/‘/‘-"éfﬂ— oo

SR
'L\—D\\ /
3 e

BN
A
v, PR
X LA I
¥ . R
‘}‘L DT NS
PR - PR
RN &
L N N

ANEXA X

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o : %
SALVACAN P liofilizat i solvent pentru suspensie injectabild pentru 1c{i;ifr‘li ;:%'%\
e =N
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA IO
Fiecare dozi (1 ml) contine: e

Substanta activa
e Anticorpi anti CPV, cel putin 1/1024 unititi IHA

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti
Liofilizat

Peptona

Lactoza

Gentamicina

Solvent

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: peletd de culoare brun-gélbuie.
Solventul: lichid incolor si transparent.
Dupd reconstituire: suspensie de culoare brun-galbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1. Speciile tinta
Caini.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pentru tratamentul si profilaxia parvovirozei canine.
o Instalarea imunitatii: imediat dupd administrare
e Durata imunitatii: cel pufin 4 luni dupa ultima administrare.

3.3. Contraindicatii
Nu existi.

3.4. Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
compus din cizme de cauciuc, halat, bonetd, manusi.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la unul din ingredientele produsului trebuie si
evite contactul cu acesta.




%
Precautii spgdiale pentru protectia mediului:
Nu este cazdl.

" 3.6. Evenime;ﬁe adverse
Céiini.

R ‘ X3 3 3 eqe
e Reactii de hlpersen51b1htate1

(1 pani la 10 animale / 10 000 de animale tratate):
! Dacd apare o reactie de hipersensibilitate trebuie tratatd cu antihistaminice, adrenalind,
glucorticoizi.

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

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal veterinar
imunologic, cand este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui produs
medicinal veterinar imunologic inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de
la caz la caz.

3.9. Cii de administrare si doze

Se reconstituie aseptic 1 flacon cu ser hiperimun liofilizat (1 dozd) cu 1 flacon solvent
(1 ml). Se agitd bine inainte de utilizare.

Dupi reconstituire produsul se administreazi subcutanat, intramuscular sau intravenos, in
conformitate cu schema de dozare recomandata.

Pentru tratament:

Doza recomandati este de 1 ml (1 doza) per animal, continand cel putin 1/ 1024 unitati [HA.

Administrarea se repetd zilnic pana la remiterea semnelor clinice.

in cazurile severe (de exemplu, diaree hemoragica) se recomanda administrarea intravenoasa
a 1-4 doze per animal in prima zi, urmaté de 1 doza, zilnic, pna la remiterea semnelor clinice.

Preventiv:

Se administreaza 1 dozi per animal (>1/1024 unitéti IHA), in functie de presiunea
infectioasa.

Durata tratamentului si calea de administrare se stabilesc de catre medicul veterinar.

3.10.Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Dupa administrarea unui numér de 10 doze nu au fost observate 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
A se administra doar de catre un medic veterinar.

3.12.Perioade de asteptare
Zero zile.



4. INFORMTII IMUNOLOGICE s
4.1. Codul ATC: QI 07 AA 01 EE Y

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului
recomandat pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2. Termen de valabilitate
e Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 24 luni.
¢ Termenul de valabilitate al solventului aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
e Termenul de valabilitate dupi reconstituire: imediat.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizat
A se pastra In conditii de refrigerare (2°C-8°C). A nu se congela. A se feri de lumini.

Solvent
A se péstra la temperaturi sub 25°C.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat
Flacon x 1 doza, din sticld de tip I, inchis cu dop de cauciuc butilic, sigilat cu capsd de
aluminiu.

Solvent
Flacon x 1 ml, din sticld de tip [, Inchis cu dop din cauciuc butilic si sigilat cu capsa de
aluminiu.

Ambalaj secundar

Liofilizat
Cutii din cartoncu 1, 5, 10, 25, 50, 100, 120 flacoane.

Solvent

Ambalaj secundar

Cutii din carton cu 1 flacon x 1 ml.
Cutii din carton cu 5 flacoane x 1 ml.
Cutii din carton cu 10 flacoane x 1 ml.
Cutii din carton cu 25 flacoane x 1 ml.
Cutii din carton cu 50 flacoane x 1 ml.
Cutii din carton cu 100 flacoane x 1 ml.
Cutii din carton cu 120 flacoane x 1 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau
-a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentgle nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenijte din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de
colectare aplicalgﬁé produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120116

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
08.11.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

PRODUSULUI
Aprilie 2026

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 IIT

ETICHETARE SI PROSPECT



N

A. ETICHETARE

AR s



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE
AMBALAJELE PRIMARE MICI
Flacon din sticld x 1 doza liofilizat

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SALVACAN P liofilizat si solvent

I 2. INFORMATIH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE j

e Anticorpi anti CPV, cel putin 1/1024 unititi IHA

|3.  NUMARUL SERIEI |
Lot {numér}
4. DATA EXPIRARII |

Exp.: {ll/aaaa}
Dupad reconstituire, a se utiliza imediat.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
, Cutii din carton cu 1, 5, 10, 25, 50, 100, 120 flacoane liofilizat

‘T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SALVACAN P liofilizat si solvent

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa
e Anticorpi anti CPV, cel putin 1/1024 unitati IHA

|73. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii din carton cu 1, 5, 10, 25, 50, 100, 120 flacoane

| 4. SPECII TINTA

Céini.

| 5. INDICATII

Pentru tratamentul si profilaxia parvovirozei canine.
e Instalarea imunitatii: imediat dupd administrare
e Durata imunitafii: cel putin 4 luni dupa ultima administrare.

6. CAI DE ADMINISTRARE

Subcutanat
Intramuscular
Intravenos

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Zero zile.

(8. DATA EXPIRARI

Exp. {lund/an}
Dupi reconstituire, a se utiliza imediat.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C-8°C). A se proteja de lumind. A nu se congela.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA: NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

Numai pentru uz veterinar.
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| 12. MENTIUNEA: A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR. -
"‘ RN
A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor. v =

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 13.
ROMVAC COMPANY S.A.
| 14.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120116
|15. NUMARUL SERIEI

Serie: ...{numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon din sticld cu solvent x 1 ml

[1. DENUMIREA SOLVENTULUI

SALVACAN P solvent

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

(3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}.

(4. DATA EXPIRARII

Exp. {lun#/an}
Dupi reconstituire, a se utiliza imediat.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutii din carton cu 1, 5, 10, 25, 50, 100, 120 flacoane x 1ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘A \

SALVACAN P solvent

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii din carton cu 1, 5, 10, 25, 50, 100, 120 flacoane x 1ml

4. SPECII TINTA

Caini.

5. INDICATII

6. CAI DE ADMINISTRARE

Subcutanat
Intramuscular
Intravenos

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

8. DATA EXPIRARII

Exp {lun&/an}

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Se depoziteaza la temperaturi mai mici de 25°C.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

12
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11. ME&TIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
A

) ;a ER ,
%' ~Numai pentru uz veterinar.

oot

4B

2. MEﬁTIUNEA A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indeméana §i vederea copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120116

15. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

13
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1. DENUR’HREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
; M liofilizat §i solvent pentru suspensie injectabila pentru céini

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti
Liofilizat

Peptond

Lactozd

Gentamicind

Solvent

Api pentru preparate injectabile

Liofilizat: peletd de culoare brun-gélbuie.
Solventul: lichid incolor si transparent.
Dupa reconstituire: suspensie de culoare brun-gélbuie.

3.SPECII TINTA
Caini.

4. INDICATII DE UTILIZARE
Pentru tratamentul si profilaxia parvovirozei canine.
o Instalarea imunititii: imediat dupa administrare
e Durata imunitatii: cel putin 4 luni dupa ultima administrare.

5. CONTRAINDICATII
Nu exista.

6. ATENTIONARI SPECIALE
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd
Nu este cazul.

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

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
compus din cizme de cauciuc, halat, bonetd, manusi.

in caz de auto-injectare accidentald solicitafi imediat sfatul medicului i prezentafi
prospectul sau eticheta produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la unul din ingredientele produsului trebuie sd
evite contactul cu acesta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.
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Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie. ,

Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune FERE

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui produs medlcmal veterlnar
imunologic, cand este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui produs
medicinal veterinar imunologic fnainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va, ﬁ stabllrta de
la caz la caz. :

Supradozare (si, dupd caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Dupd administrarea unui numar de 10 doze, nu au fost observate evenimente adverse.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului
recomandat pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

7. EVENIMENTE ADVERSE
Caini.

Rare . . e 1
Reactii de hipersensibilitate

(1 pand la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

! Daci apare o reactie de hipersensibilitate trebuie tratatd cu antihistaminice, adrenaling,
glucorticoizi.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a
sigurantei unui produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate In acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati
mai intdi medicul dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre
detindtorul autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la sférsitul acestui prospect
sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro icbmv@icbmv.ro

8. DOZE, PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Se reconstituie aseptic 1 flacon cu ser hiperimun liofilizat (1 dozd) cu 1 flacon solvent
(1 ml). Se agitad bine Inainte de utilizare.

Dupé reconstituire produsul se administreazd subcutanat, intramuscular sau intravenos, in
conformitate cu schema de dozare recomandata.

Pentru tratament:

Doza recomandati este de 1 ml (1 doz&) per animal, contindnd cel putin 1/1024 unitati [HA.

Administrarea se repeta zilnic pana la remiterea semnelor clinice.

In cazurile severe (de exemplu, diaree hemoragic#) se recomandi administrarea intravenoasi
a 1-4 doze per animal in prima zi, urmata de 1 dozd, zilnic pani la remiterea semnelor clinice.

Preventiv:

Se administreazd 1 doza per animal (>1/1024 unititi IHA), in functie de presiunea
infectioasa.

Durata tratamentului si calea de administrare se stabilesc de cétre medicul veterinar.



9. RE{Z‘bMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

{fainte ’“‘:‘g\ie administrare flaconul cu suspensie este agitat energic pentru omogenizarea
37

sk 'entru'f’cléministrare se utilizeaza seringi i ace sterile.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE:
o Zéro zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Liofilizat
A se pastra in condifii de refrigerare (2°C-8°C). A nu se congela. A se feri de lumina.

Solvent
A se pistra la temperaturi sub 25°C.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd dupa
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire: imediat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de
colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui s 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 $I DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR
120116

Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat
Flacon x 1 ml, din sticld de tip I, inchis cu dop de cauciuc butilic, sigilat cu capsd de
aluminiu.

Solvent
Flacon x 1 ml, din sticld de tip I, inchis cu dop din cauciuc butilic si sigilat cu capsd de
aluminiu.

Ambalaj secundar

Liofilizat
Cutii din carton cu 1, 5, 10, 25, 50, 100, 120 flacoane.
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Solvent

Ambalaj secundar

Cutii din carton cu 1 flacon x 1 ml.
Cutii din carton cu 5 flacoane x 1 ml.
Cutii din carton cu 10 flacoane x 1 ml.
Cutii din carton cu 25 flacoane x 1 ml.
Cutii din carton cu 50 flacoane x 1 ml.
Cutii din carton cu 100 flacoane x 1 ml.
Cutit din carton cu 120 flacoane x 1 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI
Aprilie 2026

Informatii detaliate 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

Detindtorul Autorizatiei de Comercializare si  producitorul responsabil pentru eliberarea

seriei si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190, Voluntari, Jud. Ilfov, Romaénia
Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07

021.350 31 09; 021.352 00 70;

E-mail: romvac@romvac.ro
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