VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEENNIMI

Parvoruvax vet injektioneste, suspensio

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
2 ml (1 annos) sisaltda:

Vaikuttavat aineet
Inaktivoitua sian parvovirusta, >10? HI-yksikkoa(!
Erysipelothrix rhusiopathiae (tapettuja, lyseerattuja bakteerisoluja), serotyyppi 2, 21 ELISA-yksikkoa

Adjuvantti
Alumiinihydroksidi (vastaten AI") 4,2 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

(' HI = hemagglutinaation inhibitiotesti

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Sika.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Sikojen aktiiviseen immunisointiin sikaruusua ja parvovirusinfektiota vastaan.
4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliiinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityisetvarotoimet
Ainoastaan terveet eldimet tulee rokottaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita liike valmistetta antavan henkilon on noudatettava
Injisoitaessa valmistetta vahingossa, on kddnnyttdva vilittomasti 1ddkéarin puoleen ja niytettava tille
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)
Rokotuskohtaan voi syntyd ohimenevéé paikallista turvotusta.
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4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Voidaan kéyttda tineyden aikana, kuitenkin aikaisintaan 3 vilkkkoa astutuksen jilkeen.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidéikevalmis teiden kanssa s ekl muut yhteisvaikutukset

Maternaalinen immuniteetti sian parvovirusta vastaan voi hiiritd vasta-aineiden muodostumista 6
kuukauden ikdin saakka.

4.9 Annostus jaantotapa

Ravista ennen kiyttod. Kaytd normaalia aseptista antotapaa.
2 ml (1 annos) annetaan lihaksensiséisesti niskaan korvan taakse.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus: Sian parvovirusta vastaan maternaalisten vasta-aineiden puuttuessa: 2
miektiota 3-4 vikon vélajoin, toinen mjektio vahintédn vikkoa ennen astutusta. Rokotus
voidaan antaa 6 kuukauden idsti alkaen.

Tehosterokotus: Joka kuudes kuukausi (emakoille viikkoa ennen vieroittamista).

4.10 Yliannostus

Mitddn erityisid haittavaikutuksia eiole havaittu annettaessa kaksinkertainen rokoteméaéara.

4.11 Varoaika

Teurastus: Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: sian parvovirus- ja sikaruusurokote.

ATCvet-koodi: QI09ALO1

Parvoruvax on inaktivoitu rokote sikaruusua ja sian parvovirusinfektiota vastaan. Rokote saa aikaan
aktiivisen immuniteetin Erysipelothrix rhusiopathiae serotyyppid la, 1b ja 2 seké sian parvovirusta
vastaan. Suojaava immuniteetti saavutetaan yleensa 3 vikon kuluttua perusimmunisoinnista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tiomersaali <0,2 mg
Natriumkloridiliuos

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Siilytysti koskevat erityisetvarotoimet

Sailytd jadkaapissa (2°C — 8°C) valolta suojassa. Suojeltava
kylmyydeltd.. Avattu pakkaus on kdytettdva valittomasti.



6.5 Pakkaustyyppi ja siséipakkauksen kuvaus
Injektiopullo tyypin I lasia tai pientiheyspolyeteenid (PE-LD).

10 mln injektiopullo (5 annosta): laatikossa 1 tai 10 pulloa.
50 mln injektiopullo (25 annosta): laatikossa 1 tai 10 pulloa.
100 mln injektiopullo (50 annosta): laatikossa 1 pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifikevalmisteiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hiivittimiselle

Kayttamattomit eliinldékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hdvitettdva
paikallisten mééraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJAN

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Ranska

8. MYYNTILUVANNUMERO
13974

9.ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN e
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

13.9.1996/xX.XX. XXXX
10. TEKSTINMUUTTAMISPAIVAMAARA

01.11.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Parvoruvax vet. injektionsvétska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

2 ml (1 dos) innehéller:
Aktiv(a) substans (er):

Inaktiverat svinparvovirus, >10*> HAL.U!
Erysipelothrix rhusiopathiae (lyserade doda bakterieceller), serotyp 2, >1 ELISA-enheter

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid (uttryckt som AI"™) 4,2 mg

For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

(' HAI = hemagglutinations inhibitionstest

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Aktiv immunisering av svin mot rodsjuka och parvovirusinfektion.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighe tsatgéirder for djur

Endast friska djur ska vaccineras.

Sérskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerarléikemedlet till djur
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Lokal, 6vergdende svullnad kan férekomma pa injektionsstéllet.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Kan anvindas under dréktighet, dock forst 3 veckor efter betidckning.



4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6 vriga interaktioner

Kvarvarande maternell immunitet mot porcint parvovirus kan stdra antikroppsbildningen upp till
6 manaders alder.

4.9 Dosering och adminis treringss:tt

Vaccinet omskakas fore administration. Anvidnd normal aseptisk hantering.
2 ml (1 dos) ges djupt intramuskulért i nacken bakom orat.

Vaccinationsprogram:

Grundvaccinering: [ frdnvaro av maternella antikroppar mot svinparvovirus:
2 mjektioner med 3-4 veckors intervall, 2:a injektionen minst 1 vecka fore
betickning. Vaccination kan ges fran 6 manaders alder.

Revaccinering: Var 6:¢ manad (hos suggor en vecka fore avvinjning).

4.10 Overdosering

Inga odnskade effekter visade sig efter injektion av dubbel dos av vaccinet.
4.11 Karenstid

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: vaccin mot rodsjuka och parvovirusinfektion hos svin. ATCvet-kod:
QI09ALO01

Parvoruvax ar ett inaktiverat vaccin mot rodsjuka och parvovirusinfektion hos svin. Vaccinet
inducerar immunitet mot Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp la, 1b och 2 och porcint parvovirus.
Skyddande immunitet uppnés i allménhet 3 veckor efter grundimmunisering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Tiomersal < 0,2 mg
Natriumkloridlosning

6.2 Inkompatibilite ter

Far ej blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskdp (2 °C -8 °C) skyddat mot ljus. Skyddas mot

frost. Oppnad forpackning ska anvdandas omedelbart.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av typ I glas eller lagdensitetpolyeten (LDPE).

10 ml injektionsflaska (5 doser): kartong innehallande 1 eller 10 injektionsflaskor.

50 ml injektionsflaska (25 doser): kartong innehédllande 1 eller 10 injektionsflaskor.
100 ml injektionsflaska (50 doser): kartong innehallande 1 injektionsflaska.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgiirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall
efter anviindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande lokala anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne
Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13974

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

13.9.1996/xX.XX.XXXX

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
01.11.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE, OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



