ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Parvoruvax zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany parwowirus §win nie mniej niz 2 HAILU

Inaktywowany szczep Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2 nie mniej niz 1 ELISA U

1 HALU: odpowiednik miana przeciwciat HAI wynoszacego 1 logiou kawii domowych po podaniu
szczepionki.

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji nie wiecej niz 4,2 mg Al3+

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal 0,2 mg

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Mlecznobiala zawiesina po wstrzasnieciu.

3. DANE KLINICZNE

3.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

3.2.  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie od pierwszego szczepienia

Czas trwania odpornosci: do 11 miesigcy po szczepieniu przypominajagcym

3.3. Przeciwwskazania

Pierwsze szczepienie przeciw parwowirozie S$win zwierzat w wieku ponizej 6 miesigcy, posiadajacych
przeciwciata matczyne.

3.4. Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
docelowych gatunkdéw zwierzat:

W przypadku knuréw hodowlanych po kazdym szczepieniu nalezy zastosowac min. 3-tygodniowy
okres odpoczynku.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6. Zdarzenia niepozadane

Swinia;

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwo$cit

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Stan zapalny w miejscu podania?

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1Zwlaszcza u zwierzat zakazonych wloskowcem rozycy. W takiej sytuacji nalezy niezwlocznie podjaé
leczenie objawowe.

2Przemijajacy.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza:
Nie zaleca si¢ stosowania przez pierwsze 21 dni cigzy.

3.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9. Droga podania i dawkowanie
Podanie domi¢sniowe.

Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.
Przestrzega¢ zasad aseptyki.
Szczepionke nalezy podawac¢ w dawce 2 ml gieboko domig$niowo, w migsnie szyi (za uchem).

Program szczepien

Pierwsze szczepienie:

— po zaniknigciu przeciwciat 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 poprzedzajagcym odstawienie prosiat).



3.10. Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie stwierdzono zadnych objawow niepozadanych po podaniu podwojnej dawki szczepionki, oprocz
samoczynnie przemijajgcej, ograniczonej reakcji zapalnej w miejscu podania szczepionki.

3.11. Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci
Nie dotyczy.

3.12. Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1. Kod ATCvet: QI09ALO01

Inaktywowana szczepionka z adiuwantem przeciwko parwowirozie §win i r6zycy Swin.

Szczepionka stymuluje czynng odpornos¢ przeciwko Erysipelothrix rhusiopathiae, co wykazano po
prowokacji serotypami l1a, 1b i 2.

Szczepionka stymuluje czynng odpornos¢ przeciwko parwowirozie §win, wykazang przez prowokacje
1 obecnos¢ przeciwceial hamujacych hemaglutynacje.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1. Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2.  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

5.4. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta typu [, o pojemnosci 10 ml (5 dawek) i 50 ml (25 dawek), zamykane korkiem z
elastomeru butylowego i zabezpieczone aluminiowym kapslem.

zpieczone aluminiowym kapslem.

Butelki z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE), o pojemnosci 100 ml (50 dawek), zamykane korkiem
z elastomeru butylowego i zabezpieczone aluminiowo-plastikowym kapslem.

Butelki pakowane sg pojedynczo w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow



Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

7. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1292/02

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/06/2002

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

