aseptic. Agitati bine Tnainte de administrare §i intermitent pe parcursul
procesului de vaccinare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se proteja de lumina.
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta si cutie.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: a se utiliza imediat.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Evitati stresarea animalelor in preajma vaccinarii.
Administrati doar animalelor cu o stare de sdnitate buna.

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

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentals poate provoca dureri puternice
si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare poate duce la
pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate Tngrijiri medicale imediate.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daci durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicala imediata,
calificata, care poate necesita o incizie imediatd si spélarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicata pulpa degetului sau tendonul.

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.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII
Nu se utilizeaza la scroafele gestante.

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd i eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic.

O supradozi a produsului poate determina o hipertermie tranzitorie cu 1-2°C peste normal, pentru 24 de
ore dupa administrare la 80% din porci.

Reactii tisulare locale sub forma de inflamatii vizibile (granuloame) se pot constata la majoritatea
porcilor vaccinati pentru cel putin 28 zile. Zona de reactie poate fi difuza cu diametru cuprins Intre 5 cm
pand la 10 cm.

Flacoane de sticla hidrolitica de tip I de 20 ml, continand 10 doze sau flacoane de sticla hidroliticd de
tip Il de 50 ml, ce contin 25 doze, cu dopuri de elastomer butilic si sigilii de aluminiu.
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Dimensiunile de ambalaj: cutie de carton cu 1 flacon de sticid de 20 ml si cutie de carton cu doud
flacoane de 50 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s& contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL, Piata Montreal, nr. 10, Cladirea World Trade Center, Intrarea F, Etaj 1, sector 1,
Bucuresti, 011469, Roménia, Tel: +4021 202 3083, Fax:+4021 202 3100
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