B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Parvoerysin, emulsja do wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Grabikowski-Grabikowska PPHU
»INEX” Spoétka Jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Polska

Tel: (87) 4291719

Fax: (87) 4293864
inex@biofaktor.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Parvoerysin, emulsja do wstrzykiwan dla §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany parwowirus §winski CAPM V198, szczep S-27 nie mniej niz 4 log, HI ")
Inaktywowany szczep 2-64 Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2a  nie mniej niz 1 RP")
Inaktywowany szczep 2-5 Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2a nie mniej niz 1 RP™)
Inaktywowany szczep 1-203 Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 1a nie mniej niz 1 RP™)
Inaktywowany szczep 2-11 Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2a nie mniej niz 1 RP")

*) Miano przeciwcial HI w surowicy krwi §winki morskiej po zastosowaniu 1/4 dawki szczepionki
**) RP miano wzgledem standardu stosowanego w badaniach skuteczno$ci szczepionki na
docelowych gatunkach zwierzat zgodnie z wymaganiami okreslonymi w monografii Farmakopei
Europejskiej

Adiuwant:
Olej mineralny Montanide ISA 25VG 0,5ml

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,2 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornienie §win przeciw parwowirozie i r6zycy wywotanej przez Erysipelothrix
rhusiopathiae (szczepy serotypu 1 i 2).



Maksymalny poziom przeciwcial przeciw parwowirusowi stwierdza si¢ 35 dnia po szczepieniu.
Przeciwciala te ochraniaja organizm przez okres 6 miesiecy. Petna odpornos$¢ przeciw roézycy swin
rozwija si¢ do 21 dnia po szczepieniu i utrzymuje si¢ przez okres 6 miesiecy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie szczepi¢ zwierzat chorych lub zwierzat podejrzanych o chorobg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W ciagu 2-4 godzin po szczepieniu moze wystapi¢ niewielki wzrost temperatury ciata, obnizenie
apetytu oraz senno$¢. Objawy te ustepujg w ciggu 24-36 godzin.

W miejscu podania leku moze wystapi¢ reakcja miejscowa w postaci 4 cm obrzeku, ktora ustepuje w
ciagu okoto 6 dni po szczepieniu.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podawa¢ domigsniowo w ilosci 2 ml na zwierze.

Lochy:
Pierwsze szczepienie wykona¢ na 2-4 tygodnie przed kryciem, podajac jedng dawke szczepionki.

Kolejne szczepienia: zawsze na 2-4 tygodnie przed kryciem.
Knury:

Pierwsze szczepienie wykonac nie p6zniej niz 2 tygodnie przed kryciem jedng dawka szczepionki.
Szczepienia przypominajace, w celu utrzymania si¢ odpornosci: 1 dawka co 6 miesigcy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowaé zgodnie z zataczong ulotka.

10. OKRES KARENCIJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazacd.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ produktu, i zabra¢ ze
sobg ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowaé znaczng bolesno$¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Cigza i laktacja:

Szczepionka nie wywotuje dziatah niepozadanych gdy jest stosowana podczas cigzy lub laktacji. Ze
wzgledow ogolno-zdrowotnych nie zaleca si¢ szczepienia §win w okresie krotszym niz 2 tygodnie
przed porodem aby nie niepokoi¢ zwierzat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu podwojnej dawki szczepionki, nie zaobserwowano zadnych innych niepozadanych dziatan
u gatunku docelowego, niz te wymienione w punkcie 6.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnoséci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15.  INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z podmiotem odpowiedzialnym:

Grabikowski-Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,,INEX” Spotka Jawna
ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Polska

Dostepne opakowania:
Tekturowe pudetko zawierajace: 1 x 10 ml, 5 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml szczepionki.
Plastikowe pudetko zawierajace: 10 x 10 ml szczepionki.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



