VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PARVORUVAX, injekciné suspensija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinto K-22 padermés kiauliy parvoviruso >2 HAI V*,
inaktyvinty 2 serotipo Erysipelothrix rhusiopathiae (lizuoty bakteriniy Igsteliy) >1ELISAV;

*HAI V — antikiiny HAI titras 1 log o jury kiaulytéms po vakcinavimo.

pagalbiniy medZiagy:
aliuminio hidroksido (isreiksto Al**™) 4,2 mg;
tiomersalio 0,2 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Kiaulés (kiaulaités, parSavedés ir kuiliai).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Veisiamoms kiauléms (kiaulaitéms, parSavedéms ir kuiliams) aktyviai imunizuoti nuo kiauliy
parvovirozés, kad sumazinti negyvy ir mumifikuoty parSeliy skaiciy, ir raudonligés, kad sumazinti
arba apsaugoti nuo klinikiniy simptomy. Imuniteto pradzia yra nuo 2 iki 3 sav. po pirminio
vakcinavimo. Imuniteto trukmé: iki 9 mén. ir 11 mén. po vakcinavimo, kaip buvo jrodyta
parvovirusiniam komponentui ir raudonligés komponentui atitinkamai.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Negalima pirmg kartg vakcinuoti nuo parvovirozes, jei yra motininiy antikiiny.
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Kai kuriems gyvuliams vakcinavimas kartais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas, ypac tiems,
kurie yra jjautrinti raudonligés infekcijos. Tokiu atveju biitinas atitinkamas gydymas, pvz. kaip
adrenalinas. Retai vakcinavimas gali sukelti mazas (<1,5 cm) vietines injekcijos vietos reakcijas,
kurios jokios jtakos bendrai gyviino sveikatai arba produktyvumui neturi.

Vakcinavimas gali sukelti nedidelj kiino temperatiiros pakilimg (<0,2 °C), kuris normalizuojasi per 1
iki 2 dieny po vakcinavimo be jokios jtakos gyviino sveikatai arba produktyvumui.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-os) pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vakcina yra saugi naudojant vaikingumo ir laktacijos metu. Taciau reikia vengti vakcinuoti nepraéjus
3 sav. po kergimo.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Parvoruvax saugumg ir veiksmingumag naudojant su jokia kita vakcina. Todél
rekomenduojama 14 d. iki ir po vakcinavimo Parvaruvax nenaudoti jokios kitos vakcinos.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Prie$ naudojant gerai suplakti.

Taikyti jprastas aseptines proceduras.

Injekcijoms reikia naudoti tik sterilias priemones be antiseptiniy ir/arba dezinfekuojanciy medziagy
likuciy. Dirbant su gyviinais taikyti jprastas procediiras.

Viena vakcinos doze (2 ml) reikia Svirksti giliai | kaklo raumenis uZz ausies ne jaunesniems nei 6 mén.
amziaus gyviinams.

Pagrindinio vakcinavimo schema:
reikia vakcinuoti du kartus kas 3—4 sav., antrg kartg Svirksti likus ne maziau kaip 2 sav. iki kergimo.

Revakcinavimas:
— vakcinuoti reikia 1 doze kas 6 mén. (parSavedes — likus savaitei iki parSeliy nujunkymo).

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

Vakcinavus du kartus didesne vakcinos doze, jokio nepageidaujamo poveikio, i§skyrus paminétg p. 4.6
»Nepalankios reakcijos®, nepastebéta.



4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Inaktyvinta vakcina su adjuvantu nuo kiauliy parvovirusinés infekcijos bei raudonligés.
ATCvet kodas: QI09ALO1.

Vakcina skatina imuniteto Erysipelothrix rhusiopathiae susidaryma, kaip jrodyta uzkrétus la, 1b ir 2
serotipais.

Vakcina skatina imuniteto kiauliy parvovirusams susidaryma, kaip jrodyta uzkrétus ir nustacius
hemagliutinacijg slopinancius antikiinus.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Aliuminio hidroksidas,
tiomersalis,

druska,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokia kita vakcina/imunologiniu vaistu.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo, nepazeidus originalios pakuotés — 24 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2—-8 °C).
Saugoti nuo §viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Pirminé pakuote:

I tipo stiklo buteliukas;

Mazo tankio polietileno (MTPE) buteliukas;
Butilo elastomero kamstelis;

Aliuminio ar aliuminio-plastiko gaubtelis.

Tiektinos pakuotés:

10 ml (5 doziy) buteliukas, 1 buteliukas dézutéje.
50 ml (25 doziy) buteliukas, 1 buteliukas dézutéje.
100 ml (50 doziy) buteliukas, 1 buteliukas dézutéje.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

PRANCUZUIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/02/1375/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2002-03-20
Perregistravimo data 2007-06-11

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-11-04

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE (1 X 5 DOZES, 1 X 25 DOZES, 1 X 50 DOZIU)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PARVORUVAX, injekciné suspensija kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

inaktyvinto kiauliy parvoviruso =2 HAIV;
2 serotipo Erysipelothrix rhusiopathiae (lizuoty bakteriniy lasteliy) =1 ELISA V;

| 3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

[4.  PAKUOTES DYDIS

1 x 5 dozés (10 ml)
1 x 25 dozés (50 ml)
1 x 50 doziy (100 ml)

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}



Atidarius butina sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne
PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/02/1375/001
LT/2/02/1375/002
LT/2/02/1375/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

5,25,50 DOZIU BUTELIUKAS

| 1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PARVORUVAX, injekciné suspensija kiauléms

| 2. VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Inaktyvinto kiauliy parvoviruso =22 HAIV,
inaktyvinta 2 serotipo Erysipelothrix rhusiopathiae >1ELISA V.

| 3.  KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5 dozés
25 dozés
50 doziy

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

1.m.

5. ISLAUKA

Islauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
PARVORUVAX, injekciné suspensija kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne
PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.
Szallasu. 5

Budapest, 1107

VENGRIJA

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PARVORUVAX, injekciné suspensija kiauléms

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinto K-22 padermés kiauliy parvoviruso =2 HAI V*;
inaktyvinty 2 serotipo Erysipelothrix rhusiopathiae (lizuoty bakteriniy Iasteliy) >1ELISAV;
*HAI V — antiktiny HAI titras 1 logo jury kiaulytéms po vakcinacijos.

pagalbiniy medZiagy:

aliuminio hidroksido (isreiks§to Al**) 4,2 mg;

tiomersalio 0,2 mg;

4. INDIKACIJA (-0S)

Veisiamoms kiauléms (kiaulaitéms, parSavedéms ir kuiliams) aktyviai imunizuoti nuo kiauliy
parvovirozés, kad sumazinti negyvy ir mumifikuoty parSeliy skaiciy, ir raudonligés, kad sumazinti
arba apsaugoti nuo klinikiniy simptomy. Imuniteto pradzia yra nuo 2 iki 3 sav. po pirminio
vakcinavimo. Imuniteto trukmé: iki 9 mén. ir 11 mén. po vakcinavimo, kaip buvo jrodyta
parvovirusiniam komponentui ir raudonligés komponentui atitinkamai.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kai kuriems gyvuliams vakcinavimas kartais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas, ypac tiems,
kurie yra jjautrinti raudonligés infekcijos. Tokiu atveju biitinas atitinkamas gydymas, pvz. kaip



adrenalinas. Retai vakcinavimas gali sukelti maZzas (<1,5 cm) vietines injekcijos vietos reakcijas,
kurios jokios jtakos bendrai gyviino sveikatai arba produktyvumui neturi.

Vakcinavimas gali sukelti nedidelj kiino temperatiiros pakilima (<0,2 °C), kuris normalizuojasi per 1
iki 2 dieny po vakcinavimo be jokios jtakos gyviino sveikatai arba produktyvumui.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (kiaulaités, parSavedés ir kuiliai).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Viena vakcinos doze (2 ml) reikia Svirksti giliai | kaklo raumenis uZz ausies ne jaunesniems nei 6 mén.
amziaus gyviinams.

Pagrindinio vakcinavimo schema:

reikia vakcinuoti du kartus kas 3—4 sav., antrg kartg Svirksti likus ne maziau kaip 2 sav. iki kergimo.

Revakcinavimas:
— vakcinuoti reikia 1 doze kas 6 mén. (parSavedes — likus savaitei iki parSeliy nujunkymo).

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Prie$ naudojant gerai suplakti.
Taikyti jprastas aseptines procediiras.

Injekcijoms reikia naudoti tik sterilias priemones be antiseptiniy ir/arba dezinfekuojanciy medziagy
likuciy. Dirbant su gyviinais taikyti jprastas procediras.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2—-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote¢, — sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams
Negalima pirmg kartg vakcinuoti nuo parvovirozes, jei yra motininiy antikiing.




Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Vakcina yra saugi naudojant vaikingumo ir laktacijos metu. Taciau reikia vengti vakcinuoti nepraéjus
3 sav. po kergimo.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Néra duomeny apie Parvoruvax saugumg ir veiksmingumag naudojant su jokia kita vakcina. Todél
rekomenduojama 14 d. iki ir po vakcinavimo Parvaruvax nenaudoti jokios kitos vakcinos.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Vakcinavus du kartus didesne vakcinos doze, jokio nepageidaujamo poveikio, i§skyrus paminétg p. 6
,Nepalankios reakcijos®, nepastebéta.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokia kita vakcina/imunologiniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2023-03-07

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

10 ml (5 doziy) buteliukas, 1 buteliukas dézutéje.
50 ml (25 doziy) buteliukas, 1 buteliukas dézutéje.
100 ml (50 doziy) buteliukas, 1 buteliukas dézutéje.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.



