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SouhrnSouhrn  údajůúdajů  oo  přípravkupřípravku
SUIVACSUIVAC  PARVOERY-INPARVOERY-IN  

injekčníinjekční  emulzeemulze  propro  prasataprasata SPCSPC
1.1. NÁZEVNÁZEV  VETERINÁRNÍHOVETERINÁRNÍHO  LÉČIVÉHOLÉČIVÉHO  PŘÍPRAVKUPŘÍPRAVKU

SUIVAC PARVOERY-IN injekční emulze pro prasata.

2.2. KVALITATIVNÍKVALITATIVNÍ  AA  KVANTITATIVNÍKVANTITATIVNÍ  SLOŽENÍSLOŽENÍ

JednaJedna  dávkadávka  (2(2  ml)ml)  obsahuje:obsahuje:

LéčivéLéčivé  látky:látky:

Parvovirus suis inactivatum ≥ 1 IU*,
ErysipelothrixErysipelothrix  rhusiopathiaerhusiopathiae  inactivatuminactivatum  ≥≥  11  IU*,IU*,
IU*:IU*:  množstvímnožství  protilátekprotilátek  interpretovanéinterpretované  počtempočtem  IUIU  referenčníhoreferenčního  séraséra  podlepodle  monografiemonografie  Ph.Ph.  Eur.Eur.  

Adjuvans:Adjuvans:  

olejováolejová  emulzeemulze  min.min.  0,300,30  ml,ml,  
saponinsaponin max.max.  0,100,10  mg.mg.

PomocnéPomocné  látky:látky:

formaldehydformaldehyd   max.max.  1,001,00  mg,mg,
thiomersalthiomersal  max.max.  0,200,20  mg,mg,
rozpouštědlorozpouštědlo dodo  2,02,0  ml.ml.

ÚplnýÚplný  seznamseznam  pomocnýchpomocných  láteklátek  vizviz  bodbod  6.1.6.1.

3.3. LÉKOVÁLÉKOVÁ  FORMAFORMA

Injekční emulze. Mléčně-bílá až narůžovělá tekutina s bílým až nažloutlým lehce 
roztřepatelným sedimentem.

4.4. KLINICKÉKLINICKÉ  ÚDAJEÚDAJE

4.14.1 CílovéCílové  druhydruhy  zvířatzvířat

Prasata.Prasata.

4.24.2 IndikaceIndikace  ss  upřesněnímupřesněním  propro  cílovýcílový  druhdruh  zvířatzvířat

AktivníAktivní  profylaktickáprofylaktická  imunizaceimunizace  prasatprasat  protiproti  parvovirózeparvoviróze  prasatprasat  aa  červencečervence  prasat.prasat.  

PlnéPlné  imunityimunity  jeje  dosaženodosaženo  dodo  44  týdnůtýdnů  popo  základnízákladní  vakcinaci.vakcinaci.  TatoTato  imunitaimunita  přetrvávápřetrvává  66  měsíců.měsíců.  KK  
zajištěnízajištění  dlouhodobédlouhodobé  imunityimunity  sese  doporučujedoporučuje  revakcinacerevakcinace  zvířat.zvířat.
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4.34.3 KontraindikaceKontraindikace  

NepoužívatNepoužívat  uu  prasatprasat  ss  rozvinutýmirozvinutými  klinickýmiklinickými  příznakypříznaky  onemocněníonemocnění  aa  uu  březíchbřezích  zvířatzvířat  dodo  
22  týdnůtýdnů  předpřed  očekávanýmočekávaným  porodemporodem  aa  44  týdnytýdny  popo  porodu.porodu.

4.44.4 ZvláštníZvláštní  upozorněníupozornění  propro  každýkaždý  cílovýcílový  druhdruh

Nejsou.Nejsou.

4.54.5 ZvláštníZvláštní  opatřeníopatření  propro  použitípoužití

ZvláštníZvláštní  opatřeníopatření  propro  použitípoužití  uu  zvířatzvířat

NeuplatňujeNeuplatňuje  se.se.

ZvláštníZvláštní  opatřeníopatření  určenéurčené  osobám,osobám,  kterékteré  podávajípodávají  veterinárníveterinární  léčivýléčivý  přípravekpřípravek  zvířatůmzvířatům

ProPro  uživatele:uživatele:

TentoTento  přípravekpřípravek  obsahujeobsahuje  minerálníminerální  olej.olej.  NáhodnáNáhodná  injekce/náhodnéinjekce/náhodné  sebepoškozenísebepoškození  injekčněinjekčně  
aplikovanýmaplikovaným  přípravkempřípravkem  můžemůže  způsobitzpůsobit  silnésilné  bolestibolesti  aa  otok,otok,  zvláštězvláště  popo  injekčníminjekčním  podánípodání  dodo  
kloubukloubu  nebonebo  prstu,prstu,  aa  veve  vzácnýchvzácných  případechpřípadech  můžemůže  véstvést  kk  ztrátěztrátě  postiženéhopostiženého  prstu,prstu,  pokudpokud  nenínení  
poskytnutaposkytnuta  rychlárychlá  lékařskálékařská  péče.péče.  

PokudPokud  uu  vásvás  došlodošlo  kk  náhodnénáhodné  injekciinjekci  přípravku,přípravku,  vyhledejtevyhledejte  lékařskoulékařskou  pomoc,pomoc,  ii  kdyžkdyž  šlošlo  jenjen  oo  
malémalé  množství,množství,  aa  vezmětevezměte  příbalovoupříbalovou  informaciinformaci  ss  sebou.sebou.

PokudPokud  bolestbolest  přetrvávápřetrvává  vícevíce  nežnež  1212  hodinhodin  popo  lékařskélékařské  prohlídce,prohlídce,  obraťteobraťte  sese  nana  lékařelékaře  znovu.znovu.

ProPro  lékaře:lékaře:

TentoTento  přípravekpřípravek  obsahujeobsahuje  minerálníminerální  olej.olej.  II  kdyžkdyž  bylobylo  injekčněinjekčně  aplikovanéaplikované  malémalé  množství,množství,  
náhodnánáhodná  injekceinjekce  tohototohoto  přípravkupřípravku  můžemůže  vyvolatvyvolat  intenzivníintenzivní  otok,otok,  kterýkterý  můžemůže  např.např.  končitkončit  
ischemickouischemickou  nekrózounekrózou  aa  dokoncedokonce  ii  ztrátouztrátou  prstu.prstu.  Odborná,Odborná,  rychlárychlá  chirurgickáchirurgická  péčepéče  jeje  nutnánutná  aa  
můžemůže  vyžadovatvyžadovat  včasnévčasné  chirurgickéchirurgické  otevřeníotevření  aa  výplachvýplach  místa,místa,  kamkam  bylabyla  injekceinjekce  podána,podána,  zvláštězvláště  
tam,tam,  kdekde  jeje  zasaženazasažena  pulpapulpa  prstuprstu  nebonebo  šlacha.šlacha.

DalšíDalší  upozorněníupozornění

PřípravekPřípravek  nemánemá  vlivvliv  nana  životníživotní  prostředíprostředí  aa  neobsahujeneobsahuje  látky,látky,  kterékteré  reagujíreagují  ss  okolnímokolním  prostředímprostředím  
aa  oblečením.oblečením.

4.64.6 NežádoucíNežádoucí  účinkyúčinky  (frekvence(frekvence  aa  závažnost)závažnost)

PoPo  aplikaciaplikaci  vakcínyvakcíny  můžemůže  ojediněleojediněle  (více(více  nežnež  11  aa  méněméně  nežnež  1010  zvířatzvířat  zz  1010  000)000)  dojítdojít  kk  celkovécelkové  
porušeporuše  zdravotníhozdravotního  stavustavu  ss  příznakypříznaky  ospalosti,ospalosti,  nechutenství,nechutenství,  zvracenízvracení  aa  zvýšenízvýšení  tělesnétělesné  teploty.teploty.  
KK  nástupunástupu  nežádoucíchnežádoucích  reakcíreakcí  docházídochází  dodo  22  hodinhodin  popo  aplikaciaplikaci  vakcíny.vakcíny.  TytoTyto  nežádoucínežádoucí  účinkyúčinky  
odezníodezní  dodo  22  dnů.dnů.  PřiPři  imunizaciimunizaci  většíhovětšího  počtupočtu  zvířatzvířat  lzelze  očekávatočekávat  výskytvýskyt  mírnýchmírných  celkovýchcelkových  
reakcíreakcí  vv  četnostičetnosti  dodo  55  %.%.  VelmiVelmi  ojediněleojediněle  (méně(méně  nežnež  11  zvířezvíře  zz  1010  000)000)  můžemůže  dojítdojít  ii  kk  úhynuúhynu  
zvířete.zvířete.  KeKe  zmírněnízmírnění  celkovýchcelkových  reakcíreakcí  sese  doporučujedoporučuje  použítpoužít  symptomatickousymptomatickou  léčbu.léčbu.  
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OjediněleOjediněle  (více(více  nežnež  11  aa  méněméně  nežnež  1010  zvířatzvířat  zz  1010  000)000)  sese  můžemůže  vyskytnoutvyskytnout  otokotok  aa  zarudnutízarudnutí  vv  
místěmístě  aplikace.aplikace.  TytoTyto  reakcereakce  spontánněspontánně  vymizívymizí  dodo  několikaněkolika  dnů.dnů.

4.74.7 PoužitíPoužití  vv  průběhuprůběhu  březosti,březosti,  laktacelaktace  nebonebo  snáškysnášky

LzeLze  použítpoužít  běhemběhem  březosti.březosti.  PoužitíPoužití  přípravkupřípravku  nemánemá  vlivvliv  nana  průběhprůběh  graviditygravidity  aa  laktace.laktace.  
VV  důsledkudůsledku  imunobiologickéimunobiologické  zátěžezátěže  aa  manipulacemanipulace  sese  zvířatyzvířaty  sese  všakvšak  nedoporučujenedoporučuje  imunizaceimunizace  22  
týdnytýdny  předpřed  očekávanýmočekávaným  porodemporodem  aa  44  týdnytýdny  popo  porodu.porodu.

4.84.8 InterakceInterakce  ss  dalšímidalšími  léčivýmiléčivými  přípravkypřípravky  aa  dalšídalší  formyformy  interakceinterakce

NejsouNejsou  dostupnédostupné  informaceinformace  oo  bezpečnostibezpečnosti  aa  účinnostiúčinnosti  tétotéto  vakcíny,vakcíny,  pokudpokud  jeje  podávánapodávána  zároveňzároveň  ss  
jinýmjiným  veterinárnímveterinárním  léčivýmléčivým  přípravkem.přípravkem.  RozhodnutíRozhodnutí  oo  použitípoužití  tétotéto  vakcínyvakcíny  předpřed  nebonebo  popo  
jakémkolivjakémkoliv  jinémjiném  veterinárnímveterinárním  léčivémléčivém  přípravkupřípravku  musímusí  býtbýt  provedenoprovedeno  nana  základězákladě  zváženízvážení  
jednotlivýchjednotlivých  případů.případů.

4.94.9 PodávanéPodávané  množstvímnožství  aa  způsobzpůsob  podánípodání

Před použitím se vakcína nechá ohřát na okolní teplotu a protřepe se.

Imunizační dávka musí být z lékovky odebrána a zvířeti aplikována za aseptických podmínek.

Nepoužívejte vakcínu, pokud došlo k poškození uzavření lékovky.

Imunizační dávka pro 1 zvíře je bez ohledu na pohlaví a hmotnost 2 ml.

VakcínaVakcína  sese  aplikujeaplikuje  hlubokohluboko  intramuskulárněintramuskulárně  (i.m.)(i.m.)  vv  oblastioblasti  krku,krku,  zaza  uchem.uchem.

Prasničky a prasnice
ZákladníZákladní  vakcinacevakcinace  --  jednajedna  dávkadávka  66  týdnůtýdnů  předpřed  připuštěním,připuštěním,  druhádruhá  dávkadávka  zaza  33  týdny.týdny.  VV  imunitěimunitě  
sese  udržujíudržují  pravidelnoupravidelnou  aplikacíaplikací  (revakcinací)(revakcinací)  jednéjedné  dávkydávky  44  ažaž  22  týdnytýdny  předpřed  každýmkaždým  dalšímdalším  
porodemporodem  nebonebo  každýchkaždých  66  měsíců.měsíců.  

KanciKanci
ZákladníZákladní  vakcinacevakcinace  --  jednajedna  dávkadávka  66  týdnůtýdnů  předpřed  zařazenímzařazením  dodo  plemenitby,plemenitby,  druhádruhá  dávkadávka  zaza  33  
týdny.týdny.  VV  imunitěimunitě  sese  udržujíudržují  pravidelnoupravidelnou  aplikacíaplikací  (revakcinací)(revakcinací)  jednéjedné  dávkydávky  každýchkaždých  66  měsíců.měsíců.

4.104.10 PředávkováníPředávkování  (symptomy,(symptomy,  prvníprvní  pomoc,pomoc,  antidota),antidota),  pokudpokud  jeje  toto  nutnénutné

VakcínaVakcína  jeje  bezpečnábezpečná  popo  aplikaciaplikaci  dvojnásobnédvojnásobné  dávky.dávky.  

PřiPři  předávkovánípředávkování  sese  mohoumohou  objevitobjevit  reakcereakce  uvedenéuvedené  vv  boděbodě  4.64.6  NežádoucíNežádoucí  účinkyúčinky  (frekvence(frekvence  
aa  závažnost).závažnost).  

4.11 OchrannéOchranné  lhůtylhůty

BezBez  ochrannýchochranných  lhůt.lhůt.

5.5. IMUNOLOGICKÉIMUNOLOGICKÉ  VLASTNOSTIVLASTNOSTI
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FarmakoterapeutickáFarmakoterapeutická  skupina:skupina:  InaktivovanáInaktivovaná  virovávirová  aa  inaktivovanáinaktivovaná  bakteriálníbakteriální  vakcína.vakcína.

ATCvetATCvet  kód:kód:  QI09AL01.QI09AL01.

StimulaceStimulace  aktivníaktivní  imunityimunity  protiproti  parvovirózeparvoviróze  prasatprasat  aa  červencečervence  prasat.prasat.  ÚčinnouÚčinnou  složkusložku  přípravkupřípravku  
představujepředstavuje  inaktivovanýinaktivovaný  virusvirus  parvovirózyparvovirózy  prasatprasat  aa  sérovarysérovary  S1a,S1a,  S1b,S1b,  S2aS2a  aa  S2bS2b  inaktivovanéinaktivované  
bakteriebakterie  ErysipelothrixErysipelothrix  rhusiopathiaerhusiopathiae  vázanévázané  nana  adjuvantníadjuvantní  složkusložku  vakcíny.vakcíny.  ImunogenyImunogeny  sese  popo  
parenterálníparenterální  aplikaciaplikaci  postupněpostupně  uvolňujíuvolňují  zz  adjuvantníadjuvantní  složky,složky,  stimulujístimulují  imunitníimunitní  systémsystém  aa  vyvolajívyvolají  
tvorbutvorbu  aktivníaktivní  specifickéspecifické  imunityimunity  protiproti  parvovirózeparvoviróze  prasatprasat  aa  červencečervence  prasat.prasat.  
  
Se vznikem specifické imunity jsou imunogeny postupně aktivně degradovány a 
metabolizovány. Pomocné látky jsou po imunizaci zvířat metabolizovány, degradovány a 
vyloučeny organismem. Přípravek nemá vliv na životní prostředí. 

6. FARMACEUTICKÉFARMACEUTICKÉ  ÚDAJEÚDAJE

6.16.1 SeznamSeznam  pomocnýchpomocných  láteklátek

OlejováOlejová  emulze,emulze,  
saponin,saponin,  
formaldehyd,formaldehyd,  
thiomersal,thiomersal,  

rozpouštědlo:rozpouštědlo:
čištěnáčištěná  voda,voda,
chloridchlorid  sodný,sodný,
chloridchlorid  draselný,draselný,
dihydrogenfosforečnandihydrogenfosforečnan  draselný,draselný,
hydrogenfosforečnanhydrogenfosforečnan  sodnýsodný  dodekahydrát.dodekahydrát.

6.26.2 InkompatibilityInkompatibility

NemísitNemísit  ss  jinýmjiným  veterinárnímveterinárním  léčivýmléčivým  přípravkem.přípravkem.

6.36.3 DobaDoba  použitelnostipoužitelnosti

DobaDoba  použitelnostipoužitelnosti  veterinárníhoveterinárního  léčivéholéčivého  přípravkupřípravku  vv  neporušenémneporušeném  obalu:obalu:  22  roky.roky.

DobaDoba  použitelnostipoužitelnosti  popo  prvnímprvním  otevřeníotevření  vnitřníhovnitřního  obalu:obalu:  1010  hodin.hodin.

6.46.4 ZvláštníZvláštní  opatřeníopatření  propro  uchováváníuchovávání

UchovávejteUchovávejte  vv  chladničcechladničce  (2(2  °C°C  --  88  °C).°C).

ChraňteChraňte  předpřed  mrazem.mrazem.  ChraňteChraňte  předpřed  světlem.světlem.  UchovávejteUchovávejte  vv  suchu.suchu.

6.56.5 DruhDruh  aa  složenísložení  vnitřníhovnitřního  obaluobalu
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11  xx  55  dávek,dávek,  toto  jeje  1010  mlml  veve  skleněnéskleněné  lahvičcelahvičce  (sklo(sklo  hydrolytickéhydrolytické  třídytřídy  I)I)  oo  užitnémužitném  objemuobjemu  1010  mlml  
uzavřenéuzavřené  pryžovoupryžovou  zátkouzátkou  aa  hliníkovouhliníkovou  pertlí,pertlí,  opatřenéopatřené  etiketouetiketou  aa  uloženéuložené  vv  kartónovékartónové  krabičcekrabičce  
ss  příbalovoupříbalovou  informací,informací,

11  xx  2525  dávek,dávek,  toto  jeje  5050  mlml  vv  umělohmotnéumělohmotné  lahvičcelahvičce  (HDPE)(HDPE)  oo  užitnémužitném  objemuobjemu  5050  mlml  uzavřenéuzavřené  
pryžovoupryžovou  zátkouzátkou  aa  hliníkovouhliníkovou  pertlí,pertlí,  opatřenéopatřené  etiketouetiketou  aa  uloženéuložené  vv  kartónovékartónové  krabičcekrabičce  ss  
příbalovoupříbalovou  informací,informací,

11  xx  5050  dávek,dávek,  toto  jeje  100100  mlml  vv  umělohmotnéumělohmotné  lahvičcelahvičce  (HDPE)(HDPE)  oo  užitnémužitném  objemuobjemu  100100  mlml  uzavřenéuzavřené  
pryžovoupryžovou  zátkouzátkou  aa  hliníkovouhliníkovou  pertlí,pertlí,  opatřenéopatřené  etiketouetiketou  aa  uloženéuložené  vv  kartónovékartónové  krabičcekrabičce  ss  
příbalovoupříbalovou  informací,informací,

11  xx  250250  dávek,dávek,  toto  jeje  500500  mlml  vv  umělohmotnéumělohmotné  lahvičcelahvičce  (HDPE)(HDPE)  oo  užitnémužitném  objemuobjemu  500500  mlml  
uzavřenéuzavřené  pryžovoupryžovou  zátkouzátkou  aa  hliníkovouhliníkovou  pertlí,pertlí,  opatřenéopatřené  etiketouetiketou  aa  uloženéuložené  vv  kartónovékartónové  krabičcekrabičce  
ss  příbalovoupříbalovou  informací.informací.

NaNa  trhutrhu  nemusínemusí  býtbýt  všechnyvšechny  velikostivelikosti  balení.balení.

6.66.6 ZvláštníZvláštní  opatřeníopatření  propro  zneškodňovánízneškodňování  nepoužitéhonepoužitého  veterinárníhoveterinárního  léčivéholéčivého  přípravkupřípravku  
nebonebo  odpadu,odpadu,  kterýkterý  pocházípochází  zz  tohototohoto  přípravkupřípravku

VšechenVšechen  nepoužitýnepoužitý  veterinárníveterinární  léčivýléčivý  přípravekpřípravek  nebonebo  odpad,odpad,  kterýkterý  pocházípochází  zz  tohototohoto  přípravku,přípravku,  
musímusí  býtbýt  likvidovánlikvidován  podlepodle  místníchmístních  právníchprávních  předpisů.předpisů.
7.7. DRŽITELDRŽITEL  ROZHODNUTÍROZHODNUTÍ  OO  REGISTRACIREGISTRACI

DyntecDyntec  spol.spol.  ss  r.r.  o.o.
PražskáPražská  328328
411411  5555  TerezínTerezín
ČeskáČeská  republikarepublika
Telefon:Telefon:  +420+420  416416  782782  251251
Fax:Fax:  +420+420  416416  782782  575575
E-mail:E-mail:  dyntec@dyntec.czdyntec@dyntec.cz  

8.8. REGISTRAČNÍREGISTRAČNÍ  ČÍSLO(A)ČÍSLO(A)

97/001/01-C97/001/01-C

9.9. DATUMDATUM  REGISTRACE/PRODLOUŽENÍREGISTRACE/PRODLOUŽENÍ  REGISTRACEREGISTRACE

DatumDatum  prvníprvní  registrace:registrace:  31.31.  lednaledna  20012001
DatumDatum  posledníhoposledního  prodlouženíprodloužení  registrace:registrace:  20.20.  srpnasrpna  20142014

10.10. DATUMDATUM  REVIZEREVIZE  TEXTUTEXTU

SrpenSrpen  20142014

ZÁKAZZÁKAZ  PRODEJE,PRODEJE,  DODÁVÁNÍDODÁVÁNÍ  A/NEBOA/NEBO  POUŽITÍPOUŽITÍ

NeuplatňujeNeuplatňuje  se.se.

mailto:dyntec@iol.cz
mailto:dyntec@dyntec.cz


Adresa Dyntec spol. s r. o.
Pražská 328
411 55 Terezín, Česká republika

Telefon
Fax
E-mail

+420 416 782 251
+420 416 782 575
dyntec@iol.cz
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DALŠÍDALŠÍ  INFORMACEINFORMACE

PouzePouze  propro  zvířata.zvířata.

VeterinárníVeterinární  léčivýléčivý  přípravekpřípravek  jeje  vydávánvydáván  pouzepouze  nana  předpis.předpis.

mailto:dyntec@iol.cz

