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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Suvaxyn PCV

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE

TINREGISTRARE S| ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
Pfizer Oloi. S. |.. U.

Ctra. Camprodon s/n "La Riba" 17813 Vall de Bianya (Gerona) Spania

. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA S| FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
Suvaxyn PCV - suspensie injectabila pentru porci.

O doza de 2 ml contine:

Substante active:

Circovirus Porcin inactivat recombinat tip | exprimand proteina 1.6 < RP*< 5.3
ORF 2 de Circovirus Porcin tip 2

Adjuvanti:

Sulfolipo-ciclodextrin (SLCD ) — 4,0mg

Sculan - 64,0mg
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Excipienti:

Thiomersal 0.1 mg

*Potenta Relativa determinata prin cuantificare antigenica E1.ISA (test potenta in
vilro) comparand doua vaccinuri de referinta.

. INDICATII TERAPEUTICE

Imunizarea activa a porcilor in varsta de peste 3 saptamani impotriva Circovirusului
Porcin tip 2 (PCV2) pentru reducerea incarcaturii virale din sange si in tesuturile
limfoide, a leziunilor din tesutul limtoid associate cu infectia cu PVC2. precum si
pentru a reduce semnele clinice inclusiv pirderile sau cresterile in greutate zilnice si
mortalitatea asociata cu Sindromul Multisistemic al Pierderilor in Greutate Post
intarcare.

Instalarea imunitatii: la 3 saptamani post vaccinare.

Durata imunizarii: 19 saptamani post vaccinare

. CONTRAINDICATII
Nu sunt.

. REACTII ADVERSE

O crestere tranzitoriie a temperaturii corporale (cu pana la 1.7°C) se poate observa, in
general. Tn primele 24 de ore dup vaccinare. Aceasta se rezolva in 48 de ore tar§
tratament.

Reactiile locale sub forma de nodul la locul injectarii sunt foarte intalnite si pot
persista pana la 26 de zile.

Diametrul zonei reactiei locale este in general pana la 5 cm, dar in unele cazuri se pot
ntalni si noduli mai mari. in studiile clinice, examenele post-mortem ale locurilor de
injectare efectuate la 8 saptamani dupa administrarea unei singure doze de vaccin, au
evidentiat o usoara inflamatie granulomatoasa a fibrei

musculare la locul injectarii.

Frecvent apar varsaturi (1-10% in medie, dar pana la 25% in anumite loturi ) in timpul
primei ore de la vaccinare, dar fara consecinte negative.

Reactiile anafllaclice sunt mai putin frecvente. in cazul aparitiei unor astfel de reactii
se recomanda un tratament adecvat. Netratate reactiile anafilactice pot 11 letale.
Daca observati alte efecte grave sau alte efecte nementionate in acest prospect, va
rugam informati medicul veterinar.

. SPECII TINTA
Porci (purcei) in varsta de peste 3 saptamani.
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7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA
Porci (purcei) in varsta de peste 3 saptamani.
O singura injectie intramusculara in musculatura gatului in spatele urechii cu o doza
(2 ml) la purcei de peste 21 de zile.

Agitati bine Tnainte de administrare si intermitent in timpul vaccinarii.

Se recomanda folosirea unei seringi multi doza. Folositi vaccinul conform
instructiunilor producatorului.

Vaccinul trebuie administrat in conditii aseptice.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa laindemana si vederea copiilor.
A se pastra si transporta refrigerat (2°C 8°C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.
A nu se folosi dupa data expirarii (EXP) inscrisa pe flacon sau cutie.
A se folosi imediat dupa deschiderea flaconului.

10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglamentarile locale in vigoare.
Ambalajele desarte se interzice a fi folosite Tn scopuri casnice, ele se utilizeaza cu
deseurile menajere.

11.ATENTIONARI SPECIALE
A se vaccina numai animalele sanatoase.
A se evita stresarea animalelor inainte, dupa si in timpul vaccinarii.
A nu se utiliza la vierii in crestere.
A nu se folosii in timpul geslatiei si lactatiei.
Beneficiul vaccinarii porcilor cu nivel crescut de anticicorpi maternali, de exemplu
vacinarea mamelor, nu a fost demonstrat.
Nu exista informatii disponibile care sa ateste eficacitatea produsului atunci cand se
foloseste concomitant cu oricare alt produs.
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O decizie de utilizare a acestui vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal
veterinar se va lua de la caz la caz.
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal.

12.PERIOADA DE VALABILITATE
2 ani din data producerii.
A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza fara prescriptie veterinara.

14.NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Cutii din caron cu 1 flacon cu 10 doze (20 ml). 50 doze (100ml) sau | 25 doze (250 ml).
Cutii din caron cu 10 flacoane cu 10 doze (20 ml). 50 doze (100ml) sau 125 doze (250
ml).

15.DENUMIREA S| ADRESA IMPORTATORULUI IN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



