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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
ERYSENG PARVO suspensie injectabild pentru porcine

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

Substante active:
Parvovirus porcin inactivat, tulpina NADL-2 .......c.cccoeceveriiriieieinnnesnene. >1,15PR *
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat, tulpina R32E11........cccocvvvveuennnn. > 3,34 log2 IE509%**
*PR, potenta relativa (ELISA)
**[E50% inhibare ELISA - 50%

Adjuvant(adjuvanti):

Hidroxid de aluminiu 5,29 mg (aluminiu)
DEAE-dextran

Ginseng

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Fosfat disodic dodecahidrat

Clorura de potasiu

Fosfat dihidrogen potasic

Simeticona

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu

Apa pentru injectii

Suspensie de culoare albicioasa
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activd a porcilor femele, In scopul protectiei progenilor impotriva infectiei

transplacentare cauzate de parvovirusul porcin.

Pentru imunizarea activd a porcilor masculi §i femele, in scopul reducerii semnelor clinice (leziuni

cutanate si febrd) 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.
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Durata imunizarii:

Parvovirusul porcin: vaccinarea asigurd protectia fatului pe durata gestatiei. Revaccinarea trebuie
efectuatd inainte de fiecare gestatie, vezi sectiunea 3.9.

E. rhusiopathiae: vaccinarea asigurd protectie impotriva erizipelului porcin pand in momentul in care este
recomandata revaccinarea (la aproximativ sase luni de la schema de vaccinare de baza).

3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentioniri speciale
Vaccinati numai animalele sdndtoase.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

3.6 Evenimente adverse

Porci

Foarte frecvente Inflamatie la locul de aplicare'

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Temperaturi ridicata?

(1 pana la 10 animale / 100 de animale

tratate):

Foarte rare Reactie de tip anafilactic (reactie alergicd severa)®
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,

inclusiv raportdrile izolate):

! Inflamatie la locul de injectare usoard pana la moderata care dispare de obicei in patru zile, dar in
unele cazuri poate persista pana la 4 zile post-vaccinare.

2 Cresterea temperaturii corpului tranzitorie In primele 6 ore dupa vaccinare, care dispare spontan in 24
de ore.

3 Se recomanda un tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.
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3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Poate fi utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
amestecat i administrat impreund cu UNISTRAIN PRRS.

Administrarea combinatd a UNISTRAIN PRRS si ERYSENG PARVO trebuie si fie utilizatd numai
daci se vaccineazd animalele Thainte de monta.

In cazul folosirii produselor combinate s-a demonstrat faptul ca instalarea si durata imunitétii pentru
componenta Parvovirus si instalarea imunitatii pentru componenta Erysipelas sunt echivalente cu cele
prevdzute pentru ERYSENG PARVO. Totusi, durata imunitatii pentru componenta Erysipelas in urma
utilizérii produselor combinate, nu a fost studiatd.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului atunci cand este utilizat
cu alte medicamente de uz veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupid oricare alt
medicament de uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze
Utilizare pe cale intramusculara.

fnainte de administrare, ldsati vaccinul sa ajunga temperatura camerei (15 °C-25 °C).
Agitati bine Tnainte de utilizare.

Administrati o dozd de 2 ml prin injectie intramusculard in muschii gitului, conform urmaitorului
program:

Vaccinare de bazi.

In cazul porcilor cu varsta incepand de la 6 luni care nu au fost vaccinati anterior cu produsul, vor fi
administrate doud injectii la un interval de 3-4 sdptimani. A doua injectie trebuie administrati cu 3-4
sdptdmani Inainte de monta.

Revaccinare:
Cu 2-3 sdptamani Inainte de fiecare montd ulterioard (la intervale de aproximativ 6 luni), trebuie
administrata o singura injectie.

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

Trebuie utilizate urmétoarele instructiuni: continutul unui singur flacon de UNISTRAIN PRRS

trebuie combinat cu continutul unui singur flacon de ERYSENG PARVO. O singurd doza (2ml) de
vaccin combinat trebuie sa se injecteze intr-o perioadd de 2 ore, pe cale intramusculari,.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO

10 doze + 10 doze (20 ml)
25 doze + 25 doze (50 ml)
50 doze + 50 doze (100 ml)
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

in urma administrarii unei doze duble de vaccin, nu au fost observate alte reactii adverse decat cele
mentionate in sectiunea 3.6.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI09ALO01

Pentru a stimula dezvoltarea imunititii active la porci mpotriva e. rhusiopathiae si a parvovirozei
porcine.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar, cu excepfia UNISTRAIN PRRS.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar A se utiliza imediat.

Termenul de expirare dupd combinarea cu UNISTRAIN PRRS: 2 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A nu se congeal.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld incolora de tip I de 20, 50 si 100 ml. Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc
si capsule din aluminiu.

Flacoane din polietilend (PET) de 20, 50, 100 si 250 ml.

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).
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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).

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de
uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

7.  NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

250001

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI

21/01/2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

01/2025
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).







