SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PARVIGEN
Lyofilizat pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:
Ptipravek obsahuje v 1 davce:

Lyofilizovana frakce:
Parvovirus enteritidis canis attenuUatum..............coovveeeeiveeeeeieeeeeeee e e 10°- 107 TCIDs,

TCIDso- 50% infekéni davka pro tkanovou kulturu
Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro pfipravu injekcni suspenze s rozpoustédlem
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Aktivni imunizace psii proti parvoviroze.

Néstup imunity: béhem 15 dni po primarni vakcinaci
Trvani imunity: po dobu 1 roku po primarni vakcinaci

4.3 Kontraindikace

Nepodavat kortikosteroidy nebo antivirové piipravky ve dnech pted a po vakcinaci.
Nepouzivat béhem brezosti a v dob¢ laktace.

4.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zvifatim

V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)



V miste podani vakciny miiZze u nékterych zvirat dojit k lokalni reakci v podobé otoku, ktery vsak

v prub¢hu neékolika dni odezni. V ojedinélych piipadech miize vakcinace u nékterych zvirat vyvolat
hypersenzitivni reakci. V piipadé anafylaktické reakce je tfeba podat adrenalin nebo antihistaminika
podle obvyklého postupu v ptipad¢ anafylaktického Soku.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pouziti neni doporu¢ovano béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFripravky a dal§i formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud je poddvana zaroven

s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipada.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Lahvicka s lyofilizatem musi byt nafedéna obsahem lahvicky s rozpoustédlem.

Pouzijte az po dokonalém rozpusténi lyofilizatu.

Podavame cely objem roziedéného léciva subkutanné.

Primovakcinace

Stéfatim ve véku 8-9 tydni miize byt podana subkutanné prvni davka PARVIGENU a po 3-4 tydnech
davka druha, nikdy v8ak diive nez ve véku 12 tydnt.

Stétatim star$im nez 9 tydnti miize byt podéna subkutanné prvni davka PARVIGENU a po 3-4
tydnech davka druha.

Revakcinace

Revakcinace se provadi vzdy po roce jednou subkutanni ddvkou PARVIGENU.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Desetindsobna ddvka PARVIGENU neprokézala zadné dalsi nezadouci u€inky , nez ty uvedené
v bodu 4.6..

4.11 Ochranné lhuty

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: veterinaria immunopraeparata, ATCvet kod: QI07ADO1

Antigen obsazeny ve vakcin€ je fagocytovan bunikami imunitniho systému a stimuluje tak u cilovych
zvitat nejprve nespecifickou a nasledné i specifickou imunitni odpovéd’. Specifickd humoralni
imunitni odpovéd’ se objevi béhem 15 dni po primarni vakcinaci.

3-4 tydny po podani prvni ddvky se podava druha davka , kterd mé ochranny ucinek na dobu jednoho
roku. Revakcinace se nasledn¢€ provadi kazdy rok.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek



Lyofilizovana slozka:hydroxid draselny, lakt6za, kyselina glutamovda, dihydrogenfosfore¢nan
draselny, hydrogenfosforecnan draselny, Zelatina, voda na injekci, chlorid sodny, hyrogenfosfore¢nan
sodny bezvody

Rozpoustédlo: voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem..

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: pouzit bezprosttedné po rozpusténi

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v origindlnim baleni pii teploté 2°C — 6°C .
Chraite pied svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

3 ml sklenéné 1ékovky typ 1 obsahujici lyofilizovanou slozku uzaviené elastomerovou zatkou.
Sklenéna l1ékovka obsahujici 1,2 ml vody na injekci (rozpoustédla).

1 davka = 1 1ékovka obsahujici lyofilizovanou slozku + 1 1€kovka obsahujici rozpoustédlo.
Baleni:

Plastova blistrova krabicka obsahujici:

10x1 davka (10 1ékovek s lyofilizovanou slozkou + 10 1ékovek s rozpoustédlem)

25x1 davka (25 1ékovek s lyofilizovanou slozkou + 25 1ékovek s rozpoustédlem)

50x1 davka (50 1ékovek s lyofilizovanou slozkou + 50 1ékovek s rozpoustédlem)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Likvidovat odpad vaienim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho ptipravku
schvaleného k tomuto tc¢elu prislusSnymi urady.
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