SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
PARVIGEN lyof. a.u.v.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE VETERINARNEHO LIEKU
1 davka ( 1 ml) obsahuje:

Parvovirus enteritidis canis (CPV 780916) min. 10°°- 10"° TCID g,

Riedidlo: Agua pro injectione

3. LIEKOVA FORMA
Injekcie

4. FARMAKOLOGICKE/IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI LIEKU

Imunologicky veterinarny liek

ATC vet. Kod QI07ADO1

Vakcina navodzuje po parenteralnej aplikacii imunitni odpoved’ organizmu, pri ktorej dochadza k tvorbe
$pecifickych protilatok ako odozva organizmu na pritomnost’ CPV obsiahnutého vo vakcine. Hladina
sérum neutralizacnych protilatok ma zabranit’ vzniku ochorenia u psov.

5. KLINICKE UDAJE

5.1. Cielovy druh a kategdria zvierat
Psi

5.2. Indikéacie pre ciel’ovy druh
Imunizacia psov proti parvoviroze.

5.3. Kontraindikacie
Nevakcinovat’ v priebehu gravidity a laktacie

5.4. Neziaduce ucinky ( frekvencia a zdvaznost’ )
V mieste vpichu moze vzniknut’ mierny opuch, ktory za niekol’ko dni zmizne. V ojedinelych pripadoch
moze dojst’ k vzniku anafylaktickej reakcie. V pripade vzniku anafylaktickej reakcie podat’ adrenalin.

5.5. Osobitné opatrenia pri pouZivani

Obsah lyofilizovanej lickovky rozriedit’ asepticky s obsahom riedidla. Po rozriedeni pretrepat’ a ihned’
aplikovat. Vakcinovat’ zdravé a od¢ervené zvieratd. Antiparazitarne pripravky podavat’ najneskor 10 dni
pred vakcinaciou. Zvierata by sa nemali vystavovat’ nebezpecenstvu infekcie 21 dni po vakcinacii.

5.6. PouZivanie pocas gravidity a laktacie
Nevakcinovat v priebehu gravidity a laktacie.

5.7. Liekové a iné interakcie
Nepodavat kortikosteroidy a antivirusové pripravky pred a tesne po vakcinacii.

5.8. Davkovanie a sposob podania lieku

1 ml subkutanne

Vakcinacna schéma:

Primovakcinacia — $tefiata vo veku 8-9 tyzdnov.

Revakcinacia za 3-4 tyZdne, avSak nie pred 12. tyzdiiom Zzivota.

Steniatim starsim jako 9 tyzdiiov podat jednu davku a d’al’$iu za 3-4 tyzdne.
Dal’sia revakcinacia — raz roéne jednou davkou vakciny.

5.9. Predavkovanie



Destatnasobna davka Parvigenu nevyvolala ziadne vedl'ajsie ucinky.

5.10. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
V ojedinelych pripadoch méze dojst’ k vzniku anafylaktickej reakcie. V pripade vzniku anafylakticke;j
reakcie podat’ adrenalin.

5.11. Ochranné lehoty
Bez ochrannych lehot.

5.12. Osobitné upozornenia pre osoby podavajuce liek zvieratam
Aktivne ingrediencie obsiahnuté vo vakcine nie su patogénne pre I'udi, ale v pripade nahodnej aplikacie
¢loveku sa odporuca vyhladat’ lekarsku pomoc.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Inkompatibility
Nepodavat’ kortikosteroidy a antivirusové pripravky pred a tesne po vakcinacii.

6.2. Cas pouziteI’nosti
24 mesiacov. Rozriedent vakcinu ihned’ pouzit’.

6.3. Podmienky a spdsob uchovavania
V tme pri teplote 2-6°°, nesmie zamrznut'.

6.4. Vlastnosti a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky s gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
10 x 1 davka + 10 x 1 ml riedidla

25 x 1 davka + 25 x 1 ml riedidla

50 x 1 davka + 50 x 1 ml riedidla

6.5. Upozornenie na podmienky a spdsob likvidacie nepouZitého lieku alebo odpadovych materialov,
ak existuju

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomdcok musi byt vykonana v sulade

S platnymi predpismi SR

6.6. Udaje o vplyvu lieku na Zivotné prostredie.
Neuvadza sa

7. MENO ALEBO OBCHODNY NAZOV A ADRESA ALEBO OBCHODNE SIDLO DRZITELA
ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Virbac S A., 1ére Avenue L | D. - 2065 m - 06516 Carros, Franctzsko

Dopliiujtice informéacie
Len na predpis veterinarneho lekara.

Registra¢né ¢islo
97/023/02-S

Détum registracie/Datum prediZenia registracie
2.5.2002

Datum poslednej revizie textu
Oktober 2006



OZNACENIE OBALU
VONKAJSI OBAL - ETIKETA:

Parvigen lyof. a.u.v.

Ziva, lyofilizovana vakcina proti parvoviréze psov
Balenie: 10 x 1 davka + 10 x 1 ml riedidla
Aplikovat’ subkutanne. Pouzitie podla prilozenej pisomnej informacie.
Bez ochrannych lehot.

Uchovavat’ mimo dosah deti!

Len pre zvierata!

Len na predpis veterinarneho lekara.

Drzitel’ rozhodntia o registracii:

Vrbac S A.,

1ére Avenue L I D. - 2065 m

06516 Carros, Francuzsko

Registréné cislo: 97/023/02-S

Sarza: Parvigen lyof.a.u.v. IHWP, riedidlo 607 V
Expiracia: MAY 08

EAN

VNUTORNY OBAL - INJEKCNA AMPULKA:

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Parvigen lyof. a.u.v.

2. DATUM EXSPIRACIE
(mesiac a rok) - nesifrovany

3. CISLO VYROBNEJ SARZE

4. SPOSOB PODANIA
Aplikacia: s.c.

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH
1 davka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Riedidlo a.u.v.

2. DATUM EXSPIRACIE
(mesiac a rok) - nesifrovany

3. CiSLO VYROBNE SARZE

4. SPOSOB PODANIA
Aplikacia: s.c.

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH
1ml



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
PARVIGEN lyof. a.u.v.

2. MENO ALEBO OBCHODNY NAZOV A ADRESA ALEBO OBCHODNE SiDLO DRZITECA
ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Virbac S A., 1ére Avenue L | D. - 2065 m - 06516 Carros, Franctizsko

3. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE VETERINARNEHO LIEKU

1 davka ( 1ml) obsahuje:
Parvovirus enteritidis canis (CPV 780916) min. 10°°- 10"° TCID s,
Riedidlo: Agua pro injectione

4. FARMAKOTERAPEUTICKA SKUPINA
Imunologicky veterinarny liek

5. CIECLOVY DRUH A KATEGORIA ZVIERAT
Psi

6. CHARAKTERISTIKA
Monovalentna vakcina pozostavajuca z lyofilizatu, ktory obsahuje Zivy atenuovany parvovirus a riedidlo.

7. INDIKACIE
Vakcinacia psov proti parvovirdze

8. KONTRAINDIKACIE
Nevakcinovat’ gravidné a laktujice zvierata.

9. LIEKOVE INTERAKCIE
Nepodavat’ kortikosteroidy pred a tesne po vakcinacii.

10. NEZIADUCE UCINKY
V mieste vpichu mézZe vzniknut’ mierny opuch, ktory za niekol’ko dni zmizne. V ojedinelych pripadoch
moze dojst’ k vzniku anafylaktickej reakcie. V pripade vzniku anafylaktickej reakcie podat’ adrenalin.

11. DAVKOVANIE A SPOSOB PODANIA LIEKU

1 ml subkutanne

Vakcina¢na schéma:

Primovakcinacia — §teniata vo veku 8-9 tyzdnov.

Revakcinacia za 3-4 tyzdne, avsak nie pred 12. tyzdiiom Zivota.

Stefiatam star$im jako 9 tyzdiiov podat’ jednu davku a d’alsiu za 3-4 tyzdne.
Dalia revakcinacia — raz roéne jednou davkou vakciny.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA PRE KAZDY CIECOVY DRUH
V ojedinelych pripadoch mdze dojst’ k vzniku anafylaktickej reakcie. V pripade vzniku anafylakticke;j
reakcie podat’ adrenalin.

13. OSOBITNE UPOZORNENIA PRE OSOBU PODAVAJUCU LIEK ZVIERATAM
Aktivne ingrendiencie obsiahnuté vo vakcine nie s patogénne pre l'udi, ale v pripade nahodnej aplikacie
¢loveku sa odportca vyhladat lekarsku pomoc.



14. OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannych lehot.

15. PODMIENKY A SPOSOB UCHOVAVANIA
V tme pri teplote 2-6°°, nesmie zamrznut'.

16. CAS POUZITELNOSTI
24 mesiacov. Rozriedenu vakcinu ihned’ pouzit’.

17. VECKOST BALENIA

10 x 1 davka + 10 x 1 ml riedidla

25 x 1 davka + 25 x 1 ml riedidla

50 x 1 davka + 50 x 1 ml riedidla

18. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

19. OZNACENIE ,,LEN NA PREDPIS VETERINARNEHO LEKARA“

20. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU
OKTOBER 2006



