B. PRIBALOVA INFORMACE

PRiIBALOVA INFORMACE:



PARVOJECT injekéni emulze

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas u. 5., Budapest,, 1107, Mad’arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PARVOIJECT injekéni emulze

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Léciva latka:

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

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

Pomocné latky:

Thiomersal.........ooiiiiii e <0,2 mg
Benzylalkohol...........cccoviiiiieee e <10,56 mg
Emulzniolej.....cooovvniiiii 0,66 ml

4. INDIKACE

Aktivni imunizace chovnych prasat (prasnice, prasnic¢ky, kanci) proti parvovirdze vedouci k redukci
predcasnych porodt a porodii mumifikovanych ploda u vakcinovanych zvifat.

Néstup imunity: 14 dni po primovakcinaci.

Trvani imunity: jeden rok.

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nezéadouci u€inky nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc€inkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu
1¢kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.



8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Aplikujte hluboko intramuskularng do svaloviny krku za uchem davku 2 ml podle nasledujiciho
vakcina¢niho schématu:

e Primovakcinace:
Prasnice - 1 davka vakciny béhem laktace pred odstavem.
Prasnic¢ky a mladi kanci
- v pripadé€ neptitomnosti protilatek proti parvovirdze: 1 davka 2 tydny pted pfipuSténim
- v piipad¢é nezndmého statusu mateiskych protilatek proti parvovirdze: 2 davky v rozmezi 15 — 21
dnt, 2. davka nejméné 7 dnti pied pripusténim.

e Revakcinace:
Prasnice- v priab&hu nasledujici laktace, nejpozdéji v den odstavu, nasledn¢ kazdé 2 roky.

Kanci- za 6 mésict po primovakcinaci, ndsledné kazdé 2 roky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred pouzitim dobte protiepejte.

Dodrzujte podminky asepse.

Dodrzujte bézné podminky pro manipulaci se zvitaty.

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

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).

Chrante pied svétlem.

Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete po
EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

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

Pro uzivatele:
Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje mineralni olej. Ndhodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym piipravkem muze zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do



kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pfipadech mize vést ke ztrat€ poskozeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla lékarska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého piipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i
kdyz 8lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po lékatské prohlidce, obrat’te se na lékate znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZ bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto piipravku mtize vyvolat intenzivni otok, ktery miize napt. koncit
ischemickou nekrozou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a
muze vyZadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam,
kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Biezost a laktace:
Lze pouzit behem bfezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim l1é¢ivym ptipravkem.

13.  ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatem nebo
l1ékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
16.3.2023
15. DALSI INFORMACE
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 vS§echny velikosti baleni.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Pouze pro zvitata.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v narodni
databazi (https://www.uskvbl.cz).



https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

