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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEN PUPPY 2b, suspensie injectabila pentru caini

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

Substanti activa;
Parvovirus canin viu atenuat 2b, tulpind CPV39: 10>° — 107 CCIDso*

* Doza infectantd 50 % pe culturi celulare

Excipienti:

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Clorura de sodiu
Dihidrogenatfosfat de potasiu
Fosfat disodic anhidru

Apd pentru preparate injectabile

Suspensie injectabild incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activd a cdinilor incepand cu vérsta de 5 sdptaméni in vederea reducerii eliminarii
parvovirusului canin, pentru prevenirea mortalitatii si semnelor clinice (forma enterica).

Instalarea imunitagii: 2 saptdmani dupa vaccinare.

Durata imunitatii: pand la varsta de 11 sdptdmani.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4  Atentionari speciale

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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tintd:

Cainii vaccinati pot excreta tulpina vaccinalad pana la 2 saptdméani dupa vaccinare.
In aceasta perioada trebuie evitat contactul céinilor imunosupresati sau nevaccinati cu ciinii vaccinati.



Vaccinul trebuie administrat in concordanti cu regulile uzuale aseptice pentru vaccinare. Animalele
trebuie tratate pentru endoparaziti intestinali inaintea vaccindrii. Se vor vaccina doar cdinii sdndtosi. 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 veterinar la
animale:

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Caine (citei):

Foarte frecvente Prurit la locul de injectare’*?

(> 1 animal / 10 animale tratate): Durere la locul de injectare'
Tumefactie la locul de injectare’*

Foarte rare Reactie de hipersensibilitate®

(< 1 animal / 10 000 de animale

tratate, inclusiv raportarile izolate):

"Usor tranzitoriu.

2poate aparea in primele 30 de minute dupa vaccinare.

’Dureazi mai putin de 1 minut.

“Dispar spontan in decurs de 2-3 ore dupa aparitie.

5In caz de soc anafilactic se administreaza tratament simptomatic adecvat fara intarziere.

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

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccinului cand este utilizat cu alte
produse medicinale veterinare. Decizia utilizérii acestui vaccin inainte sau dupd alte produse
medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Caide administrare i doze

Se administreazi subcutanat o dozi de 1 ml de vaccin la céinii cu varsta de 5 saptimani.

Datorita distributiei heterogene a anticorpilor maternali la catei se recomanda o a doua injectie cu o
dozi de 1 ml dupa doud sdptdméni de la prima administrare. Pentru a asigura o protecfie pe termen
lung, trebuie urmatd o schema conventionald de vaccinare cu un vaccin contindnd o valentd
parvovirus, inainte de vérsta de 11 saptamani.



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

Dupa o supradozd de zece ori mai mare decat titrul maxim autorizat de eliberare nu au fost observate
alte efecte adverse decat cele mentionate in sectiunea “3.6 Evenimente adverse”. |

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: QI07ADO01

Grupa farmacoterapeutica: Imunologice pentru caini, vaccinuri virale vii, parvovirus canin.

Substanta activd a vaccinului este un parvovirus canin tulpini tip 2b, viu atenuat, care stimuleazi
imunitatea activd impotriva formei enterice a parvovirozei la citei dupa vérsta de 5 saptdmani. Induce
dezvoltarea de anticorpi specifici impotriva serotipurilor CPV - 2b, - 2a, - 2.

S. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 24
luni.

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra si transporta in condiii de refrigerare (2 °C — § °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld transparenta de tip [ de 3 ml, inchis cu dop din elastomer, x 1 ml vaccin.
Cutie din carton cu 10 sau 50 flacoane.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

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 gi cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220013

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

22.12.2009

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 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON CU 10 SAU 50 FLACOANE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VIRBAGEN PUPPY 2b, suspensie injectabila

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi (1 ml) contine:

Substanti activi:

Parvovirus canin viu atenuat 2b, tulpini CPV39: 10°¢ — 107 CCIDsp*
* Doza infectantd 50 % pe culturi celulare

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 flacoane x 1 ml

50 flacoane x 1 mi

| 4. SPECII TINTA

Ciéini.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

\ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



’Tl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

rl3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220013

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON din sticla x 1 ml

;/\\‘

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

VIRBAGEN PUPPY 2b

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE 1
Parvovirus 2b e
1 ml

| 3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



S exiid o b

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

VIRBAGEN PUPPY 2b, suspensie injectabild pentru caini

2.  Compozitie
Fiecare doza (1 ml) contine:

Substanta activi:
Parvovirus canin viu atenuat 2b, tulpind CPV39: 10%¢ — 107 CCIDsp*

* Doza infectantd 50 % pe culturi celulare

Suspensie injectabila incolora.

3.  Specii tinta

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a cdinilor incepand cu vérsta de 5 siptimani in vederea reducerii eliminarii
parvovirusului canin, pentru prevenirea mortalititii si semnelor clinice (forma enterica).

Instalarea imunitatii: 2 saptdmani dupa vaccinare.

Durata imunitatii: pand la varsta de 11 saptimani.

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Tulpina vaccinald se poate raspandi. S-a demonstrat ca aceastd raspandire nu produce efecte adverse la
femelele gestante sau la cele In lactatie sau la pisici.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Cainii vaccinati pot excreta tulpina vaccinala pana la 2 saptdmani dupa vaccinare.

In aceasta perioada trebuie evitat contactul cinilor imunosupresatti sau nevaccinati cu cainii vaccinati.
Vaccinul trebuie administrat in concordantd cu regulile uzuale aseptice pentru vaccinare. Animalele
trebuie tratate pentru endoparaziti intestinali inaintea vaccindrii. Se vor vaccina doar cinii sanitosi. In
cazul unui nivel ridicat de anticorpi derivati maternal (> 1/80), rata de seroconversie se reduce de la
94 % la 42 %.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar 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 accidentald, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestafie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiel.
Nu se utilizeazi in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccinului cand este utilizat cu un alte
produse medicinale veterinare. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd alte produse
medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:

Dupi o supradoza de zece ori mai mare decét titrul maxim autorizat de eliberare, nu au fost observate
alte efecte adverse decét cele mentionate in sectiunea “Evenimente adverse”.

Incompatibilititi majore:

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

7. Evenimente adverse

Caini :

Foarte frecvente (> 1 animal / 10 animale tratate):

Prurit la locul de injectare’*?

Durere la locul de injectare'-
Tumefactie la locul de injectare’*

Foarte rare (< 1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):

Reactie de hipersensibilitate’

Usor tranzitoriu.

*Poate apirea in primele 30 de minute dupa vaccinare.

*Dureaza mai putin de 1 minut.

4pispar spontan in decurs de 2-3 ore dupa aparitie.

5in caz de soc anafilactic se administreaza tratament simptomatic adecvat fara intérziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugam s contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiel de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro
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8.  Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Se administreazd subcutanat o dozd de 1 ml vaccin la ciini cu vérsta de 5 sdptdmani.
Datorita distributiei heterogene a antlcorpllor maternali la catei, se recomandi o a doua mjectlc cuo
dozd de | ml dupa doud saptamani de la prima administrare.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o protectie pe termen lung, trebuie urmati o schema conventionald de vaccinare cu'un
vaccin confindnd o valentd parvovirus, inainte de varsta de 11 saptamani.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména 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. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa 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 si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
220013
Cutie din carton cu 10 sau 50 flacoane.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinaﬂ).

a4

16. Date de contact

Detinitor al autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriel:

VIRBAC

lére avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

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

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti, Romania
Tel: +40 021 310 88 80

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