[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Parvoruvax, injekciné suspensija kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

inaktyvinto K-22 padermés kiauliy parvoviruso >2 HAI V*,
inaktyvinty 2 serotipo Erysipelothrix rhusiopathiae (lizuoty bakteriniy Igsteliy) >1ELISAV;
*HAI V — antiktiny HAI titras 1 log o jury kiaulytéms po vakcinavimo.

pagalbiné (-s) medZziaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Aliuminio hidroksidas 4,2 mg

Tiomersalis 0,2 mg

Druska

Injekcinis vanduo

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaules.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Veisiamoms kiauléms (kiaulaitéms, parSavedéms ir kuiliams) aktyviai imunizuoti nuo kiauliy
parvovirozes, kad sumazinti negyvy ir mumifikuoty parseliy skaiciy, ir raudonliges, kad sumazinti
arba apsaugoti nuo klinikiniy simptomy.

Imuniteto pradzia: Nuo 2 iki 3 sav. po pirminio vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: Iki 9 mén. ir 11 mén. po vakcinavimo, kaip buvo jrodyta parvovirusiniam
komponentui ir raudonligés komponentui atitinkamai.

3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Negalima pirma karta vakcinuoti nuo parvovirozés, jei yra motininiy antikiiny.
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny risSims




Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io vaisto pakuotes lapelj ar
etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcijos'

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

'Ypa¢ tiems gyviinams, kurie yra jjautrinti raudonligés infekcijos. Tokiu atveju bitinas atitinkamas
gydymas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo sistemg. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vakcina yra saugi naudojant vaikingumo ir laktacijos metu. Taciau reikia vengti vakcinuoti nepraéjus
3 sav. po kergimo.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neéra duomeny apie Parvoruvax sauguma ir veiksminguma naudojant su jokia kita vakcina. Todél
rekomenduojama 14 d. iki ir po vakcinavimo Parvaruvax nenaudoti jokios kitos vakcinos.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Prie$ naudojant gerai suplakti.

Taikyti jprastas aseptines procediras.

Injekcijoms reikia naudoti tik sterilias priemones be antiseptiniy ir/arba dezinfekuojan¢iy medziagy
liku¢iy. Dirbant su gyviinais taikyti jprastas procediiras.

Vieng vakcinos doze (2 ml) reikia Svirksti giliai j kaklo raumenis uz ausies ne jaunesniems nei 6 mén.
amziaus gyviinams.

Pagrindinio vakcinavimo schema:
reikia vakcinuoti du kartus kas 3—4 sav., antrg kartg Svirksti likus ne maziau kaip 2 sav. iki kergimo.

Revakcinavimas:
vakcinuoti reikia 1 doze kas 6 mén. (parSavedes — likus savaitei iki parSeliy nujunkymo).

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Vakcinavus du kartus didesne vakcinos doze, jokio nepageidaujamo poveikio, iSskyrus paminétg p. 3.6
,Nepageidaujamos reakcijos®, nepastebéta.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI09AL01

Inaktyvinta vakcina su adjuvantu nuo kiauliy parvovirusinés infekcijos bei raudonligés.

Vakcina skatina imuniteto Erysipelothrix rhusiopathiae susidaryma, kaip jrodyta uzkrétus la, 1b ir 2
serotipais.

Vakcina skatina imuniteto kiauliy parvovirusams susidaryma, kaip jrodyta uzkrétus ir nustacius
hemagliutinacijg slopinancius antikiinus.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokia kita vakcina/imunologiniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2—8 °C).
Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Pirminé pakuoté:

I tipo stiklo buteliukas;

Mazo tankio polietileno (MTPE) buteliukas;
Butilo elastomero kamstelis;

Aliuminio ar aliuminio-plastiko gaubtelis.

Tiektinos pakuotés:

10 ml (5 doziy) buteliukas, 1 buteliukas dézutéje.
50 ml (25 doziy) buteliukas, 1 buteliukas dézutéje.
100 ml (50 doziy) buteliukas, 1 buteliukas dézutéje.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/02/1375/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2002-03-20

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-09-30

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
I$samig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE (1 x 5 dozés, 1 x 25 dozés, 1 x 50 doziy)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Parvoruvax, injekciné suspensija kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

inaktyvinto kiauliy parvoviruso =2 HAI V;
2 serotipo Erysipelothrix rhusiopathiae (lizuoty bakteriniy Igsteliy) >1 ELISA V;

3. PAKUOTES DYDIS

1 x5 dozés (10 ml)
1 x 25 dozés (50 ml)
1 x 50 doziy (100 ml)

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

5. INDIKACIJA (-OS)




6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant biitina perskaityti pakuotés lapelj.

7.  ISLAUKA

Islauka: O pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti nedelsiant.

9.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti saldytuve.
Saugoti nuo Sviesos.

10.

NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11.

NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.

NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

D

“”

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/02/1375/001
LT/2/02/1375/002
LT/2/02/1375/003

[15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

5, 25, 50 doziy BUTELIUKAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Parvoruvax, injekciné suspensija kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiauliy parvoviruso >2 HAIV

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

1.m.

5.  ISLAUKA

I8lauka: O pary.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti nedelsiant.

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti saldytuve.
Saugoti nuo Sviesos.

|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

A

9.  SERLJOS NUMERIS




Lot {numeris}
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A. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Parvoruvax, injekciné suspensija kiauléms

A Sudétis

Vienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

inaktyvinto K-22 padermés kiauliy parvoviruso >2 HAI V*,
inaktyvinty 2 serotipo Erysipelothrix rhusiopathiae (lizuoty bakteriniy lasteliy) >1ELISAV;
*HAI V — antiktiny HAI titras 1 logo jury kiaulytéms po vakcinavimo.

pagalbiné (-s) medZziaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Aliuminio hidroksidas 4,2 mg

Tiomersalis 0,2 mg

Druska

Injekcinis vanduo

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Veisiamoms kiauléms (kiaulaitéms, parSavedéms ir kuiliams) aktyviai imunizuoti nuo kiauliy
parvovirozés, kad sumazinti negyvy ir mumifikuoty parSeliy skaiciy, ir raudonligés, kad sumazinti
arba apsaugoti nuo klinikiniy simptomy. Imuniteto pradzia yra nuo 2 iki 3 sav. po pirminio
vakcinavimo. Imuniteto trukmé: iki 9 mén. ir 11 mén. po vakcinavimo, kaip buvo jrodyta
parvovirusiniam komponentui ir raudonligés komponentui atitinkamai.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Negalima pirma kartg vakcinuoti nuo parvovirozés, jei yra motininiy antikiiny.
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ri§iy gyviinams
Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
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Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Vakcina yra saugi naudojant vaikingumo ir laktacijos metu. Taciau reikia vengti vakcinuoti nepraéjus

3 sav. po kergimo.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Neéra duomeny apie Parvoruvax saugumg ir veiksminguma naudojant su jokia kita vakcina. Todél
rekomenduojama 14 d. iki ir po vakcinavimo Parvaruvax nenaudoti jokios kitos vakcinos.

Perdozavimas
Vakcinavus du kartus didesne vakcinos doze, jokio nepageidaujamo poveikio, i8skyrus paminétg p.
,Nepageidaujamos reakcijos, nepastebéta.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokia kita vakcina/imunologiniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcijos'
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
prane$imus)

"Ypa¢ tiems gyviinams, kurie yra jjautrinti raudonligés infekcijos. Tokiu atveju bitinas atitinkamas
gydymas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling prane$imy sistema:
www.vmvt.It

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Viena vakcinos doze (2 ml) reikia Svirksti giliai | kaklo raumenis uZ ausies ne jaunesniems nei 6 mén.
amziaus gyviinams.

Pagrindinio vakcinavimo schema:

reikia vakcinuoti du kartus kas 3—4 sav., antrg kartg Svirksti likus ne maZziau kaip 2 sav. iki kergimo.

Revakcinavimas:
vakcinuoti reikia 1 doze kas 6 mén. (parSavedes — likus savaitei iki parSeliy nujunkymo).

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojant gerai suplakti.

Taikyti jprastas aseptines proceduras.

Injekcijoms reikia naudoti tik sterilias priemones be antiseptiniy ir/arba dezinfekuojan¢iy medziagy
likuciy. Dirbant su gyviinais taikyti jprastas procediiras.
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http://www.vmvt.lt/

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (28 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote¢, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
10 ml (5 doziy) buteliukas, 1 buteliukas dézutéje.
50 ml (25 doziy) buteliukas, 1 buteliukas dézutéje.
100 ml (50 doziy) buteliukas, 1 buteliukas dézutéje.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotoju.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data
2025-06-03

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sagjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

PRANCUZUIJA

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.
Szallas u. 5

Budapest, 1107

VENGRIJA

Norint gauti informacijos apie §] veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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