PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU



PARVOJECT injekéni emulze

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Parvovirus suis inactivatum, kmen K22............ooooiiiiiiiiiii i >2 HAIU

1HAILU.: mnozstvi potfebné k navozeni titru HAI protilatek 1 log 10 u morc¢at po podani vakciny.

Pomocné latky:

Thiomersal. ... ..ooviieii e e <0,2 mg
Benzylalkohol ........ocoiiiii i <10,56 mg
Emulzni ole] ..o 0,66 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2. Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace chovnych prasat (prasnice, prasni¢ky, kanci) proti parvovirdéze vedouci k redukci pied¢asnych
porodt a porodi mumifikovanych plodii u vakcinovanych zvirat.

Nastup imunity: 14 dni po primovakcinaci.

Trvani imunity: jeden rok.

4.3. Kontraindikace

Nejsou.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Dodrzujte podminky asepse.

Dodrzujte bézné podminky pro manipulaci se zvitaty.

Pokud je vakcinacni program zavedeny u vSech kategorii zvitat, doporuCujeme vakcinovat celé stddo a také
prasnice v laktaci.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim




Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje minerdlni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym ptipravkem mtize zptsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injek¢nim podani do kloubu nebo prstu, a
ve vzacnych piipadech mize vést ke ztraté poskozeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla lékarska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1écivého ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyz slo jen
o malé mnozstvi, a vezmeéte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na lékate znovu.

Pro 1ékate:

Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje minerdlni olej. I kdyZz bylo injekéné aplikované malé mnoZstvi,
nahodna injekce tohoto ptipravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery mtize napt. koncit ischemickou nekrézou, a
dokonce i ztratou prstu. Odbornd, RYCHLA, chirurgicka péce je nutna a miize vyzadovat véasné chirurgické
otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nezadouci ucinky nejsou znamy.

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a UCinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroveir s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadd.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pred pouzitim dobfe protiepejte.

Aplikujte hluboko intramuskuldrné do svaloviny krku za uchem dévku 2 ml podle nasledujicitho vakcinac¢niho
schématu:

Primovakcinace:

Prasnice

- | davka vakciny béhem laktace pted odstavem.

Prasnicky a mladi kanci (starSi 6 mésicti)

- v pfipad¢ nepfitomnosti protilatek proti parvovirdze: 1 davka 2 tydny pied pripusténim

- v piipad¢ neznamého statusu matetskych protilatek proti parvovirdze: 2 davky v rozmezi 15 — 21 dnu, 2. davka
nejméne 7 dnii pred pripusténim.

Revakcinace:

Prasnice

- v pribéhu nasledujici laktace, nejpozdéji v den odstavu, nasledné kazdé 2 roky.
Kanci

- za 6 mésicl po primovakcinaci, nasledné kazdé 2 roky.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Po podani dvojnasobné davky nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.
4.11 Ochranna lhiita

Bez ochrannych lhit.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologické piipravky pro prasata - Inaktivované virové vakciny — Parvovirus
prasat

ATC vetkod: QIO9AA02

Inaktivovana adjuvovana vakcina proti parvovirdze prasat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Lehky parafinovy olej

Polyethylenové mastné kyseliny

Ether mastnych alkohold a vicemocnych alkoholt
Thiomersal

Benzylalkohol

Trolamin

Chlorid sodny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho
Dihydrogenfosforecnan draselny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).

Chraiite pied svétlem.

Chraiite pfed mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je plnéna do sklenénych lahvi¢ek hydrolytické tfidy typu I, uzavienych nitriloelastomerovou zatkou a
opatfenych hlinikovou pertli nebo hlinikovo-plastovym vickem.

Velikosti baleni: 1 x 1 davka, 1 x 5 davek a 1 x 25 davek.

Lahvicka je ulozena v kartonové krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpist.
7.  DRZIEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiére



33500 Libourne
Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/274/95-C

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE

26.4.1995; 13.2.2001; 2.6.2005; 14.12.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU
Cerven 2020
DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



