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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEN PUPPY 2b, vaccin viu, suspensie injectabild pentru imunizarea ‘cdinilor 1ﬁ1p0triva
parvovirozei >
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 1 ml contine:
Substantd activa: Parvovirus canin viu atenuat 2b, tulpina CPV39: 1056 — 10”5 CCIDso*
* Doz infectantd 50 % pe culturi celulare
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild incolora
4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Céami
4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Pentru imunizarea activa a cdinilor incepind cu vérsta de 5 siptimani in vederea reducerii eliminrii
parvovirusului canin, pentru prevenirea mortalitatii si semnelor caracteristice (forma enterica).
Instalarea imunitatii are loc la 2 siptdmani dupa vaccinare.
Durata imunitatii a fost demonstrata pana la varsta de 11 saptimani.
4.3 Contraindicatii
Nu exista.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Tulpina vaccinala se poate raspandi. S-a demonstrat cd aceasta rispandire nu produce efecte adverse la
femelele gestante in lactatie sau la pisici.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Cainii vaccinati pot excreta tulpina vaccinala pand la 2 saptamani dupa vaccinare.
in aceasta perioadd, trebuie evitat contactul cinilor imunosupresati sau nevaccinati cu ciinii vaccinati.

Vaccinul trebuie administrat in concordantd cu regulile uzuale aseptice pentru vaccinare. Animalele
trebuie tratate pentru endoparaziti intestinali inaintea vaccinrii. Se vor vaccina doar c4inii sindtosi. In
cazul unui nivel ridicat de anticorpi derivati maternal (>1/80) rata de seroconversie se reduce de la 94
% la 42 %.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazid produsul medicinal la
animale

Substaﬁ;a activd din vaccin este nepatogend pentru om, dar trebuie luate precautiile normale pentru a
evita contactul cu pielea si mucoasele si auto-injectarea. In caz de auto-injectare accidentald solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse

Dupé administrarea unei doze, la locul injectiei poate fi observata frecvent o reactie locald moderata,
care dispare spontan. Aceastd reactie poate fi o inflamatie care dispare spontan in 2-3 ore sau prurit
care dureazi pani la 30 de minute dupa vaccinare, care poate fi asociatii cu durere ugoara.

Sunt frecvente semnele obisnuite dupa vaccinare (febra, apatie, tulburéri digestive).

fn cazuri foarte rare au fost raportate reactii de hipersensibilitate. In caz de reactii anafilactice se
administreazi imediat corticoterapie sau antihistaminice asociate cu tratamentul uzual pentru reactii
anafilactice/socului analfilactic.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmétoarea 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 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
Nu se va utiliza in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului Virbagen Puppy 2b
cand este utilizat cu un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreaza subcutanat o dozd de 1 ml de vaccin la cainii cu vérsta de 5 sdptdmani.

Datoritd distributiei heterogene a anticorpilor maternali la cétei, se recomandd o a doua injectie cu 0
doza de 1 ml dupi doud siptimani de la prima administrare. Pentru a asigura o protectie pe termen
lung, trebuie urmatd o schemd conventionald de vaccinare cu un vaccin contindnd o valentd
parvovirus, nainte de vérsta de 11 saptiamani.

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

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

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE 9‘

Grupa farmacoterapeutica: Imunologice pentru caini, vaccinuri virale vii, parvovirus canin
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Codul veterinar ATC: QI07ADO1 0

Substanta activd a vaccinului este un parvovirus canin tulpin tip 2b, viu atenuat, care stimuleazi
imunitatea activd impotriva formei enterice a parvovirozei la ciei dupa varsta de 5 saptarnﬁm Induce
dezvoltarea de anticorpi specifici impotriva serotipurilor CPV - 2b, - 2a, - 2. :

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Clorura de sodiu R
Fosfat dihidrogenat de potasiu
Fosfat disodic anhidru
Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitifi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: produsul se va 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

Flacon (sticld, tip I) de 3 ml pentru preparate injectabile cu dop de elastomer, contindnd 1 ml de
vaccein.

Cutie de carton cu 10 sau 50 flacoane.

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 acestuia trebuie eliminat
conform cerintelor nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Altius SA

str. Zagazului nr. 21-25,

Corp A, Camera 1, Etaj 8 si 8A, ap. A.8.2,
sector 1, Bucuresti

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150481
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

22.12.2009/03.12.2015
C>
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Iaﬁuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON CU 10 SAU 50 FLACOANE -

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 7

VIRBAGEN PUPPY 2b, vaccin viu, suspensie injectabild pentru imunizarea cainilor impotriva
parvovirozei

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare doza de 1 ml contine:
Substanta activa: Parvovirus canin viu atenuat 2b, tulpind CPV39: 1036 — 10”5 CCIDso*
* Doz infectantd 50 % pe culturi celulare

3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabila incolora

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10 flacoane
50 flacoane

| 5.  SPECIHI TINTA |

Caini

| 6. INDICATII ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 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 ' |

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII [

EXP {lund/an}

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ~‘
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A se pastra sifl;iransporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se proteja de
lumina. ‘

12. P’y'iP’RECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
" SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

_ 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 elibereaza numai pe bazd de reteta veterinara.

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

A nu se liisa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Altius SA

str. Zagazului nr. 21-25,

Corp A, Camera 1, Etaj 8 5i 8A, ap. A.8.2,
sector 1, Bucuresti

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
150481
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numir}




PRIMAR
FLACON 1 ml

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

-

VIRBAGEN PUPPY 2b, vaccin viu, suspensie injectabild pentru imunizarea céinil(;rw'impotriva

parvovirozei
Suspensie injectabila

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]
Fiecare dozi de 1 ml contine:
Substanta activd: Parvovirus canin viu atenuat 2b, tulpind CPV39: 1056 — 1075 CCIDso*
* Doza infectantd 50 % pe culturi celulare

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE 1

I ml

B. CALEA DE ADMINISTRARE

Subcutanata

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

| 6.  NUMARUL SERIEI ]
Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII B
EXP {lund/an}

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT
Virbagen Puppy 2b
Suspensie injectabild pentru caini

1. NUMELE $I 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 SA

str. Zagazului nr. 21-25,

Corp A, Camera 1, Etaj 8 si 8A, ap. A.8.2,
sector 1, Bucuresti

Producitor responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
VIRBAC
lere Avenue — 2065 m — L.I.D. — 06516 CARROS — Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Virbagen Puppy 2b vaccin viu, suspensie injectabild pentru imunizarea cainilor impotriva parvovirozei

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare doza de 1 ml contine:
Substanta activi: Parvovirus canin viu atenuat 2b, tulpind CPV39: 10°° — 107 CCIDso*
* Doz infectanta 50 % pe culturi celulare

4. INDICATII

Pentru imunizarea activa a cdinilor Incepand cu varsta de 5 siptimani in vederea reducerii eliminarii
parvovirusului canin, pentru prevenirea mortalitatii §i semnelor clinice (forma enterica).

Instalarea imunitatii are loc la 2 sdptdmani dupa vaccinare.

Durata imunititii a fost demonstrata pana la varsta de 11 saptimani.

5. CONTRAINDICATH
Nu exista.
6. REACTII ADVERSE

Dupé administrarea unei doze, la locul injectiei poate fi observati frecvent o reactie localia moderati,
care dispare spontan. Aceasta reactie poate fi o inflamatie care dispare spontan in 2-3 ore sau prurit
care dureazi pand la 30 de minute dupa vaccinare, care poate fi asociata cu durere ugoari.

Sunt frecvente semnele obisnuite dupd vaccinare (febra, apatie, tulburari digestive).

in cazuri foarte rare au fost raportate reactii de hipersensibilitate. In caz de reactii anafilactice se
administreazd imediat corticoterapie sau antihistaminice asociate cu tratamentul uzual pentru reactii
anafilactice/socului analfilactic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta 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)
g
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- 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 raportirile izolate )

- . I . A = =
Daci observati reacfil grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
Céini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Se administreazi subcutanat o dozi de 1 ml vaccin la cdini cu vérsta de 5 sdptdmani.
Datoritd distributiei heterogene a anticorpilor maternali la catei, se recomanda o a doua injectie cu o
doza de 1 ml dupi doua siptamani de la prima administrare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o protectie pe termen lung, trebuie urmata o schema conventionala de vaccinare cu un
vaccin contindnd o valentd parvovirus, inainte de vrsta de 11 saptdmaéni.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. 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 lumina.

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

A nu se utiliza dupa data expiririi marcata pe eticheta.

Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa deschiderea flaconului: produsul se utilizeazd imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Tulpina vaccinala se poate raspandi. S-a demonstrat cd aceasta raspandire nu produce efecte adverse la
femelele gestante sau in lactatie sau la pisici.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Cainii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald pana la 2 siptiméni dupd vaccinare.

In aceasta perioada trebuie evitat contactul cdinilor imunosupresatti sau nevaccinati cu cainii vaccinati.
Vaccinul trebuie administrat in concordant cu regulile uzuale aseptice pentru vaccinare. Animalele
trebuie tratate pentru endoparaziti intestinali inaintea vaccinarii. Se vor vaccina doar cdinii santosi. in
cazul unui nivel ridicat de anticorpi derivati maternal (>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

Substanta activd din vaccin este nepatogend pentru om, dar trebuie luate precautiile normale pentru a
evita contactul cu pielea si mucoasele si auto-injectarea. in caz de auto-injectare accidentala solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. X
Nu se va utiliza in perioada de gestatie si lactatie. (
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune C/ /)

f
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Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului Virbagen Puppy 2b
cénd este utilizat cu un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupd
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot) .
Administrarea unei doze de 10 ori mai mare de vaccin VIRBAGEN Puppy 2b, la titrul de eliberare
maxim admis, nu a evidentiat nicio alti reactie in afara celor mentionate la sectiunea “6. Reactii’
adverse”.

Incompatibilitati

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare

13. PRECAUTII SPECIALE 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.

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

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tanuarie 2022
15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu 10 sau 50 de flacoane x 1 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Produsul se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare
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