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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VANGUARDPLUS CPV solutie injectabila pentru cdini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi (de 1 ml) contine:

Substanta activi:

Parvovirus canin, viu, atenuat, tulpina NL-35-D, numir mic de pasaje, titrul minim: 107° DICCso*-
max. 10%°DICCs,.

* dozd infectantd 50% pe culturi celulare

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Mediu Eagle modificat

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild, lichid usor tulbure, de culoare rosiatica.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cadini (cu varstd mai mare de 5 sdptaméni).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activa a cinilor pentru a preveni semnele clinice ale bolii si a reduce infectiile cauzate de
parvovirusul canin (tipurile 2a, 2b si 2c).

Instalarea imunititii: aproximativ 1 siptdmana dupd ultima doza vaccinald conform schemei primare
de vaccinare recomandata.

Durata imunititii: 12 luni de la ultima doza din schema primaré de vaccinare recomandati.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipieni.

3.4 Atentioniri speciale
Vaccinati doar animalele sénatoase.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:




Tulpina vaccinald poate fbkpanditd de animalele vaccinate pentru cel mult 3 zile dupa vaccinare.
Prin urmare se recomand nimalele vaccinate sa fie mentinute separat de cele nevaccinate pentru 0

perioad de 3 zile dupa adayifiistrarea vaccinului.

. .

Datoritd pr‘eze\"'n";ei_anfi_céiiﬁilor derivati maternali, un procent mic de catei pot esua in dezvoltarea unui
raspuns im%rxéﬁ@gjzgﬁ)}f\/accinare si se pot expune riscului de boala acolo unde presiunea mfef:‘gloasé
locala este safigntde mare. Procentul de cltei care nu dezvolta raspuns imun adecvat la vaccinare
este mai mare cand ultima dozd vaccinala este administrata la vérsta de 10 saptamani decat atunci cand
doza vaccinala finala este administrata la varsta de 12 siptdmani sau mai tarziu, cAnd cantitatea de
anticorpi derivati maternali va fi scazuta. in functie de circumstantele individuale, administrarea
vaccinarii finale va fi facuta la varsta de 12 saptdmaéni, chiar si la pui care au fost vaccinati la vérsta de

6 si la 8 saptdmani.

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

fn caz de auto injectare accidentala, spalati imediat zona respectiva cu apd. Dacd apar simptome
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul predusului sau eticheta.

3.6 FEvenimente adverse

Specii tinta: Caini

Frecvente Umflarea locului de injectare’

(1 pand la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Anafilaxie (de exemplu, varsaturi)’, reactie de

. v oy 3
(<1 animal / 10 000 de animale hipersensibilitate

tratate, inclusiv raportirile izolate):
U Tranzitoriu. Poate apirea la 4 pana la 6 ore dupd vaccinare care se va resorbi dupd aproximativ 7 zile.
21n cazul unei astfel de reactii sistemice, se poate administra adrenalina sau alt produs echivalent.
3 Daca apare o astfel de reactie tratamentul adecvat va fi administrat fara intarziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se recomanda utilizarea la animalele in perioada de gestatie si la cele in perioada de lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare.

Nu se recomandi administrarea altui vacein cu 14 zile inainte sau dupé vaccinarea cu acest produs
medicinal veterinar.

3.9 Caii de administrare si doze
Doza si cale de administrare:

Administrare subcutanata.
Agitati bine si injectati imediat intregul continut al flaconului (1 ml).
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Nu se utilizeaza seringi sau ace sterilizate chimic, pentru ci acestea vor interfera cu e@@cnatea
vaccinului.
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Catei cu vérsta intre 5 — 12 siptimani: \.\\}’.‘f‘_
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In absenta anticorpilor derivati maternali: o singurd dozi de 1 ml.

In prezenta anticorpilor derivati maternali sau atunci cind statusul acestora este necunoscut: 2 doze
administrate la interval de cel putin 3 siptimaéni una de cealalts, cea de-a 2-a doza urmand si fie
administrata la varsta de 12 siptimani de viata.

Citeii 1n vArstd de 12 siptamani de viati si peste:
Se va administra o singura doza de 1 ml.

Schema de revaccinare
Se va administra anual o singura doza de 1 ml.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu s-au observat nici un fel de reactii fatd de cele mentionate in sectiunea 3.6 dupa administrarea unei

supradoze.

Nu se administreaza nici un tratament in caz de supradoza. Daci apar reactii sistemice anafilactice

(exemplu: voma) se administreaza adrenalina sau un alt produs echivalent.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4.  INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QIO7AIO2

Acest vaccin este utilizat pentru imunizarea activa a citeilor si a cdinilor sdnitosi impotriva
parvovirozei.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibiiitiati majore

A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau produs imunologic.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal asa cum este ambalat pentru vénzare: 4 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.



5.3  Precautii speciale pentru depozitare
-,"-:.

A se pastra si transporta T X§nditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
RPN 5 ..
A nu se congelag A s fegi g umina.

SR N
cqmpoiiﬁzﬁ?’mbalajului primar
C ﬁ ' \\;;;) \5:‘ r":
Vaccinul se pye;ig;éigﬁgﬁ&éoane din sticla tip [ (Ph. Eur.). Flaconul este inchis cu dop de cauciuc
clorobutilic si}sé@ps_gjd{ﬁ}ﬁminiu.
Cutii din plasti&iou 1,710, 25 sau 100 flacoane de 1 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.4 Natura,

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130192

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 1 August 2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDMR; 5 e
Cutie din plastic '

Vg O
T

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T e

g -

VANGUARD PLUS CPV, solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (de 1 ml) contine:
Substanta activi:
Parvovirus canin, viu, atenuat, tulpina NL-35-D, numar mic de pasaje, titrul

minim: 107° DICCso*-10%° DICCso.

* doza infectantd 50% pe culturi celulare

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii din plastic x 1,10, 25 si 100 flacoane x 1 ml.

| 4. SPECIITINTA

Caini (cu varsta mai mare de 5 saptamani).

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}
Dupa desigilare a se utiliza imediat.

i 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.



[10. MENTIUNEA A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE™

A se citi prospectul inaig 3de utilizare.
S k-

fre

(11, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
NP "“;,J‘ -

. .ui._..\m"' L .
Numai pentreruZ veterinar.

ITZ. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130192

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMﬁ
MICI i

4
|

Flacoane din sticld x 1 ml (1 doza)

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VANGUARD PLUS CPV

{ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Parvovirus canin, viu, atenuat, tulpina NL-35-D, numar mic de pasaje.

| 3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare a se utiliza imediat.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Vanguard Plus CPV, solutie injectabild pentru céini

2. Compozitie

Fiecare doza (de 1 ml) contine:

Substanta activa:

Parvovirus canin, viu, atenuat, tulpina NL-35-D, numar mic de pasaje, titrul minim: 10”° DICCs¢*-
max.10% DICCso.

* doza infectantd 50% pe culturile celulare

Excipienti:

Mediu Eagle modificat
Api pentru preparate injectabile

Solutie injectabild, lichid usor tulbure, de culoare rosiatica.

3. Specii tinta

Céini (cu varstd mai mare de 5 sdptdmani).

4. Indicatii de utilizare

Imunizarea activi a céinilor pentru a preveni semnele clinice ale bolii si a reduce infectiile cauzate de
parvovirusul canin (tipurile 2a, 2b si 2¢).

Instalarea imunitatii: aproximativ 1 saptdmana dupa ultima doza vaccinala conform schemei primare
de vaccinare recomandata.

Durata imunitatii: 12 luni de la ultima doza din schema primara de vaccinare recomandata.

S.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentioniiri speciale

Atentionari speciale:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Tulpina vaccinala poate fi raspandita de animalele vaccinate pentru cel mult 3 zile dupd vaccinare.
Prin urmare se recomandi ca animalele vaccinate s fie mentinute separat de cele nevaccinate pentru o
perioadi de 3 zile dupa administrarea vaccinului.

Datorita prezentei anticorpilor derivati maternali, un procent mic de catei pot esua in dezvoltarea unui
rispuns imun adecvat la vaccinare si se pot expune riscului de boala acolo unde presiunea infectioasa
locald este suficient de mare. Procentul de citei care nu dezvolta raspuns imun adecvat la vaccinare
este mai mare cand ultima doza vaccinala este administrata la varsta de 10 sdptdmani decit atunci cand
doza vaccinala finald este administrata la varsta de 12 sdptamani sau mai tarziu, cand cantitatea de

12



anticorpi derivati maternali va fi scdzutd. In functie de circumstantele individuale, administrarea
vaccindrii finale va fi ficutd la varsta de 12 saptamani, chiar si la pui care au fost vaccinati la varsta de

6 si la § saptamani.

Lt

Precautii speciale g & vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: P
In caz de autoinjéctare accidentald, spalati imediat zona respectiva cu apd. Daca apar simptome,

solicitati imedtat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Nu se recomandi utilizarea la animalele in perioada de gestatie si la cele in perioada de lactatiet.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse

medicinale veterinare.
Nu se recornandd administrarea altui vaccin cu 14 zile inainte sau dupd vaccinarea cu acest produs

medicinal veterinar.

Supradozare:
Nu s-a observat nici un fel de reactii fata de cele mentionate in sectiunea 7 dupa administrarea unei

supradoze.
Nu se administreazi nici un tratament in caz de supradoza. Dacé apar reactii sistemice anafilactice
(exemplu: voma) se administreaza adrenalind sau un alt produs echivalent.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau produs imunologic.

7. Evenimente adverse

Specii tinta: Caini

Frecvente Umflarea locului de injectare'

(1 pani la 10 animale / 100 de
animale tratate):

. SN :
Foarte rare Anafilaxie (de exemplu, varsaturi)’, reactie de
hipersensibilitate’

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate): B

Tranzitoriu. Poate apdrea la 4 pana la 6 ore dupa vaccinare care se va resorbi dupa aproximativ 7 zile.
2 {n cazul unei astfel de reactii sistemice se poate administra adrenalind sau alt produs echivalent.
3 - . . e m A s

Daca apare o astfel de reactie, tratamentul adecvat va fi administrat fara inidrziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmy.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Doza si cale de administrare:
Administrare subcutanata.




Programul de vaccinare:

Cétei cu varsta Intre 5 — 12 sdptdmaéni:

in absenta anticorpilor derivati maternali: o singura doza de 1 ml.
In prezenta anticorpilor derivati maternali sau atunci cand statusul acestora este necunds
administrate la interval de cel putin 3 saptdmani una de cealalta, cea de-a 2-a doza urméﬁ M“sa ﬁe
administratd la varsta de 12 saptaméni de viata. NG

Citei 1n varstd de 12 sdptamani de viata si peste: e
Se va administra o singura doza de 1 ml.

Schema de revaccinare;
Se va administra anual o singurd doza de 1 ml.

9. Recomandairi privind administrarea corecta
Agitati bine si injectati imediat Intregul continut al flaconului (1 ml).

Nu se utilizeaza seringi sau ace sterilizate chimic pentru ci acestea vor interfera cu eficacitatea
vaccinului.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

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 feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd sau cutia de carton
dupi Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

130192



10, 25 sau 100 flacoane cu 1 dozd/ flacon.
dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

fordial ate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei :
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Zoetis Romania SRL

Tel: +40785019479

zoetisromanial@zoetis.com

17.  Alte informatii

Acest vaccin este utilizat pentru imunizarea activa a cateilor si a cinilor sanatosi impotriva
parvovirozei.






