- PROSPECT
. Virbagen Puppy 2b
o Suspensie injectabild pentru cini

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
<'SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
" ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitor al autorizatiei de comercializare:
Altius srl

Str. Iancu Capitanu nr 38

Bucuresti sector 2

Roménia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:

VIRBAC .
lére Avenue — 2065 m — L.ID. — 06516 CARROS — Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Virbagen Puppy 2b
Suspensie injectabild

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE

Suspensie injectabila incolora.

Fiecare dozi de 1 ml contine:
Substant activa: Parvovirus canin viu atenuat 2b, tulpind CPV39: 10%° — 10" CCIDso*

* Doza infectantd 50 % pe culturi celulare

4. INDICATII

Pentru imunizarea activa a cdinilor incepand cu varsta de 5 saptaméni pentru reducerea eliminarii
parvovirusului canin, pentru prevenirea mortalitafii si semnelor tipice (forma enterica).
Instalarea imunititii are loc la 2 s3ptiméni dupd vaccinare. Durata protectiei a fost demonstrata

pandla vérsta de 11 sdptimani.
5.  CONTRAINDICATII
Nu sunt

6. REACTII ADVERSE

Un prurit usor si trecator (care dureazi mai putin de 1 minut), care poate fi asociat cu o durere ugoard,
poate fi observat la locul injectiei pani la 30 de minute de la vaccinare. O inflamatie tranzitorie poate
fi, de asemenea, observati la locul injectiei, disparand spontan in primele 2 - 3 ore de la aparitie.

Ocazional pot fi observate reactii de hipersensibilitate la unele animale. In cazul reactiilor anafilactice,
se administreaza imediat corticoterapie sau antihistaminice asociate cu tratamentul uzual impotriva

reactiilor/socului anafilactic.

Daca observai reactii grave sau alte efecte care nu sunt menionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
Cdini (catei)
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE PR . -

Datorita distributiei eterogene a anticorpilor maternali la catei, se recomands 0 ‘a\;dévgéwinjeqiei cu o
dozd de 1 ml peste dous s3ptamani. NI

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o protectie pe termen lung, trebuie urmatd o schema conventional de vaccinare cu un
vaccin continind o valenta parvovirus, nainte de vérsta de 11 saptimani.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra §i transporta in conditii de refrigerare (2°C-8°C). Anuse congela. A se proteja de
lumina. A nu se lisa la indemaéna si vederea copiilor.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Doar pentru uz veterinar.
Tulpina vaccinala se poate raspéndi. S-a demonstrat ci aceasts raspandire nu produce efecte adverse |a

femelele gestante sau in lactatie sau la pisici.

Vaccinul trebuie administrat in concordantd cu regulile uzuale aseptice pentru vaccinare, Animalele
trebuie tratate pentru endoparaziti intestinali inaintea vaccindrii. Se vor vaccina doar cateii sanitosi. in
cazul unui nivel ridicat de anticorpi maternali derivati (>1/80) rata de seroconversie se reduce de la

94% 1a 42%.
Substanta activa din vaccin este nepatogena pentru om, dar trebuie luate precautiile normale pentru a

evita contactul cu pielea si mucoasele si auto-injectarea. fn caz de auto-injectare accidentali solicitati
imediat sfatul mediculuj §i prezentafi mediculuj prospectul produsului sau eticheta.

Nu se va utiliza in perioada de gestatie si lactatie.
Nu exists informatii disponibile referitoare la compatibilitatea acestui vaccin cind este utilizat cu

oricare altul. Nu trebuie amestecat cu niciun alt vaccin sau preparat imunologic.
Administrarea unei doze de 10 ori maj mare de VIRBAGEN Puppy 2b, Ia titrul de eliberare maxim
admis, nu a evidentiat nicio alts reactie in afara celor mentionate la secfiunea “6. Reactii adverse”.

13.  PRECAUTII SPECIAL!E PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat

conform cerintelor nationale.
Distrugerea deseurilor se face prin fierbere, incinerare sau imersie intr-

in concordanti cu ceringele locale,

un produs dezinfectant adecvat

14. DATE IN BAZA CARORA A F OST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
{LL/AAAA)}

1S. ALTE INFORMATII

Cutii cu 10 sau 50 de flacoane x 1 ml

Nu toate mirimile de ambalaj pot fi comercializate.
Produsul se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinars
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEN PUPPY 2b ‘
Suspensie injectabila N

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi de 1 ml contine:
Substantd activa: Parvovirusul canin viu atenuat 2b, tulpind CPV39: 10*° — 10* CCIDso*

* Dozi infectantd 50 % pe culturi celulare
Excipienti: Pentru lista complet3 a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild incolord
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti
Ciini (catei)
4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru imunizarea activd a ciinilor incepind cu vérsta de 5 saptdméani pentru reducerea eliminarii
parvovirusului canin, pentru prevenirea mortalitétii §i semnelor tipice (forma enteric).
Instalarea imunit#tii are loc la 2 sdptimani dupd vaccinare. Durata protectiei a fost demonstrata

pand la vérsta de 11 siptiméni.
4.3 Contraindicatii

Nu existd
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Tulpina vaccinali se poate rispandi. S-a demonstrat cd aceasta raspandire nu produce efecte adverse la
femelele gestante, in lactatie sau la pisici.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinul trebuie administrat in concordantd cu regulile uzuale aseptice pentru vaccinare.
Animalele trebuie tratate pentru endoparazifi intestinali inaintea vaccindrii. Se vor vaccina doar
citeii sindtosi. in cazul unui nivel ridicat de anticorpi maternali derivati (>1/80) rata de
seroconversie se reduce de la 94 % la 42 %.

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

Substanfa activd din vaccin este nepatogeni pentru om, dar trebuie luate precautiile normale pentru a
evita contactul cu pielea si mucoasele §i auto-injectarea. In caz de auto-injectare accidentala solicitati

imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.




. 46 - Rea_cgii adverse

«:x’? *Un priifit"ri'isor si trecator (care dureazi mai putin de 1 minut), care poate fi asociat cu o durere ugoara,
“pot fi observate la locul injectiei intr-un interval de pana la 30 de minute de la vaccinare. O inflamatie
tranzitorie poate fi, de asemenea, observati la locul injectiei, disparand spontan in primele 2 - 3 ore de

la aparitie.

Ocazional pot fi observate reactii de hipersensibilitate la unele animale. in cazul reactiilor anafilactice,
se administreaza imediat corticoterapie sau antihistaminice asociate cu tratamentul uzual impotriva

reactiilor/socului anafilactic.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Nu se va utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la compatibilitatea acestui vaccin cind este utilizat cu
oricare altul.

4.9 Cantititi de administrat §i calea de administrare

Se administreaza subcutanat o dozi de 1 ml de produs la catei de 5 saptamani.

Datoriti distribufiei eterogene a anticorpilor maternali la céei, se recomandi o a doua injectie cu o
dozi de 1 ml peste doua siptiméni. Pentru a asigura o protectie pe termen lung, trebuie urmaté o
schemi conventionala de vaccinare cu un vaccin confinnd o valentd parvovirus, inainte de vérsta de

11 saptamani.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Administrarea unei doze de 10 ori mai mare de VIRBAGEN Puppy 2b, la titrul de eliberare
maxim admis, nu a evidentiat nicio alti reactie in afara celor mentionate la sectiunea “4.6 Reactii

adverse”.
4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.
5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grup farmacoterapeutic: vaccin parvovirus canin

Codul veterinar ATC: QI07ADO!
Substanfa activd a vaccinului este un parvovirus canin tulpind tip 2b, viu atenuat, care stimuleaza

imunitatea activa impotriva formei enterice a parvovirozei la citei dupd vérsta de 5 s&ptamani. Induce
dezvoltarea de anticorpi specifici impotriva serotipurilor CPV - 2b, - 2a, - 2.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

clorurd de sodiu

dihidrogenfosfat de potasiu

fosfat disodic anhidru

api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati




——

Nu trebuie amestecat cu niciun alt vaccin sau preparat imunologic.

6.3 Perioadi de valabilitate

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon (sticla, tip 1) de 3 ml pentru preparate injectabile cu dop de elastomer, continind 1 ml de

vaccin.
Produsul se géseste in cutii cu 10 sau 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 acestuia trebuie eliminat

conform cerintelor nationale.
Distrugerea deseurilor se face prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat

in concordanta cu cerintele nationale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Altius srl

Str. Iancu Capitanu nr 38
Bucuresti sector 2
Roménia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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ANEXA Il

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

| CUTIE CU 10 SAU 50 FLACOANE

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEN PUPPY 2b
Suspensie injectabild

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare dozi de 1 ml contine:
Substant activd: Parvovirusul canin viu atenuat 2b, tulpina CPV39: 10>¢ - 10" CCIDso*

* Dozi infectantd 50 % pe culturi celulare

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild incolord

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 flacoane
50 flacoane

[5. SPECI TINTA

Caini (catei)

6. INDICATII

Inainte de utilizare cititi prospectul

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Pentru administrare subcutanata

[8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

[9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Ll 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE




A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se proteja de
Jlumina. R

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaz numai pe bazi de refetd veterinari.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iINDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména §i vederea copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Altius srl

Str. Iancu Capitanu nr 38
Bucuresti sector 2
Romaénia

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numir}
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*+#| INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
~ | PRIMAR /-
"FLACON'1 ml

) T

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

VIRBAGEN PUPPY 2b
Suspensie injectabild

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Fiecare dozi de 1 ml contine:
Substanta activa: Parvovirus canin viu atenuat 2b, tulpina CPV39: 10> — 10" CCIDs*

* Dozi infectantd 50 % pe culturi celulare

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

) 1 ml

I 4. CALEA DE ADMINISTRARE

Subcutanatd

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[7.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.






