B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
PARVORUVAX injekéni suspenze

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Boehringer Ingelheim Animal Health France, Laboratoire Porte des Alpes, 99 rue de 1" Aviation, 69800
Saint-Priest, Francie

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas u. 5., Budapest’, 1107, Mad’arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PARVORUVAX injek¢ni suspenze

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:
Parvovirus suis inact., MiN..........cccoeeevuvveeeeerreennnns 2 HAL.U*
Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, min........ 1 ELISA UNIT**

Hydroxid hlinity............c.oooviiiiiinnnnn, 4,2 mg
Thiomersal max..........c.cooeveviiiiiiiini.. 0,2 mg
Excipient, g.S.....oovvveiiiiiiiiiiiiiiieeaens 2 ml

*1HAILU.: mnozstvi potfebné k navozeni titru HAI protilatek 1 log 10 u morcat po podani vakciny.
*#] ELISA U.: potfebné mnozstvi k ziskani indexu sérokonverze u zvitete (ELISA) dle EL.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace prasat proti parvovirdze a ¢ervence.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vakcinace miize vyvolat ojedinéle hypersenzitivni reakci u zvitat citlivych na ¢ervenkovou infekei.
Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze lécivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata.



8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Aplikujte hluboko intramuskularné do svaloviny krku za uchem.

Davku 2 ml aplikujte dle nasledujiciho schématu:

Primovakcinace:

V piipad¢ nepiritomnosti matetskych protilatek proti parvoviroze: 2 injekce ve 3-4 tydennim intervalu,
druha injekce min. jeden tyden pied pripusténim.

Revakcinace: kazdych 6 mésici.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim vakcinu dobfe protiepejte.

Vakcinu Ize pouzit pro revakcinaci prasat, ktera byla diive vakcinovana proti parvoviréze nebo
cervence.

Dodrzujte bézné podminky pfi manipulaci se zvitaty.

Dodrzujte bézné podminky asepse.

Pouzijte sterilni injek¢ni material bez obsahu antiseptickych a/nebo dezinfekénich latek.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych Ihiit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).

Chrante pied svétlem.

Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1éCivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych piipadu.

Inkompeatibility:



Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

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

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo 1ékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Cervenec 2021

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:
10 x 1 davka, 1 x 5 davek, 1 x 25 davek, 1 x 50 davek.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.



