PRIBALOVA INFORMACE

SUIVAC PARVOERY-IN
injek¢ni emulze pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za propousténi Sarze - Dyntec spol. s r. 0., Prazska 328, 411 55 Terezin,
Ceska republika, telefon: +420 416 782 251, fax: +420 416 782 575, e-mail: dyntec@dyntec.cz.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
SUIVAC PARVOERY-IN injekéni emulze pro prasata.
3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky: Parvovirus suis inactivatum > 1 [U*, Erysipelothrix rhusiopathiae inactivatum > 1 IU*, [U*: mnozstvi protilatek
interpretované poctem IU referen¢niho séra podle monografie Ph. Eur.

Adjuvans: olejova emulze min. 0,30 ml, saponin max. 0,10 mg.

Pomocné latky: formaldehyd max. 1,00 mg, thiomersal max. 0,20 mg, rozpoustédlo do 2,0 ml.

Mlécné-bila az nartizovéla tekutina s bilym az nazloutlym lehce roztfepatelnym sedimentem.
4. INDIKACE

Aktivni profylakticka imunizace prasat proti parvovirdze prasat a Cervence prasat. PIné imunity je dosazeno do 4 tydnt po
zéakladni vakcinaci. Tato imunita pfetrvava 6 mésicl. K zajisténi dlouhodobé imunity se doporucuje revakcinace zvifat.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u prasat s rozvinutymi klinickymi ptiznaky onemocnéni a u btezich zvifat do 2 tydnid pfed o¢ekavanym porodem
a 4 tydny po porodu.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po aplikaci vakciny mize ojedinéle (vice nez 1 a méné nez 10 zvifat z 10 000) dojit k celkové poruse zdravotniho stavu
s ptiznaky ospalosti, nechutenstvi, zvraceni a zvySeni télesné teploty. K nastupu nezadoucich reakci dochazi do 2 hodin po
aplikaci vakciny. Tyto nezadouci G¢inky odezni do 2 dnt. Pfi imunizaci vétsiho poctu zvifat Ize ocekavat vyskyt mirnych
celkovych reakei v ¢etnosti do 5 %. Velmi ojedinéle (méné nez 1 zvife z 10 000) mtze dojit i k thynu zvifete. Ke zmirnéni
celkovych reakci se doporucuje pouzit symptomatickou 1é¢bu. Ojedinéle (vice nez 1 a méné nez 10 zvitat z 10 000) se mize
vyskytnout otok a zarudnuti v mist¢ aplikace. Tyto reakce spontanné vymizi do né€kolika dnii. Jestlize zaznamenate jakékoliv
zévazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu
veterinarnimu 1ékati.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Prasata.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Imunizac¢ni davka pro 1 zvife je bez ohledu na pohlavi a hmotnost 2 ml. Vakcina se aplikuje hluboko intramuskularné (i.m.)
v oblasti krku, za uchem.

Prasnicky a prasnice

Zakladni vakcinace - jedna davka 6 tydni pted pfipusténim, druha davka za 3 tydny. V imunité se udrzuji pravidelnou aplikaci
(revakcinaci) jedné davky 4 az 2 tydny pied kazdym dal$im porodem nebo kazdych 6 mésici.

Kanci

Zakladni vakcinace - jedna davka 6 tydni pied zafazenim do plemenitby, druha davka za 3 tydny. V imunité se udrzuji
pravidelnou aplikaci (revakcinaci) jedné davky kazdych 6 mésicti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim se vakcina necha ohfat na okolni teplotu a protiepe se. Imunizacni davka musi byt z 1ékovky odebrana a zvireti
aplikovana za aseptickych podminek. Nepouzivejte vakcinu, pokud doslo k poskozeni uzavieni 1ékovky.
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10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lhtt.
11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovéavat mimo dosah déti. Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Chrafte pfed svétlem.
Uchovavejte v suchu. Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin. NepouZivejte vakcinu, pokud doslo k poskozeni
uzavieni 1ékovky.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pro uzivatele: Tento pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem miZze zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pripadech
mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla l1ékarska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekei
pripravku, vyhledejte 1¢katskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou. Pokud bolest
pretrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na lékafe znovu.

Pro 1¢kare: Tento piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi, ndhodna injekce tohoto
ptipravku muze vyvolat intenzivni otok, ktery miaze napf. koncit ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna,
rychla chirurgickd péce je nutna a muze vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana,
zv1asté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Pripravek nema vliv na Zivotni prostfedi a neobsahuje latky, které reaguji s okolnim prostiedim a oblecenim.

Lze pouzit béhem biezosti. Pouziti pfipravku nemd vliv na prub¢h gravidity a laktace. V disledku imunobiologické zatéze
a manipulace se zvifaty se v§ak nedoporucuje imunizace 2 tydny pred ocekavanym porodem a 4 tydny po porodu.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podadvana zaroven s jinym veterinarnim lécivym
ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim 1é¢ivém ptipravku musi byt
provedeno na zékladé€ zvazeni jednotlivych pfipadd.

Vakcina je bezpe¢na po aplikaci dvojnasobné davky.
Nemisit s jinym veterinarnim Iécivym pfipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan podle
mistnich pravnich ptfedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2014
15. DALSI INFORMACE

Stimulace aktivni imunity proti parvoviréze prasat a ¢ervence prasat. Uginnou slozku ptipravku piedstavuje inaktivovany virus
parvovirdzy prasat a sérovary Sla, S1b, S2a a S2b inaktivované bakterie Erysipelothrix rhusiopathiae vdzané na adjuvantni
slozku vakciny. Imunogeny se po parenteralni aplikaci postupné uvoliuji z adjuvantni slozky, stimuluji imunitni systém
a vyvolaji tvorbu aktivni specifické imunity proti parvovirdze prasat a Cervence prasat. Se vznikem specifické imunity jsou
imunogeny postupné aktivné degradovany a metabolizovany. Pomocné latky jsou po imunizaci zvifat metabolizovany,
degradovany a vylouceny organismem. Pfipravek nema vliv na zivotni prostiedi.

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Velikosti baleni:

1 x 5 davek, to je 10 ml ve sklenéné lahvicce (sklo hydrolytické tiidy I) o uzitném objemu 10 ml uzaviené pryzovou zatkou
a hlinikovou pertli, opatiené etiketou a ulozené v karténové krabicce s piibalovou informaci,

1 x 25 davek, to je 50 ml v umélohmotné lahvi¢ce (HDPE) o uzitném objemu 50 ml uzaviené pryZovou zatkou a hlinikovou
pertli, opatfené etiketou a ulozené v kartonové krabicce s piibalovou informaci,

1 x 50 davek, to je 100 ml v umelohmotné lahviéce (HDPE) o uzitném objemu 100 ml uzaviené pryzovou zatkou a hlinikovou
pertli, opatfené etiketou a ulozené v karténové krabicce s piibalovou informaci,
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1 x 250 davek, to je 500 ml v umélohmotné lahvicce (HDPE) o uzZitném objemu 500 ml uzaviené pryZovou zatkou
a hlinikovou pertli, opatiené etiketou a ulozené v kartonové krabicce s pfibalovou informaci.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika
Dyntec spol. s r. o., Prazska 328, 411 55 Terezin, telefon: +420 416 782 251, fax: +420 416 782 575, e-mail:
dyntec@dyntec.cz
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