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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZT]MATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE A Z VETERINAR

1. DENI]MIREAMEDICAMENTT]LUI DEAZVETERINAR

ERYSENG PARVO suspensie injectabill pentru porcine

2. COMPOZITTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

Fiecare doz[ de 2 rnl confine:

Substanfe active:
Parvovirus porcin inactivat, tulpinaNADl-2 ..... > 1,15 PR *
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat, tulpina R32E11 ................. > 3,341og2 B,5Oo **

*PR, poten{6 relativ[ (ELISA)
**IE50% inhibare ELISA - 50%

Adjuvant(adjuvan{i):
Hidroxid de aluminiu
DEAE-dextran
Ginseng

Excipient(excipien{i) :

5,29 mg(aluminiu)

Compozi{ia calitativl a excipienfilor qi a altor
constituenti
Fosfat disodic dodecahidrat

Clorur[ de potasiu

Fosfat dihidrogen potasic

Simeticond

Cloruri de sodiu

Hidroxid de sodiu

Apd pentru iniectii

Suspensie de culoare albicioasd

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii linti

Porci

3,2 Indicafii de utilizare pentru {iecare specie (intI

Pentru imunizarea activd a porcilor femele, in scopul protecliei progenilor impotriva infecfiei
transplacent are cauzate de parvovirusul porcin.
Pentru imunizarea activd a porcilor masculi qi femele, in scopul reducerii semnelor clinice (leziuni
cutanate gi febr[) ale erizipelului porcin cauzat de Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipurile 1 qi 2.

Instalarea imunitatii:
Parvovirusul porcin: de la debutul perioadei de gestaJie.

E. rhusiopathiae: la trei slptdm6ni de la incheierea schemei de vaccinare debazd,.
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Durata imunizlrii:
Parvovirusul porcin: vaccinarea asigurd proteclia fltului pe durata gestaliei. Revaccinarea trebuie

efectuati inainte de fiecare gestatie, vezi sectiunea 3,9.

E. rhusiopathiae: vaccinarea asigurl proteclie impotriva erizipelului porcin pAnE in momentul in care este

recomandatl revaccinarea (la aproximativ qase luni de la schema de vaccinare de baz[).

3.3 Contraindica{ii

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substantele active, la adjuvanli sau la oricare dintre

excipienli.

3.4 Aten(ionirispeciale

Vaccinati numai animalele sindtoase.

3.5 Precau(ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranfi la speciile tintS:

Nu este cazul.

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

animale:

in caz de autoinjectare accidentali, solicitati imediat sfatul medicului gi prezenta\i medicului prospectul

produsului sau eticheta.

3.6 Evenimente adverse

Porci

I Inflamalie la locul de injectare ugoard pAnS la moderat[ care dispare de obicei in patru zile, dar in
unele cazuri poate persista pdnd la 4 zile post-vaccinare.
2 Creqterea temperaturii corpului tranzitorie in primele 6 ore dupd vaccinare, care dispare spontan in 24

de ore.
3 Se recomandd un tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continud a siguranlei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinld prin medicul veterinar, fie
defindtorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nalionale
pentru Siguranla Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16

din prospect pentru datele de contact respective.

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

Inflama(ie la locul de aplicare

Frecvente
(1 p6nd la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Temperaturd ridicatd2

Foarte rare
(<1 animal / l0 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate) :

Reacfie de tip anafilactic (reac{ie alergicd severd)]

2
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3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lacta{iei sau a ouatului

Poate fi utilizat in perioada de gestalie sau lactafie.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar;i alte forme de interacfiune

Sunt disponibile date privind siguranla qi eficacitatea care demonstreazd, cd, acest vaccin poate fi
amestecat si adrninistrat impreun[ cu UNISTRAIN PRRS.

Administrarea combinatd a UNISTRAIN PRRS qi ERYSENG PARVO trebuie si fie utilizatd numai
dacd se vaccineazd, animalele inainte de mont[.

in cazul folosirii produselor combinate s-a demonstrat faptul cd instalarea qi durata imunitdlii pentru
componenta Parvovirus gi instalarea imunitdtii pentru componenta Erysipelas sunt echivalente cu cele
prev5zute pentru ERYSENG PARVO. Totuqi, durata irnunitd{ii pentru componenta Erysipelas in urma
utilizdrii produselor combinate, nu a fost studiatd.

Nu existd informalii disponibile referitoare la sigurantd qi eficacitatea vaccinului atunci cand este utilizat
cu alte medicamente de uz veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt
medicament de uz veterinar va fi stabiliti de la cazla caz.

3.9 CIi de administrare;i doze

Utilizare pe cale intramusculard.

inainte de administrare,lSsa{i vaccinul si ajunga temperatura camerei (15'C-25'C).
Agitafi bine inainte de utilizare.

Administrati o doz[ de 2 ml prin injecfie intramuscular6 in muqchii g6tului, conform urmdtorului
program:

Vaccinare debazd:
in cazul porcilor cu vArsta incepAnd de la 6 luni care nu au fost vaccinali anterior cu produsul, vor fi
administrate doud injeclii la un interval de 3-4 sdptimAni. A doua injeclie trebuie administratd cu 3-4
siptdmAni inainte de montd.

Revaccinare:
Ct 2-3 sdptfundni inainte de fiecare montl ulterioari (la intervale de aproximativ 6 luni), trebuie
adrninistratd o singurd injeclie.

Pentru utilizarea simultand cu UNISTRAIN PRRS la scroafe pentru reproductie incepand cu varsta de
6 luni, produsele combinate ERYSENG PARVO 9i UNISTRAIN PRRS trebuie sd se administreze
numai dacd se vaccineazd, animalele inainte de mont5.

Trebuie utllizate um[toarele instrucfiuni: confinutul unui singur flacon de IINISTRAIN PRRS
trebuie combinat cu con{inutul unui singur flacon de ERYSENG PARVO. O singurd doz[ (2ml) de
vaccin combinat trebuie sd se injecteze intr-o perioadd de 2 ore, pe cale intramuscular[,.

UNISTRAIN PRRS
10 doze
25 doze
50 doze

ERYSENG PARVO
+ 10 doze (20 fftl)
+ 25 doze (50 ml)
+ 50 doze (100 rnl)
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3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgenffl;i antidoturi)

ln urma administrdrii unei doze duble de vaccin, nu au fost observate alte reaciii adverse decAt cele

menlionate in sectiunea 3.6.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene ;i antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezisten(ei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare

Zero zile.

4. TNFORMATII TMTINOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI09AL01

Pentru a stimula dezvoltarea imunitd{ii active la porci impotriva e. rhusiopathiae ;i a parvovirozei

porcine.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitl{imajore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:Zaru.

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

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

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

A se p5stra qi transporta in condilii de refrigerare (2 "C - 8 'C).
A nu se congeal.
A se feri de lumin6.

5,4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Flacoane din sticld incolorS de tip I de 20,50 qi 100 ml. Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc
gi capsule din aluminiu.
Flacoane din polietilend (PET) de20,50, 100 qi 250 rnl.

Dimensiuni ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon din sticld cu 10 doze (20 rnl).

Cutie de carton cu 1 flacon din sticld cu 25 doze (50 ntl).
Cutie de carton cu 1 flacon din sticld cu 50 doze (100 ntl).

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 cru125 doze (250 ml).

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

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationald qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de
uz veterinar respectiv.

6. NI]MELEDETINATORT]LUI CERTIFICATULUIDEINREGISTRARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda.la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANIA

7. NIIMARI]L(NTTMERELE)CERTTFTCATULUTDEINnECTSTRARE

250001

8. DATA PRIMEI NNNCTSTNANT

2110y2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULTI
MEDICAMENTT]LUI DE, U Z VETERINAR

CARACTERISTICILOR

0U2025

10. CLASIF'ICAREA MEDICAMENTELOR DEAZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md0.




