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B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
PARVOERYSIN injekéni emulze
Vakcina proti parvovirdze a cervence prasat inaktivovana

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
PARVOERYSIN injekéni emulze

Vakcina proti parvovirdze a ¢ervence prasat inaktivovana

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
SloZeni - 2 ml (1 davka):

Lécive latky:
Parvovirus suis inact. >4 log, *)
Erysipelothrix rhusiopathiae inact. RP > 1 ve vakcina¢ni davce 2 ml **)

(3 kmeny — typ 2, 1 kmen —typ 1)
*) titr HI protilatek v séru morc€at po aplikaci % objemu davky vakciny
**) Relativni ucinnost (RP) je ddna srovnanim s referencnim piipravkem vyhovujicim

¢elenzni zkousSce na cilovych zvitatech dle pozadavkl monografie Ph.Eur. v platném znéni

Pomocné latky: Roztok formaldehydu 35%, Thiomersal, Olejové adjuvans

4. INDIKACE
K imunizaci prasat proti parvovirdze a cervence.

5.  KONTRAINDIKACE
Klinicky nemocna a z nemoci podeziela prasata.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po vakcinaci mize za 2 — 4 hod. nastat pfechodné zvyseni teploty provazené snizenim pi{jmu
krmiva a ospalosti, které vymizi v pribéhu 24 — 36 hod. V mist¢é aplikace miize vzniknout
lokalni reakce, kterda vymizi do 2 — 3 tydni.V takovém piipadé mohou byt podana
antihistaminika.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI



Vakcina¢ni davka - vzdy 2 ml intramuskularné.

Prasnicky a prasnice: Primovakcinace — jedna vakcina¢ni davka 2 — 4 tydny pted pfipusténim.
Dalsi pravidelné vakcinace vzdy jednou vakcinaéni davkou 2 — 4 tydny pted piipusténim.
Kanci: Primovakcinace — jedna vakcina¢ni davka min. 2 tydny pted pfipousténim.

Kudrzeni imunity jsou nutné revakcinace vzdy jednou vakcinacni davkou aplikovanou
v intervalu 6 mésict.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pted upotiebenim nutno obsah 1€kovky protiepat.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lhut.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C)

Chrante pfed mrazem.

Chrante pted svétlem.

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Doba pouzitelnosti po 1. otevieni: 10 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pro uzivatele:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni injekcné
aplikovanym pfipravkem muze zpusobit silné bolesti a otok, zvlast¢ po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychléd 1ékaiskd péce. Pokud u vas doslo k ndhodné injekci pfipravku, vyhledejte
1ékatskou pomoc, 1 kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.
Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat’te se na 1ékaie znovu.
Pro Iékafe:

Tento pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZ bylo injekéné aplikované malé mnoZstvi,
nahodna injekce tohoto piipravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery muze napt. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je
nutnd a muize vyzadovat vCasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce
podana, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo Slacha.

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,

musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2013

15. DALSI INFORMACE



Indikaéni skupina: Veterinarni imunopreparat

Zpusob ucinku: Po vakcinaci se vytvofi specifické protilatky, které chrani imunizovana
zvitata proti Cervence, embrya a plody prasnic a prasni¢ek po celou dobu biezosti pied
parvovirézou. U kancl zabraiiuji vysoké titry protilatek replikaci parvoviru v pohlavnich
organech a sniZzuji riziko pfenosu ndkazy pii pfipusteni nebo umélé inseminaci. Po
primovakcinaci dochazi k vzestupu titru hemaglutinaéné inhibi¢nich protilatek. Jejich
maximalni hladina je zjisStovana 35. den a tyto protilatky jsou protektivni po dobu 6 mésicti.
Imunita proti ervence je pln¢ vyvinuta za 21 dni po vakcinaci a trva 6 mésicti.

Interakce: Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je
podavana zaroven s jinym veterinarnim lécivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této
vakciny ptfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é€ivém piipravku musi byt provedeno
na zéklad¢ zvazeni jednotlivych ptipada.

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

Baleni: 1 x 10 ml, 5 x 20 ml, 1 x50 ml, 1 x 100 ml



