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Souhrn udaji o pripravku
SUIVAC PARVOERY-IN S P ‘

injekéni emulze pro prasata
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
SUIVAC PARVOERY-IN injekéni emulze pro prasata.
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Parvovirus suis inactivatum > 1 IU*,
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivatum > 1 IU*,

IU*: mnozZstvi protilatek interpretované poctem IU referenc¢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.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze. MIlécné-bila az narGzovéla tekutina s bilym az nazloutlym lehce
roztfepatelnym sedimentem.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni profylaktické imunizace prasat proti parvovirdze prasat a ¢ervence prasat.

PIné imunity je dosaZeno do 4 tydnt po zakladni vakcinaci. Tato imunita pfetrvava 6 mésict. K
zajisténi dlouhodobé imunity se doporucuje revakcinace zvifat.
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4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u prasat s rozvinutymi klinickymi piiznaky onemocnéni a u bfezich zvitat do
2 tydni pfed ocekavanym porodem a 4 tydny po porodu.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviiat

Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratiim

Pro uzivatele:

Tento pfipravek obsahuje minerdlni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym piipravkem muze zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech miize vést k ztrat€ postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1¢kaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci pfipravku, vyhledejte lékaiskou pomoc, i kdyz $lo jen o
malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po lékaiské prohlidce, obrat’te se na lékate znovu.
Pro lékate:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnoZstvi,
nahodna injekce tohoto piipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery miZe napi. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, rychla chirurgicka péce je nutna a
muze vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlaste
tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo §lacha.

DalSi upozornéni

Ptipravek nema vliv na zivotni prostifedi a neobsahuje latky, které reaguji s okolnim prostiedim
a oblecCenim.

4.6 NeZadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Po aplikaci vakciny miiZe ojedinéle (vice nez 1 a méné€ nez 10 zvitat z 10 000) dojit k celkové
poruse zdravotniho stavu s piiznaky ospalosti, nechutenstvi, zvraceni a zvyseni télesné teploty.
K nastupu nezadoucich reakci dochédzi do 2 hodin po aplikaci vakciny. Tyto nezadouci Gcinky
odezni do 2 dni. Pfi imunizaci vét§iho poctu zvifat lze ocekavat vyskyt mirnych celkovych
reakci v Cetnosti do 5 %. Velmi ojedin€le (méné nez 1 zvife z 10 000) mizZe dojit i k thynu
zvitete. Ke zmirnéni celkovych reakci se doporucuje pouzit symptomatickou 1é¢bu.
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Ojedinéle (vice neZ 1 a méné nez 10 zvitat z 10 000) se mizZe vyskytnout otok a zarudnuti v
misté aplikace. Tyto reakce spontanné vymizi do nékolika dnt.

4.7 Pouziti v pribé&hu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti. Pouziti pfipravku nema vliv na pribéh gravidity a laktace.
V dusledku imunobiologické zatéZe a manipulace se zvifaty se vSak nedoporucuje imunizace 2
tydny pied ofekdvanym porodem a 4 tydny po porodu.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavéana zaroven s
jinym veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém pfipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni
jednotlivych piipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pred pouzitim se vakcina necha ohtat na okolni teplotu a protiepe se.

Imuniza¢ni davka musi byt z 1€ékovky odebrana a zvifeti aplikovana za aseptickych podminek.
Nepouzivejte vakcinu, pokud doslo k poskozeni uzavieni 1ékovky.

Imunizaéni davka pro 1 zvite 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 tydnt pied pfipusténim, druhd davka za 3 tydny. V imunité
se udrzuji pravidelnou aplikaci (revakcinaci) jedné davky 4 az 2 tydny pfed kazdym dal§im
porodem nebo kazdych 6 mésicu.

Kanci

Zakladni vakcinace - jedna davka 6 tydnt pfed zafazenim do plemenitby, druhd dévka za 3
tydny. V imunité se udrzuji pravidelnou aplikaci (revakcinaci) jedné davky kazdych 6 mésict.
4.10 Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Vakcina je bezpe¢na po aplikaci dvojnasobné davky.

Pti pfedavkovani se mohou objevit reakce uvedené v bod€ 4.6 Nezadouci ucinky (frekvence
a zavaznost).

4.11 Ochranné lhiity
Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
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Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivovana virova a inaktivovana bakterialni vakcina.

ATCvet kod: QI09ALO01.

Stimulace aktivni imunity proti parvoviréze prasat a dervence prasat. U&innou slozku piipravku
predstavuje inaktivovany virus parvovirdzy prasat a sérovary Sla, S1b, S2a a S2b inaktivované
bakterie Erysipelothrix rhusiopathiae vazané na adjuvantni slozku vakciny. Imunogeny se po
parenteralni aplikaci postupné uvoliluji z adjuvantni slozky, stimuluji imunitni systém a vyvolaji
tvorbu aktivni specifické imunity proti parvoviroze prasat a ¢ervence prasat.

Se vznikem specifické imunity jsou imunogeny postupné aktivné degradovany a

metabolizovany. Pomocné latky jsou po imunizaci zvifat metabolizovany, degradovany a
vylouéeny organismem. Pfipravek nema vliv na Zivotni prostiedi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Olejova emulze,

saponin,

formaldehyd,

thiomersal,

rozpoustédlo:

¢iSténa voda,

chlorid sodny,

chlorid draselny,

dihydrogenfosfore¢nan draselny,

hydrogenfosfore¢nan sodny dodekahydrat.

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Chraiite pied mrazem. Chraiite pied svétlem. Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
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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 kartonové krabicce
s ptibalovou informaci,

1 x 25 davek, to je 50 ml v umélohmotné lahvicce (HDPE) o uzitném objemu 50 ml uzaviené
pryZovou zatkou a hlinikovou pertli, opatiené etiketou a uloZené v kartonové krabicce s
pribalovou informaci,

1 x 50 davek, to je 100 ml v umélohmotné lahviéce (HDPE) o uZitném objemu 100 ml uzaviené
pryZovou zatkou a hlinikovou pertli, opatiené etiketou a uloZené v kartonové krabicce s
piibalovou informaci,

1 x 250 davek, to je 500 ml v umélohmotné lahviéce (HDPE) o uZitném objemu 500 ml
uzaviené pryZovou zatkou a hlinikovou pertli, opatiené etiketou a ulozené v kartonové krabicce
s ptibalovou informaci.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovéan podle mistnich pravnich pfedpisi.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dyntec spol. s . o.
Prazska 328

411 55 Terezin

Ceska republika

Telefon: +420 416 782 251
Fax: +420 416 782 575
E-mail: dyntec@dyntec.cz

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
97/001/01-C
9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 31. ledna 2001
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 20. srpna 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU
Srpen 2014
ZAKAZ PRODEJE, DODAVANi A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.
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