SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
PARVOERYSIN injekéna emulzia pre oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (2 ml) obsahuje:

U¢inné latky:
Parvovirus suis inact. >4 log, *)
Erysipelothrix rhustopathiae inact. RP > 1 vo vakcinaénej davke 2 ml **)

(3 kmene — typ 2, 1 kmen — typ 1)

*) Titer HI protilatok v sére mor¢iat po aplikacii 4 objemu davky vakciny
*¥) Relativna u¢innost’ (RP) je dana porovnanim s referen¢nym liekom, vyhovujucom celenznej skuske na cielovych
zvieratach, podl'a poziadaviek monografie Ph.Eur. v platnom zneni

Adjuvans:
Olejova emulzia

Pomocné latky:
Roztok formaldehydu, Thiomersal

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na emulzia.

Biela az bieloSeda mlieCna tekutina, moze obsahovat’ malé mnoZstvo sedimentu.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Osipana (prasnice, prasnicky, kance).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Aktivna imunizacia o$ipanych proti parvovirdze a ¢ervienke.

4.3 Kontraindikacie

Klinicky choré a z ochorenia podozrivé oSipané.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiuju sa.




Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a Vv zriedkavych pripadoch mdze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnt informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekéra:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
moze sposobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad moze mat za nasledok ischemicka nekrézu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetreniec a moze sa vyzadovat' skord incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $lacha.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V mieste aplikacie moze velmi Casto vzniknut' lokalna reakcia, ktora vymizne do dvoch az troch
tyzdnov.

Po vakcinacii moze za 2 — 4 hodiny ¢asto nastat’ prechodné zvysenie teploty Sprevadzané zniZzenym
prijmom krmiva a somnolenciou, ktoré¢ vymiznu v priebehu 24 — 36 hodin.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

V pripade hypersenzitivity je treba podat’ antihistaminika.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Vakcina nema negativny vplyv na vyvoj plodu a zdravie matky pocas gravidity.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a Gicinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

2 ml intramuskulérne.

Vakcina¢na schéma:

Prasnicky a prasnice: Primovakcindcia — jedna vakcinacna davka 2 az 4 tyzdne pred pripustenim.
Dalsia pravidelna vakcinacia vzdy jednou vakcina¢nou davkou 2 az 4 tyzdne pred pripustenim.

Kance: Primovakcindcia — jedna vakcinaéna davka minimalne dva tyzdne pred pripustenim.
Na udrzanie imunity je Ziaduca revakcinacia vzdy jednou vakcina¢nou davkou aplikovanou v intervale
6 mesiacov.

Obsah liekovky pred pouzitim pretrepat’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné



Dvojnasobna davka vakciny nema iné vedl'ajSie u¢inky na ciel'ové zvierata ako tie opisané v bode 4.6.
411 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek.
ATCvet kod: QI09AL01

Inaktivovana vakcina proti Cervienke a parvoviroze oSipanych.

Po vakcinacii sa vytvoria Specifické protilatky, ktoré chrania imunizované zvierata proti ¢ervienke,
embryd a plody prasnic a prasniCiek po celil dobu gravidity pred parvovirdzou.

U kancov zabraiiuju vysoké titre protilatok replikdcii parvovirusu v pohlavnych organoch a znizuju
riziko prenosu nakazy pri pripusteni alebo umelej inseminacii.

Po primovakcinécii dochddza k vzostupu titra hemaglutina¢ne inhibi¢nych protilatok. Ich maximéalna
hladina je zistovana 35. den a tieto protilatky st protektivne po dobu 6 mesiacov.

Imunita proti Cervienke je plne vyvinuta za 21 dni po vakcinacii a trva 6 mesiacov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Olejova emulzia

Roztok formaldehydu

Thiomersal

6.1 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
liekmi

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Chrénit pred svetlom.
Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky (20, 50, 100 ml) vzduchotesne uzatvorené pryZovou prepichovacou zatkou
a hlinikovym uzaverom. Vonkaj$im obalom je kartonova skatul’ka.

1x10ml,5x20ml, 1 x50 ml, 1 x 100 ml

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.



7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

tel. +420517 318 500

fax +420517 318 653

email comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNE CISLO(A)

97/033/99-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 02.06.1999

Datum posledného predlzenia: 25.10.2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova skatulka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PARVOERYSIN injekéna emulzia pre oSipané

2. UCINNE LATKY

1 davka (2 ml) obsahuje:

Uéinné ldtky:
Parvovirus suis inact. >4 log, *)
Erysipelothrix rhustopathiae inact. RP > 1 vo vakcinaénej davke 2 ml **)

(3 kmene — typ 2, 1 kmen —typ 1)

*) Titer HI protilatok v sére moréiat po aplikacii ¥4 objemu davky vakciny
**) Relativna ucinnost’ (RP) je dand porovnanim s referenénym lickom, vyhovujicom celenznej skuske na cielovych
zvieratach, podl'a poziadaviek monografie Ph.Eur. v platnom zneni

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna emulzia.

4. VECKOST BALENIA

1x10ml,5x20ml, 1 x50 ml, 1 x 100 ml

|5. CIECOVE DRUHY

Cielové druhy: Osipané (prasnice, prasnicky, kance).

6. INDIKACIA (-IE) |

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Sposob podania: 2 ml intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Obsah liekovky pred pouzitim pretrepat’.

[10. DATUM EXSPIRACIE




EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke. Chranit’ pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste. Chranit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceské republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/033/99-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE
Sarza:

EAN kéd



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenené liekovky (20, 50, 100 ml) vzduchotesne uzatvorené pryzovou prepichovacou zatkou
a hlinikovym uzaverom - etiketa

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PARVOERYSIN injekéna emulzia pre oSipané

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 davka (2 ml) obsahuje:

Parvovirus suis inact. >4 log,

Erysipelothrix rhustopathiae inact. RP > 1 vo vakcinaénej davke 2 ml
(3 kmene — typ 2, 1 kmen —typ 1)

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 mi

(4. SPOSOB PODANIA

Sposob podania:  Intramuskularne.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Sarza:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

PARVOERYSIN injek¢na emulzia pre osipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A pRZITEL’A ’
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PARVOERYSIN injek¢na emulzia pre osipané

3. OBSAH UCINNYCH LATOK A INYCH LATOK

1 davka (2 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Parvovirus suis inact. >4 log, *)

Erysipelothrix rhustopathiae inact.  RP > 1 vo vakcina¢nej davke 2 ml **)

(3 kmene — typ 2, 1 kmen —typ 1)

*) Titer protilatok v sére morciat po aplikacii % objemu davky vakciny

**) Relativna ucinnost’ (RP) je dand porovnanim s referenénym liekom, vyhovujucom celenznej skuske na cielovych
zvieratach, podla poziadaviek monografie Ph.Eur. v platnom zneni

Adjuvans:

Olejova emulzia

Pomocné latky:
Roztok formaldehydu, thiomersal

Popis lieku:

Biela az bieloSeda mlieCna tekutina, moze obsahovat’ malé mnoZstvo sedimentu.
4, INDIKACIA
Aktivna imunizacia osipanych proti parvovirdze a ¢ervienke.

Po vakcinacii sa vytvoria Specifické protilatky, ktoré chrania imunizované zvierata proti Cervienke,
embrya a plody prasnic a prasniciek po celu dobu gravidity pred parvovirdzou.

U kancov zabranuju vysoké titre protilatok replikacii parvovirusu v pohlavnych organoch a znizuju
riziko prenosu nakazy pri pripusteni alebo umelej inseminacii.

Po primovakcinacii dochadza k vzostupu titra hemaglutinane inhibi¢nych protilatok. Ich maximalna
hladina je zistovana 35. deii a tieto protilatky su protektivne po dobu 6 mesiacov.

Imunita proti ¢ervienke je plne vyvinuta za 21 dni po vakcinacii a trva 6 mesiacov.

5.  KONTRAINDIKACIE
Klinicky choré a z ochorenia podozrivé oSipané.
6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste aplikdcie méze vel'mi Casto vzniknut' lokalna reakcia, ktord vymizne do dvoch az troch
tyzdiov.

Po vakcinacii mbze za 2 — 4 hodiny Casto nastat’ prechodné zvySenie teploty sprevadzané znizenym
prijmom krmiva a somnolenciou, ktoré vymiznt v priebehu 24 — 36 hodin.
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Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

V pripade hypersenzitivity je treba podat’ antihistaminika.

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neZiaduce u¢inky mézete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}
7. CIECOVY DRUH

Osipané (prasnice, prasnicky, kance).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

2 ml intramuskulérne.

Vakcinacna schéma:

Prasnicky a prasnice: Primovakcinacia — jedna vakcinacna davka, 2 az 4 tyzdne pred pripustenim.
Dalsia pravidelna vakcinacia vzdy jednou vakcina¢nou davkou 2 az 4 tyzdne pred pripustenim.

Kance: Primovakcinicia — jedna vakcinatna davka minimalne dva tyzdne pred pripustenim.
Na udrzanie imunity je Ziaduca revakcinacia vzdy jednou vakcina¢nou davkou aplikovanou v intervale
6 mesiacov.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim obsah lickovky pretrepat’!

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat' v chladnicke (2°C - 8°C). Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatniuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a Vv zriedkavych pripadoch méze mat za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len vel'mi malého mnoZstva a vezmite si so sebou pisomnl informaciu pre




pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
mobze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad moze mat’ za nésledok ischemickt nekrézu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moZe sa vyzadovat' skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $lacha.

Gravidita:
Vakcina nema negativny vplyv na vyvoj plodu a zdravie matky pocas gravidity.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ti¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota ):
Dvojnasobna davka vakciny nema iné vedl'ajsie ucinky na ciel'ové zvierata ako tie opisané v bode 6.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia: 1 x 10 ml, 5x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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