maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Eryseng Parvo

suspensie injectabila pentru porcine

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS HIPRA, S.A., Avda. la Selva, 135, 17170 Amer (Girona), SPAIN

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYSENG PARVO suspensie injectabila pentru porcine

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

O doza (2 ml) contine:

Parvovirus porcin inactivat, tulpina NADL-2 ..........cccoiiiiiiiiiieieeee e PR >1,15*
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat, tulpina R32E11 .... . ELISA > 3,34 log2IE50%**
*PR, potenta relativa (ELISA)
**|E50%inhibare ELISA - 50%
HIAroxXid de @lUMiNiU........cueiieiiiie et e e rae e nnee e s nnaeeenes 5,29 mg (aluminiu)
DEAE-dextran Ginseng

Suspensie injectabila de culoare albicioasa.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a porcilor femele in scopul protectiei progenilor impotriva infectiei transplacentare cauzate de parvovirusul
porcin.

Pentru imunizarea activa a porcilor masculi si femele, in scopul reducerii semnelor clinice (leziuni cutanate si febra) ale erizipelului porcin
cauzat de Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipurile 1 si 2.

Instalarea imunitatii:
Parvovirusul porcin: de la debutul perioadei de gestatie.
E. rhusiopathiae: la trei saptamani de la incheierea schemei de vaccinare de baza.

Durata imunizarii:

Parvovirusul porcin: vaccinarea asigura protectia fatului pe durata gestatiei. Revaccinarea trebuie efectuata inainte de fiecare gestatie,
vezi sectiunea "Posologie pentru fiecare specie, cale (cai) de administrare si mod de administrare".

E. rhusiopathiae: vaccinarea asigura protectie impotriva erizipelului porcin pana in momentul in care este recomandata revaccinarea (la
aproximativ sase luni de la schema de vaccinare de baza), vezi sectiunea "Posologie pentru fiecare specie, cale (cai) de administrare si
mod de administrare".

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active, la adjuvanti sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Reactii adverse foarte frecvente:

- Inflamatie usoara sau moderata la locul injectarii, care in mod obisnuit dispare in maximum patru zile, insa in unele cazuri poate
persista pana la 12 zile dupa vaccinare.

Reactii adverse frecvente:

- O crestere tranzitorie a temperaturii corporale Tn primele 6 ore de la vaccinare; aceasta revine la normal Th mod spontan in maximum
24 de ore.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate)

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

Porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE S MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare pe cale intramusculara.

Administrati o doza de 2 ml prin injectie intramusculara ih muschii gatului, conform urmatorului program:

Vaccinare de baza:

In cazul porcilor cu varsta incepand de la 6 luni care nu au fost vaccinati anterior cu produsul, vor fi administrate doua injectii la un interval

de 3-4 saptamani. A doua injectie trebuie administrata cu 3-4 saptamani inainte de monta.

Revaccinare:
Cu 2-3 saptamani inainte de fiecare monta ulterioara (la intervale de aproximativ 6 luni), trebuie administrata o singura injectie.

Pentru utilizarea simultana cu UNISTRAIN PRRS la scroafe pentru reproductie incepand cu varsta de 6 luni, produsele combinate
ERYSENG PARVO si UNISTRAIN PRRS trebuie sa se administreze numai dacé se vaccineaza animalele Tnainte de monta.

Trebuie utilizate urmatoarele instructiuni: continutul unui singur flacon de UNISTRAIN PRRS trebuie combinat cu continutul unui singur
flacon de ERYSENG PARVO. O singura doza (2ml) de vaccin combinat trebuie sa se injecteze intr-o perioada de 2 ore, pe cale
intramusculara.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 doze + 10 doze (20 ml)

25 doze + 25 doze (50 ml)

50 doze + 50 doze (100 ml)

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Tnainte de administrare, lasati vaccinul sa atingd temperatura camerei (15-25 °C).
Agitati bine Tnainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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 utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii inscriptionata pe eticheta. Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a
recipientului: a se utiliza imediat. Valabilitate dupa combinarea cu UNISTRAIN PRRS: 2 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Vaccinati numai animalele sanatoase.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
In cazul reactiilor adverse aparute in urma autoinjectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat Tn perioada de gestatie sau lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Informatiile privind siguranta si eficacitatea demonstreaza faptul ca acest vaccin poate fi combinat cu UNISTRAIN PRRS (acolo unde
acest vaccin este autorizat) si administrat prin injectie intr-un singur loc. Informatiile privind produsul UNISTRAIN PRRS ar trebui sa se
citeasca Tnainte de administrarea produselor combinate.

Administrarea combinata a UNISTRAIN PRRS si ERYSENG PARVO trebuie sa fie utilizatd numai daca se vaccineaza animalele Thainte
de monta.

in cazul folosirii produselor combinate, s-a demonstrat faptul ¢ instalarea si durata imunitatii pentru componenta Parvovirus si instalarea
imunitatii pentru componenta Erysipelas sunt echivalente cu cele prevazute pentru ERYSENG PARVO. Totusi, durata imunitatii pentru
componenta Erysipelas in urma utilizarii produselor combinate, nu a fost studiata.
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Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului atunci cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar
cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi
stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In urma administrarii unei doze duble de vaccin, nu au fost observate alte reactii adverse decét cele mentionate in sectiunea ,Reactii

adverse”.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia UNISTRAIN PRRS.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentelor:
http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon din sticla cu 10 doze (20 ml). Cutie de carton cu 1 flacon din sticla cu 25 doze (50 ml). Cutie de carton cu 1

flacon din sticla cu 50 doze (100 ml).

Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 10 doze (20 ml). Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 25 doze (50 ml). Cutie de carton cu 1
flacon din PET cu 50 doze (100 ml). Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 125 doze (250 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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