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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BioSuis Lepto P, emulsie injectabila pentru porci
Vaccin inactivat impotriva parvovirozei porcine si leptospirozei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2 ml (o doza) contin:
Substante active:

Parvovirus suis inact. - HIT > 4 logy*
Leptospira pomona inact. —ALR > 32 **
Leptospira Hardjo inact. —ALR > 32 **
Leptospira Bratislava inact. —ALR > 32 **
Leptospira grippotyphosa inact. — ALR > 32 **
Leptospira icterohaemorrhagiae inact. — ALR > 32 **
Leptospira canicola inact. ~ ALR > 32 **

*HIT = test de inhibare a hemaglutinarii
**ALR = reactia de microaglutinare-liza a anticorpilor

Adjuvant: Emulsigen
Excipienti: Tiomersal 0,2 mg
Formaldehida max. 0,38%

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Porci (scroafe, scrofite si vieri)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru vaccinarea preventivd a scroafelor, scrofitelor si vierilor impotriva parvovirozei porcine si
leptospirozei.

Dezvoltarea si durata imunititii: Nivelul maxim de anticorpi post-vaccinare este detectat dupa 14 — 28
de zile, iar acesti anticorpi persista timp de cel putin 6 luni de la vaccinare.

4.3 Contraindicatii
Nu existad

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Vaccinul trebuie incilzit pana la o temperatura de 15 - 25°C si se agita continutul flaconului.

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

In caz de auto-injectare accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Pentru utilizator:
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Acest produs contine ulej mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald 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 ingrijiri medicale imediat.

In cazul unej injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfaty] medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daci a fost injectati o cantitate redusa de produs.

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

Pentru medic:

Acest produs contine ulej mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea
accidentali cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicald imediata,
calificat, care poate necesita o incizie imediats si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupa administrare in spatele urechii resorbtia depozitului se face gradual, disparand in 14 zile de Ia
vaccinare.

in muschi, la locul administrarii, apare un mic depozit imunologic.

Acest tesut alterat trebuje indepartat dupa verificarea carnii porcilor sacrificati intr-o perioada de
14 zile de la vaccinare,

Foarte rar aparc inflamatia la locul injectiei. cu un diametry de max. 10 cm. care dispare spontan in
14 zile.

Foarte rar apare durerea 1a locul injectiei dupd administratrea vaccinuluj si dispare in 7 zile.

in cazul socului anafilactic, se recomanda tratament simpomatic.

Freeventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (maj multde I din 10 animale fratate care prezinta reactii adverse )

- Freevente (mai mult de 1 dar maj putim de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin freevente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (maj putin de I animal din 10 000 animale tratate. inclysjy raportarile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatic, lactatie sau fn perioada de ouat

Gestatie:

Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie,

Lactatie:

Nu este cazul.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

2 ml intramuscular

Scroafe si scrofite:

Prima vaccinare: dous doze de vaccin — vaccinare si rapel.

Vaccinarea se recomandi la scroafe cy 4-5 Saptamani inainte de monta naturala sau inseminare, jar
rapelul la 2-3 saptamani de [q vaccinare, cu 2-3 saptamani inainte de monta naturald sau inseminare.
Urmitoarele vaccinirj se vor efectua cu o singurd doza de vaccin administratd cu 2-4 saptimani
inainte de monti sau inseminare.

Vieri:

Prima vaccinare: 2 doze de vaccin - vaccinare si rapel.

Vaccinarea se recomands la vieri cu patru 4-5 sdptamani inainte de monta naturald sau recoltare de
material seminal pentry inseminare si rapel la 2-3 siptimani de la vaccinare, cu 2-3 saptimani inainte
de monta naturali say recoltare de material seminal pentru inseminare. Pentry mentinerea imunitatii,
se va face revaccinare cu o singura dozi de vaccin in interval de 6 luni.




Urmatoarele vaccinari se vor efectua regulat cu o singurd doza de vaccin BioSuis Lepto P, emulsie
mjectablla administratd la scroafe si scrofite cu 2- 4 siptamani inainte de monta sau msemmare sila
vieri folosind de fiecare data o singura doza o data la 6 luni.

Procedura de imunizare asigura protectia embrionilor si fetusilor scroafelor si scrofitelor impotriva
parvovirozei si leptospirozei si scad riscul transmiterii parvovirusului si leptospirelor de la vieri.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Vaccinarea cu o dozd dubld nu a avut nici o reactive adversa la animalele din specia tinta cu exceptia
celor prezentate la punctul 4.6.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farinacoterapeutica: Preparate imunologice.

Vaccinuri virale $i bactleriene inactivate pentru porcine.
Codul veterinar ATC: QIO9AL

Mecanism de actiune:

Imunizarea induce producerea de anticorpi specifici care protejeaza embrionii si fetusii scrofitelor si
scroafelor impotriva parvovirozei si leptospirozei pe toatd durata gestatiei.

Titrurile mari de anticorpi post-vaccinare la vieri previn replicarea parvovirusurilor si leptospirelor in
organele genitale si reduc riscul de transmitere a infectiei in timpul monte1.

Cresterea titrului de anticorpi impotriva parvovirozei porcine (determinati prin reactia de inhibare a
hemaglutinarii) si anticorpilor impotriva fiecdrui scrotip de leptospira continut in vaccin (determinati
prin reactia aglutinare-liza) apare dupd prima vaccinare (vaccinare si rapel). Nivelul maxim de

anticorpi post-vaccinare se detecteaza dupa 14 — 28 de zile de la rapel si persista cel putin 6 luni de la
vaccinare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Emulsigen

Tiomersal

Formaldehida

6.2 Incompatibilitafi majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajulut primar: 10 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2°C- § °C)

A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este ambalat in flacoane de sticla sau de plastic, inchise cu dop de cauciuc si capsate cu un
capac de aluminiu sau flip-off.

Flacoanele cu vaccin sunt ambalate cutii de carton. Fiecare ambalaj are inclus un prospect.
Dimensiunile ambalajelor:

I x10ml, 10 x 10 ml

1 x 20 ml, 10 x 20 ml

1 x S0 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. .
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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 say deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

» trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC BIOVETA ROMANIA SRL, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj-Napoca 400 089

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9, DATA PRIME] AUTORIZAR[/REiNNOIRII AUTORIZATIE]I
Data primei autorizari- 23.04.2014

Data ultime;j reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

10/2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.




ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



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

Cutie de carton 1 x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 20 ml, 10 x 20 ml, 1 x 50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml
Flacon 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —y

BioSuis Lepto P, emulsie injectabild pentru porci
Vaccin inactivat impotriva parvovirozei porcine si leptospirozei

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

2 ml (o doza) contin:
Substante active:

Parvovirus suis inact. - HIT > 4 logy*
Leptospira pomona inact. —ALR z 32 **
Leptospira Hardjo inact. — ALR > 32 **
Leptospira Bratislava inact. — ALR > 32 **
Leptospira grippotyphosa inact. ~ALR > 32 **
Leptospira icterohaemorrhagiae inact. — ALR > 32 **
Leptospira canicola inact. ~ALR > 32 **

*, ** a se vedea in prospect

3. FORMA FARMACEUTICA |

Emulsie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 x 10 ml 10

| 5.  SPECIITINTA |

Specii tinta: porci (scroafe, scrofite si vieri)

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru vaccinarea preventivd a scroafelor, scrofitelor si vierilor impotriva parvovirozei porcine si
leptospirozei.

I 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

2 ml intramuscular.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: 0 zile.

2o



9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
1ONARE (ATENTIONARTI) SPE(

Injectarea accidentals este periculoasa.
‘Cititi prospectul inainte de uti] izdfe,

10. DATAEXPIRARI -

EXP:
Dupa deschidere se va utiliza pana la umediat 10 ore.

1. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITZG{E\J
| —sr T

A se pistra in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A se proteja de lumina.
A se pistra in loc uscat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAUA DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETE RINAR” ST CONDITI SAU RESTRICTIT
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARF, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numaij pe bazi de refeti veterinari.

MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC BIOVETA ROMANIA SRL, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj-Napoca 400 089

_ e ——————

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
- T

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:




PRIMAR

Flacon 10 ml, 20 ml

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BioSuis Lepto P, emulsie injectabila pentru porci
Vaccin inactivat impotriva parvovirozei porcine si leptospirozei

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

2 ml (o doza) contin:
Substante active:

Parvovirus suis inact. - HIT = 4 log,*
Leptospira pomona inact. —~ALR > 32 **
Leptospira Hardjo inact. — ALR > 32 **
Leptospira Bratislava inact. —~ALR > 32 **
Leptospira grippotyphosa inact. — ALR > 32 **
Leptospira icterohaemorrhagiae inact. —ALR > 32 **
Leptospira canicola inact. - ALR > 32 **

¥ %% a4 se vedea in prospect

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

10 ml
20 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

l 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: 0 zile

6.  NUMARUL SERIEI

Lot:

7.  DATA EXPIRARII

EXP:

r8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B.PROSPECT



PROSPECT
BioSuis Lepto P, emulsie injectabila pentru porci .

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

SC BIOVETA ROMANIA SRL, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj-Napoca 400 089

Producitor responsabil pentru eliberarea seriet:
Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BioSuis Lepto P, emulsie injectabila pentru porci
Vaccin inactivat impotriva parvovirozei porcine si leptospirozei

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

2 ml (o doza) contin:

Substante active:

Parvovirus suis inact. - HIT = 4 log.*
Leptospira pomona inact. —~ALR > 32 **
Leptospira Hardjo inact. ~ALR > 32 **
Leptospira Bratislava inact. —ALR > 32 **
Leptospira grippotyphosa inact. —~ALR > 32 **
Leptospira icterohaemorrhagiae inact. - ALR > 32 **
Leptospira canicola inact. —~ ALR > 32 **

*HIT = test de inhibare a hemaglutinarii
**ALR = reactia de microaglutinare-liza a anticorpilor

Adjuvant: Emulsigen
Excipienti: Tiomersal 0,2 mg
Formaldehida max. 0,38%

4, INDICATIINDICATII
Pentru vaccinarea preventivd a scroafelor, scrofitelor si vierilor impotriva parvovirozei porcine si
leptospirozei.

5. CONTRAINDICATII
Nu exista

6. REACTII ADVERSE

Dupa administrare in spatele urechii resorbtia depozitului se face gradual, disparand in 14 zile de la
vaccinare.

{n muschi, la locul administrarii, apare un mic depozit imunologic.

Acest tesut alterat trebuie indepartat dupad verificarea cérnii porcilor sacrificati intr-o perioadd de
14 zile de la vaccinare.

Foarte rar apare inflamatia la locul injectici. cu un diametru de max. 10 em. care dispare spontan in
14 zile.

Foarte rar apare durerea la locul injectici dupad administratrea vaccinului i dispare in 7 zile.

In cazul socului anafilactic. se recomanda tratament simpomatic.



Irecventa reactiilor adverse este definita utilizand armatoarea conventie:

- Foagte freevente (mai mult de | din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Freevente (mai mult de 1 dar mat putin de 10 animale din 100 animale tratate)

*- Mai putin freevente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de I animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

7.  SPECIITINTA
Porci (scroafe, scrofite si vieri).

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

2 ml intramuscular

Scroafe si scrofite:

Prima vaccinare: doua doze de vaccin — vaccinare si rapel.

Vaccinarea se recomanda la scroafe cu 4-5 siptdmani inainte de monta naturala sau inseminare, iar
rapelul la 2-3 saptamani de la vaccinare, cu 2-3 sdptimani inainte de monta naturald sau inseminare.
Urmatoarele vacciniri se vor efectua cu o singurd dozd de vaccin administratd cu 2-4 siptimani
inainte de monta sau inseminare.

Vieri:

Prima vaccinare: 2 doze de vaccin - vaccinare si rapel.

Vaccinarea se recomanda la vieri cu patru 4-5 sdptimani inainte de monta naturald sau recoltare de
material seminal pentru inseminare si rapel la 2-3 siiptimani de la vaccinare, cu 2-3 saptimani inainte
de monta naturala sau recoltare de material seminal pentru inseminare. Pentru mentinerea imunititii,
se va face revaccinare cu o singura doza de vaccin in interval de 6 luni.

Urmatoarele vaccindri se vor efectua regulat cu o singurd dozi de vaccin BioSuis Lepto P, emulsie
injectabila, administratd la scroafe si scrofite cu 2- 4 sdptimani inainte de monta sau inseminare si la
vieri folosind de fiecare data o singurd dozi o data la 6 luni.

Procedura de imunizare asigurd protectia embrionilor si fetusilor scroafelor si scrofitelor impotriva
parvovirozei si leptospirozei si scad riscul transmiterii parvovirusului si leptospirelor de la vieri.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Vaccinul trebuie incalzit pana la o temperaturd de 15 - 25°C si se agita continutul flaconului. La locul
administrarii in muschi. apare un mic depozit imunologic.

10. TIMP DE ASTEPTARE
0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).

A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinul trebuie incdlzit pana la o temperaturd de 15 — 25 °C si se agita continutul flaconului.
Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreaza produsul medicinal la animale

In caz de auto-injectare accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Pentru utilizator:

Z
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Acest produs confine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald 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 ingrijiri medicale imediat. .
In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs. :

Dacd durerea persisti mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitafi mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necroza ischemicad si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediata,
calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicati pulpa degetului sau tendonul.

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

Gestatie:

Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie.

Lactatie:

Nu este cazul

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Vaccinarea cu o doza dubla nu a avut nici o reactive adversi la animalele din specia tinta cu exceptia
celor prezentate la punctul 6.

In 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 degseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
conform cerintelor locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul este ambalat in flacoane de sticla sau de plastic, inchise cu dop de cauciuc si capsate cu un
capac de aluminiusau flip-off.

Flacoanele cu vaccin sunt ambalate cutii de carton. Fiecare ambalaj are inclus un prospect.

Cutia carton pentru distributie are orificii pentru flacoanc.

Dimensiunile ambalajelor:

1 x10ml, 10 x 10 ml

1 x20ml, 10 x 20 ml

1 x 50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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