CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Parvoruvax, zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Substancje czynne:

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

— inaktywowany parwowirus $win nie mniej niz 2 HAILU
— inaktywowany szczep Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2 nie mniej niz 1 ELISA U

Adiuwant:
glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji nie wigcej niz 4,2 mg Al

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Swinia.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Czynne uodparnianie $win w stadach reprodukcyjnych i w przysztych stadach reprodukcyjnych
przeciw parwowirozie i rozycy.
Odporno$¢ pojawia si¢ po 3 tygodniach od pierwszego szczepienia i utrzymuje si¢ do 11 miesigcy po
szczepieniu przypominajacym.

4.3. Przeciwwskazania

Pierwsze szczepienie przeciw parwowirozie $win zwierzat w wieku ponizej 6 miesigcy, posiadajgcych
przeciwciata matczyne.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéow
zwierzat

Szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.
W przypadku knuréw hodowlanych po kazdym szczepieniu nalezy zastosowaé min. 3-tygodniowy
okres odpoczynku.

4.5. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki ostroznosci dla
osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)



W wyjatkowych przypadkach mogg wystapi¢ objawy nadwrazliwo$ci, zwlaszcza u zwierzat
zakazonych wloskowcem rozycy. W takiej sytuacji nalezy niezwltocznie podjac leczenie objawowe.
U niektorych zwierzat szczepienie moze wywola¢ samoczynnie przemijajaca, ograniczong reakcje
zapalng W miejscu podania szczepionKi.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie zaleca si¢ stosowania przez pierwsze 21 dni cigzy.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegoélnych docelowych gatunkow zwierzat
Szczepionke nalezy podawa¢ w dawce 2 ml glteboko domigsniowo, w migsnie szyi (za uchem).
Program szczepien
Pierwsze szczepienie:

— po zaniknigciu przeciwcial matczynych przeciw parwowirusowi swin: dwukrotne szczepienie z 3-4
tygodniowa przerwa tak, aby druga iniekcja wypadta co najmniej 1 tydzien przed kryciem.

Szczepienie przypominajace
— co 6 miesiecy (lochy szczepi¢ w tygodniu poprzedzajacym odstawienie prosiat).

Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.
Przestrzega¢ zasad aseptyki.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Nie stwierdzono zadnych objawow niepozadanych po podaniu podwojnej dawki szczepionki, oprocz
samoczynnie przemijajgcej, ograniczonej reakcji zapalnej w miejscu podania szczepionki.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla $winiowatych.
Kod ATCvet: QI09AL01

Stymulacja odpornosci czynnej $win przeciw parwowirozie i rozycy.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Tiomersal



Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2. Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. Okres waznosci (W tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy
granulowanej)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywa¢ w lodowce (+2°C do +8°C). Chroni¢ przed $wiattem, nie zamrazac.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materialéw z ktérych je wykonano
Butelki ze szkta typu I, o pojemnosci 10 ml (5 dawek) i 50 ml (25 dawek), zamykane korkiem z
elastomeru butylowego i zabezpieczone aluminiowym kapslem.

Butelki pakowane sa pojedynczo w pudetka tekturowe.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposdb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1292/02

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU
24.06.2002

08.07.2008
30.05.2012



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



