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Substante active:
Parvovirus porcin inactivat, tulpina NADL-2

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn Parvo ST
Suspensie injectabild pentru porci

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia cantitativd (2 ml /dozi)

Titru anticorpi inhibohemaglutinanti (IH) la
iepuri vaccinati > 368 GMT*

Adjuvant:

Carbopol # 941 2.0 mg
Excipienti:

Tiomersal 0.17 mg

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

* Media geometrica a titrului

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Suspensie limpede de culoare roz.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinti

Porci in véarstd de minim 6 luni (scroafe si scrofite) .
Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a scoafelor si scrofitelor in scopul reducerii infectiei transplacentare a

progenilor cu parvovirusul porcin.
Instalarea imunititii: dupa 8 sdptamani de la vaccinarea primara.
Durata imunitatii: 4 luni dupa vaccinarea primara.
Contraindicatii
Nu sunt.

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

In cazul revenirii la monta, trebuie luata in considerare revaccinarea.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ja animale

Se vaccineaza numai animalele clinic sdnatoase.
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S cazul auto - injectirii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau

i

2 s€ evita stresarea animalelor in preaJma vaccinarii.
4

q

‘ecautii speciale care trebuie luate persoana care administreaza modusul medicinal veterinar la

"L?"

animale.
eticheta produsului.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Reactii locale ugoare si tranzitorii, sub forma de iritatii si inflamatii palpabile si vizibile (<2 cm),

s-au observat la aproximativ 50% dintre animalele vaccinate. La 15% dintre animalele vaccinate se
poate constata o crestere usoard a temperaturii corporale (> 1°C) la 4 ore dupa vaccinare. Toate

reactiile dispar in 24 de ore.
Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in cursul gestatie. Ca urmare, produsul
nu poate fi folosit in timpul gestatiei. Poate fi folosit la animalele in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiuni

Nu exista informatii disponibile privind compatibilitatea acestui vaccin cind este folosit cu oricare
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin fnainte sau dupi oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.
Cantitiati de administrat si calea de administrare

Calea de administrare : intramusculard

Dozaj: 1 dozd =2 ml
Este recomandat a se folosi o seringd multi-doza (mJector)

Vaccinarea primara (scrofite in varsta de cel putin 6 luni). O singurd doza, administrati cu cel
putin 14 zile Tnainte de monta.

Revaccinare: O singurd doza in fiecare perioada de lactatie.
Intervalul recomandat intre vaccinare $i monta este de 14 zile.

Administrare:
Agitati bine flaconul inainte si in timpul utilizarii. Vaccinati numai intramuscular la nivelul gatului
inapoia urechii.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot), daca caz

Administrarea unei doze duble (de doud ori doza maxima) pe cale recomandata determina
cresterea frecventei aparitiei reactiilor locale pana la aproximativ 79% din porcii tratati.

Timp de asteptare
Zero zile
PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Pentru stimularea imunitétii active impotriva parvovirusului porcin.
Grup farmacoterapeutic: Vaccin antiviral inactivat
Cod ATC vet: QI09AA02

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

7.

9.

10.
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Lista excipientilor =
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Carbopol # 941 RN
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Tiomersal
Cloruri de sodiu
Apa pentru injectii

s N
gt
Incompatibilititi

Nu amestecati cu niciun alt produs medicinal veterinar.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat in vederea comercializarii:

2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: A se folosi imediat.

Precautii speciale pentru depozitare

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

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena de densitate mare continind 10 doze (20 ml) sau 50 doze (100 ml) cu

dopuri din cauciuc clorubutilic si capse din aluminiu.
Ambalaj secundar: Cutii din carton cu 1 sau 10 flacoane de 20 ml (10 doze) sau 100 ml (50 doze).

Nu toate formele de prezentare sunt comercializate.

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.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARII /REINNOIRI A AUTORIZATIEI

30.04.2008

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lulie 2013
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A. ETICHETARE
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PARTICULARITATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDA

Eticheta cutiei exterioare

,J' NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

Suvaxyn Parvo ST - Suspensie pentru injectie intramusculara pentru porci.

] 2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per doza de 2 ml
Substante active:

Parvovirus porcin inactivat, tulpina NADL-2

Adjuvant:
Carbopol# 941

Excipienti:
Tiomersal
Suspensie roz clara

*Media geometrici a titrului

Titru anticorpi inhibohemaglutinanti (IH) la
iepuri vaccinati > 368 GMT*

2.0mg

0.17 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru injectie intramusculara.

|4. FORMA DE PREZENTARE

10 x 10 doze
10 x 50 doze

| 5. SPECII VIZATE

Porci

| 6. INDICATII

Porci in vérstd de minim 6 luni ( scroafe si scrofite).

Pentru imunizarea activa a scoafelor si scrofitelor in scopul reducerii infectiei transplacentare a progenilor

cu parvovirusul porcin.

Instalarea imunititii: dupa 8 saptaméni de la vaccinarea primara

Durata imunitatii: 4 luni dupa vaccinarea primara.

| 7. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. PERIOADA DE ASTEPTARE
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[10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupi deschidere, a se folosi imediat.

[11. PRECAUTI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita si transporta la temperatura de refrigerare (2°C - 8°C).

Ferit de lumina.
A nu se congela.

DACA SUNT

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU PRODUSUL RAMAS NEUTILIZAT SAU REZIDUURI,

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITII §I RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie medicala veterinara.

[14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INNDEMANA SI VEDERA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

I 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL LOTULUI

Lot:
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Cutie de carton : \

| 1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn Parvo ST - Suspensie pentru injectie intramusculard pentru porci.

| 2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA B ]

Per dozé de 2 ml

Substante active: :

Parvovirus porcin inactivat, tulpina NADL-2 Titru anticorpi inhibohemaglutinanti (IH) la
iepuri vaccinati > 368 GMT*

Adjuvant: v
Carbopol# 941 s 2.0 mg
Excipienti:

Tiomersal 0.17 mg

Suspensie roz clari

*Media geometrica a titrului
l 3.  FORMA FARMACEUTICA ’

Suspensie pentru injectie intramusculara.

| 4. FORMA DE PREZENTARE I

1 x 10 doze (20 ml)
1 x 50 doze (100 ml)

| 5. SPECII VIZATE |

Porci

| 6. INDICATII | |

Porci in véarstd de minim 6 luni ( scroafe si scrofite). .

Pentru imunizarea activa a scoafelor si scrofitelor in scopul reducerii infectiei transplacentare a progenilor

cu parvovirusul porcin.

Instalarea imunitatii: dupa 8 saptimani de la vaccinarea pnmara
Durata imunitatii: 4 luni dupa vaccinarea primara.

l 7. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. PERIOADA DE ASTEPTARE |
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[10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupi deschidere, a se folosi imediat.

11. PRECAUTI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita si transporta la tempel atura de refrigerare (2°C - 8§°C).

Ferit de lumina.
A nu se congela.

DACA SUNT

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU PRODUSUL RAMAS NEUTILIZAT SAU REZIDUURI,

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII $I RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de prescriptie medicald veterinara.

[ 14, MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INNDEMANA SI VEDERA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL LOTULUI

Lot:
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[ 1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn Parvo ST - Suspensie pentru injectie intramusculara pentru porci.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA |

Per doza de 2 ml
Substante active:
Parvovirus porcin inactivat, tulpina NADL-2

Titru anticorpi inhibohemaglutinanti (IH) la
iepuri vaccinati > 368 GMT*

Adjuvant:
Carbopol# 941 2.0 mg
Excipienti:
Tiomersal 0.17 mg
Suspensie roz clard
*Media geometrica a titrului
| 3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie pentru injectie intramusculara.
| 4. FORMA DE PREZENTARE ]
10 doze
50 doze

| 5. SPECII VIZATE

Porci

| 6. INDICATH

Porci in varsta de minim 6 luni ( scroafe si scrofite).

Pentru imunizarea activa a scoafelor si scrofitelor in-scopul reducerii infectiei transplacentare a progenilor

cu parvovirusul porcin.

Instalarea imunitatii: dupa 8 saptamani de la vaccinarea primara
Durata imunitatii: 4 luni dupa vaccinarea primara.

L7. MODUL $1 CALEA DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. PERIOADA DE ASTEPTARE
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[10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupi deschidere, a se folosi imediat. -

11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita i transporta la temperatura de refrlgerare (2°C - 8°C).

Ferit de lumina.
A nu se congela.

DACA SUNT

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU PRODUSUL RAMAS NEUTILIZAT SAU REZIDUURI,

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII $I RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz |

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicald veterinara.

| 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA iNNDEMANA SI VEDERA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NIJ

Marea Britanie

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL LOTULUI

Lot:
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Detmétorul autorizatiei de comerc1allzare: :
Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Producitor responsabil pentru eliberare lot:
Pfizer Olot, S.L.U.

Carretera. Camprodon s/n “La Riba”,
17813 Vali de Bianya (Gerona)

Spania

2.  NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn Parvo ST
Suspensie injectabild pentru porci.

3. COMPOZITIE CANTITATIVA SI CALITATIVA
Suspensie limpede de culoare roz. |
Per dozd de 2 ml :

Substante active:
Parvovirus porcin inactivat, tulpina NADL-2

Titru anticorpi inhibohemaglutinanti (1H) la
iepuri vaccinati > 368 GMT*

* Media geometrica a titrului

Adjuvant:

Carbopol #941 2.0 mg
Excipienti:

Tiomersal 0.17'mg

4, INDICATII

Pentru imunizarea activi a scoafelor si scrofitelor in scopul reducerii infectiei transplacentare a progenilor

cu parvovirusul porcin.

Instalarea iminitatii: dupa 8 saptamani de la vaccinarea primara
Durata imunitatii: 4 luni dupd vaccinarea primara.

5. CONTRAINDICATII
Vaccinati numai animalele clinic sanitoase.

0. REACTII ADVERSE
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Reactii locale usoare si tranzitorii, sub forma de iritatii §i inflamatii palpabilesi vizibge (@\m\), s-au
observat la aproximativ 50% dintre animalele Vvaccinate. La 15% dintre animalele vq@inzﬁ' gv'f} ;
constata o cregtere ugoard a temperaturii corporale (> 1°C) la 4 ore dupa vaccinare. Tkite (A )
] | ' | 2\
in 24 de ore. , %, o
. . . . R 2 NREN
Daca observati orice alt efect grav sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest pspect, ¥
informati medicul veterinar. gy 9o

7. SPECII TINTA

Porci in varsta de minim 6 luni (scoafe si scrofite).

8. DOZAJ PENTRU FIECARE SPECIE, CALEA SI MODUL DE ADMINISTRARE

Calea de administrare : intramusculari
Dozaj: 1 dozd =2 ml

Vaccinarea primara (scrofite in vérstd de cel putin 6 luni). O singura doza, administrata cu cel putin 14

zile Tnaite de monta.

Revaccinare: O singurd dozd in fiecare perioada de lactatie. Intervalul recomandat intre vaccinare si

monta este de 14 zile.
9, PRECAUTII PRIVIN ADMINSTRAREA CORECTA

fnainte de utilizare, acest vaccin trebuie adus la o temperaturd cuprinsa intre 15°C si 25 °C. Agitati bine
flaconul inainte si in timpul utilizarii. Vaccinati numai intramuscular la nivelul gatului inapoia urechii.

Este recomandat a se folosi seringi multi-doza.
10. PERIOADA DE ASTEPTARE .

Zero zile.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se depozita si transporta la temperature de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela. '

Ferit de lumina.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj.

Perioada de valabilitate a produsului dupa prima deschidere a ambalajului primar : a se folosi imediat.

12. PRECAUTII SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta
In cazul revenirii la monti, trebuie luata in considerare revaccinarea.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vaccineaza numai animalele clinic sandtoase. A se evita stresarea animalelor in preajma vaccinarii.

Precautii speciale care trebuie Juate persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale.
Trebuie aplicate masuri de precautie normale pentru folosirea vaccinului : spalati i dezinfectati mainile.
In cazul auto - injectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau
eticheta produsului. Anterior folosirii pentru prima oaré intr-o ferma, este recomandat si se ceara sfatul

unui practician veterinar.
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Uu%i in perioada de gestatie
g}u;a produsuhu medicinal veterinar nu a fost stabilitd in cursul gestatie. Ca urmare, produsul nu
I,Mp”baﬁe ﬁ 01051t in timpul gestatiei.

FIILED ‘\p‘*‘
-,’”‘f’fle tilizarea in perioada de lactatie

Poate fi folosit in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiuni
Nu exista informatii disponibile privind compatibilitatea acestui vaccin cind este folosit cu oricare alt

" produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt produs medicinal

veterinar va f1 stabilitd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Administrarea unei doze duble (de doua ori doza recomandata) poate determina reactii locale usoare si

~ tranzitorii, sub forma de iritatii si inflamatii palpabile si vizibile (<2 cm), la aproximativ 79% dintre
animalele vaccinate. Rar aceste reactii pot persista mai mult de o zi, post-vaccinare. La niciun animal nu

s-a constatat o crestere a temperaturii corporale > 1°C.

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

PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

13.
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA 4N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTIL

lulic 2013

15.  ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar
ATC vet code: QI09AA02

Vaccin inactivat contra parvovirusului porcin pentru scoafe i scrofite.

Forme de prezentare:

Cutie continand 1 flacon cu 10 doze ( 20 ml).

Cutie continind 1 flacon cu 50 doze fiecare ( 100 ml).
Cutie continand 10 flacoane cu 10 doze fiecare de ( 20 ml).
Cutie continand 10 flacoane cu 50 doze fiecare ( 100 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

Zoetis Rominia SRL

Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj S,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +4021 2072800

Fax: +4021207 2803
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