BIPACKSEDEL
Parvoerybac, injektionsvatska, suspension fér svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldappande av
tillverkningssats:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 lvanovice na Hané

Tjeckien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Parvoerybac, injektionsvatska, suspension for svin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varije dos (2 ml) innehéller:

Aktiva substanser:
Porcine parvovirus, inaktiverat, stam CAPM V198, S-27 >4 log,
Erysipelothrix rhusiopathiae inaktiverat, serotype 2, stam 2-64 RP>1"

*) titer av Hl-antikroppar i marsvin-serum efter applicering av % dos. Antikroppstiter 16 eller mer maste
bevisas hos 4 av 5 marsvin. Den resulterande Hi-titern baseras pd medelvérdet av antikroppar som uppnas i
5 marsvin.

**) Relative potens (RP) avgors genom jamforelse av antikroppsniva i serum hos vaccinerade moss med
antikroppsniva i musserum framstallt med referensvaccinbatch, i 6verensstimmelse med challenge-test pa
malgruppsdijur enligt Phr. Eur. krav.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid ** 9,0 mg

falalad) hydratiserad, for adsorption 2% (som Al,Os)

Hjalpadmnen: Formaldehyd max. 1,0 mg
Tiomersal 0,2 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

Injektionsvatska, suspension.
Mijolkvit till gravit vatska. Om staendes en langre tid separeras innehallet till klar vatska och mjolkvitt
till graaktigt sediment.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av svin (gyltor, suggor) for att reducera kliniska tecken pa rodsjuka
(hudlesioner och feber) orsakade av bakterien Erysipelothrix rhusiopathiae och for att férhindra att
infektion av embryo och foster orsakad av Porcint Parvovirus sker via moderkakan.

Immunitetens insattande:
Porcint Parvovirus (PPV): 3 veckor efter avslutad grundvaccination (fran bérjan av draktigheten)
E. rhusiopathiae: 3 veckor efter avslutad grundvaccination
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Immunitetens varaktighet:
Porcint Parvovirus (PPV): Under hela draktigheten.
E. rhusiopathiae: 6 manader.

5. KONTRAINDIKATIONER
Inga.
6. BIVERKNINGAR

I studier &r kortvarig 6kning av kroppstemperaturen (max. 0,9 °C) som varar i upp till fyra dagar efter
vaccination mycket vanligt observerad.

Rodnad pa platsen for vaccininjektion som varar upp till fyra dagar efter vaccination ar vanligt
observerad i sékerhetsstudierna.

Svullnad pa injektionsstéllet (max. 3 cm i diameter), som kvarstar upp till 6 dagar efter vaccination &r
vanligt observerad i sakerhetsstudierna.

Vaccinationen kan orsaka en mycket séllsynt dverkénslighetsreaktion hos djur som &r kénsliga for
erysipelasinfektion.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven saddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG
Svin (gyltor, suggor).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

En dos: 2 ml
Administreringsvég: intramuskulart, i nackmuskeln bakom orat.

Gyltor
Grundvaccination - fran 6 manaders alder: administrera 2 doser cirka 6 veckor och 3 veckor fore

insemination. Vid tidigare vaccination mot bade parvovirus och erysipelas med monovalenta vacciner
producerade av Bioveta, a.s. (dar godkant, 1 dos mot erysipelas fran 8 veckors alder och 1 dos mot
Porcint Parvovirus 6 veckor fore insemination), sa ar en dos kombinerat vaccin 3 veckor fére
insemination tillracklig.

Regelbunden revaccination med en dos kan ges minst 3 veckor fére insemination (men senast 6
manader efter foregaende vaccination).



Suggor
Grundvaccination - vid tidigare vaccination mot béade parvovirus och erysipelas med vacciner

producerade av Bioveta, a.s. (dar godként, se administreringsvagledning for gyltor), &r en dos
kombinerat vaccin 3 veckor fore insemination tillracklig.

Om suggorna inte tidigare vaccinerats som gyltor (fére forsta grisning), bér samma
vaccinationsprotokoll som for gyltor anvéndas.

Regelbunden revaccination med en dos kan ges minst 3 veckor fére insemination (men senast 6
manader efter foregaende vaccination).

2] ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Det rekommenderas att vaccinet tempereras till rumstemperatur fore applicering. Skaka innehallet
forsiktigt fore och ibland under anvéandning (i 250 ml forpackning fore och dven under applicering, i
annan forpackning efter langre stillastdende). Anvand sterilt injektionsmaterial utan antiseptiska medel
och/eller desinficerande d&mnen.

laktta aseptisk arbetsmetod under vaccination.

Anvand inte Parvoerybac, injektionsvatska, suspension om du ser tecken pa skada av primart
forpackningsmaterial.

10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

Skyddas mot frost.
Skyddas mot direkt solljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 10 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Ej relevant

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Dréktighet:
Anvand inte under draktigheten.

Digivning:
Kan anvéandas under digivning.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motqift):
Inte relevant.




Andra lakemedel och Parvoerybac:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.
Fraga veterinaren hur man goér med lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-11-12

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackning:

Kartong: 1 x 10 ml (5 doser i 10 ml injektionsflaska av glas)
1 x50 ml (25 doser i 50 ml injektionsflaska av glas eller i 60 ml injektionsflaska av plast)
1 x 100 ml (50 doser i 100 ml injektionsflaska av glas eller i 120 ml injektionsflaska av plast)
1 x 250 ml (125 doser i 250 ml injektionsflaska av plast)

Plastlada: 10 x 10 ml (10 x 5 doser i 10 ml injektionsflaska av glas)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséljning.

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van,
SE-254 67 Helsingborg
TIf. +46 (0)767834810
E-mail: scan@salfarm.com



