B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Parvoruvax, zawiesina do wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytworca:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas u. 5, 1107 Budapeszt, Wegry

BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH FRANCE
Laboratoire Porte des Alpes, Rue de 1’ Aviation, 69800 Saint Priest, Francja
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Parvoruvax, zawiesina do wstrzykiwan dla $win

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Substancje czynne:

Jedna dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

— inaktywowany parwowirus §win nie mniej niz 2 HALU
— inaktywowany szczep Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2 nie mniej niz | ELISA U
Adiuwant:

— glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji nie wiecej niz 4,2 mg Al**

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie §win w stadach reprodukcyjnych i w przysztych stadach reprodukcyjnych
przeciw parwowirozie i rozycy.

Odporno$¢ pojawia si¢ po 3 tygodniach od pierwszego szczepienia i utrzymuje si¢ do 11 miesiecy po
szczepieniu przypominajacym.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Pierwsze szczepienie przeciw parwowirozie Swin zwierzat w wieku ponizej 6 miesigcy, posiadajgcych
przeciwciata matczyne.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W wyjatkowych przypadkach moga wystapi¢ objawy nadwrazliwo$ci, zwlaszcza u zwierzat
zakazonych wloskowcem rozycy. W takiej sytuacji nalezy niezwtocznie podjaé leczenie objawowe.



U niektorych zwierzat szczepienie moze wywota¢ samoczynnie przemijajacg, ograniczong reakcje
zapalng w miejscu podania szczepionki.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA
Szczepionke nalezy podawac¢ w dawce 2 ml gieboko domig$niowo, w migsnie szyi (za uchem).

Program szczepien

Pierwsze szczepienie:

— po zaniknigciu przeciwcial matczynych przeciw parwowirusowi $win: dwukrotne szczepienie z 3-4
tygodniowg przerwa tak, aby druga iniekcja wypadta co najmniej 1 tydzien przed kryciem.

Szczepienie przypominajace
— co 6 miesiecy (lochy szczepi¢ w tygodniu poprzedzajacym odstawienie prosiat).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.
Przestrzega¢ zasad aseptyki.
10. OKRES(-Y) KARENCJI
Zero dni.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE
Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w lodowce (+2°C do +8°C). Chroni¢ przed $wiattem, nie zamrazaé.
Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.
Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE
Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.
W przypadku knuréw hodowlanych po kazdym szczepieniu nalezy zastosowaé min. 3-tygodniowy

okres odpoczynku.
Nie zaleca si¢ stosowania przez pierwsze 21 dni cigzy.



Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki
stosowanej jednocze$nie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o
zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

07/2020

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego

Dostepne opakowania:

Butelki szklane o pojemnosci 10 ml (5 dawek) lub 50 ml (25 dawek), pakowane pojedynczo w
pudetko tekturowe.

Butelki z LDPE, o pojemnosci 100 ml (50 dawek), pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.




