SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PARVOJECT injekéna emulzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka (2 ml) obsahuje:
U¢inna latka:

Prasaci parvovirus, inaktivovany > 2 HALU*

Adjuvans:
Olejova emulzia

Pomocné latky:
Thiomersal

* HALU: vytvorenie HALI titra protilatok 1 log 10 u mor¢iat po podani vakciny.
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna emulzia.
Mlieéne biela tekutina bez sedimentu.

4. KLINICKE UDAJE

Cielové druhy

Osipané.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu chovnych o$ipanych (prasnicky, prasnice, kance) proti parvovirusu
o$ipanych, na znizenie po¢tu mitvo narodenych a mumifikovanych plodov u vakcinovanych zvierat.
Néstup imunity: 2 az 3 tyzdne po primarnej vakcinacii.

Trvanie imunity: 1 rok.

4.3 Kontraindikacie

Nie st

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Pouzit’ zvyc¢ajné postupy pri manipulacii so zvieratami.




Odporuca sa vakcinovat’ vSetky chovné oSipané pocas vakcinacného programu ako 1 prasnice pocas
laktacie.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pre pouzivatel'a:

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

a vV mimoriadnych pripadoch méze 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 ve'mi malého mnozZstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatelov. 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
moze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad méze mat’ za nasledok ischemickt nekrozu az stratu
prsta. Je potrebné je odborné, RYCHLE chirurgické oetrenie a moze sa vyzadovat’ skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $lacha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vakcinacia méze vyvolat’ veI'mi malia (<0,5 cm) lokalnu reakciu (granulom) v mieste podania
injekcie, ktora zmizne o tyZden neskér. Frekvencia vyskytu lokalnych reakcii nie je zndma. Zriedkavo
mdze vakcindcia vyvolat’ mierne zvySenie telesnej teploty (priblizne o 1 ° C), ktoré sa vrati do
normalu v priebehu 1-2 dni. Tieto u¢inky nemaju vplyv na zdravotny alebo reprodukény ucinok
zvierat'a.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi ¢asté (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 ¢asté (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 lie€enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidné a laktujlice zvierata je mozné vakcinovat’.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a i€innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym
veterinarnym lieckom okrem vysSie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

2 ml hlboko intramuskularne do svaloviny krku za uchom.

Vakcina¢na schéma:

Primovakcinéacia:

Prasnice — 1 davka pocas laktacie pred odstavom
Prasnicky a mladé kance: - zvierata bez materskych protilatok: 1 davka najneskor 2 tyzdne pred




pripustenim
- V pripade chybajucich informdcii o pritomnosti materskych protilatok:
dve davky vakciny v rozpéti 15 az 21 dni, 2. davka najneskor 7 dni pred

pripustenim
Revakcinacia:
Prasnice — v priebehu nasledujuce;j laktacie, najneskor v defi odstavu — nasledujuce revakcinacie
—kazdé 2 roky.

Kance — za 6 mesiacov po primovakcindcii, nasledujice revakcinacie — kazdé 2 roky.

Pred pouzitim vakcinu pretrepat’.
Dodrziavat’ aseptické podmienky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné
Ziadne.
4.11 Ochranna lehota

0 dni.

5.  FARMAKOLOGICKE/IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek.
ATCvet kod: QI09AA02

Tekuta inaktivovana vakcina proti parvovirdze osipanych.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lahky parafinovy olej, Polyethylenové mastné kyseliny, Eter mastnych alkoholov a viacsytnych
alkoholov, Thiomersal, Benzylalkohol, Trolamin, Chlorid sodny, Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, Dihydrogenfosfore¢nan draselny, Voda na injekciu

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: Spotrebovat’ ihned po otvoreni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote 2 °C — 8 °C. Chranit pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.
Nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Sklenena liekovka uzavreta gumovou zatkou a hlinikovym uzdverom.
Velkost balenia: 5 davok a 25 davok.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

tel. 00421 2 55 56 64 88

fax: 00421 2 55 56 64 87
e-mail: ceva@ceva-ah.sk

8. REGISTRACNE CiSLO

97/034/99-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

13/05/1999

10. DATUM REVIZIE TEXTU
04/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA (1 x 5 davok, 1 x 25 davok)

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

1.
PARVOJECT injekéna emulzia pre oSipané

2. UCINNE LATKY

1 davka (2 ml) obsahuje:

Utinna latka:
Prasaci parvovirus, inaktivovany >2 HALU*
1 HALU*: vytvorenie HAI titra protilatok 1 log 10 u morciat po podani vakciny.

(3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.

4. VELCKOST BALENIA

5 davok
25 davok

5. CIELOVE DRUHY

Osipané.

6. INDIKACIA(-IE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

[7.

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

9.



Néhodna aplikacia je nebezpecna.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote 2 °C - 8 °C, v tme a suchu. Nezmrazovat'.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

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

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

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava -
mestska ¢ast’ Ruzinov Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CiSLO

97/034/99-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PARVOJECT

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY(-OK)

1 davka (2 ml) obsahuje:
Prasaci parvovirus, inaktivovany >2 HALU*

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5 davok (10 ml)
25 davok (50 ml)

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Intramuskularne podanie.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
PARVOJECT injekéna emulzia pre oSipané

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. Szallas u. 5, Budapest, 1107, Mad’arsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PARVOJECT injekéna emulzia pre oSipané

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 davka (2 ml) obsahuje:
Ukinna latka:
Prasaci parvovirus, inaktivovany >2 HALU*

Adjuvans: Olejova emulzia
Pomocné latky: Thiomersal

* HALU: vytvorenie HALI titra protilatok 1 log 10 u mor¢iat po podani vakciny.

Mlie¢na biela tekutiny bez sedimentu.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu chovnych o$ipanych (prasnicky, prasnice, kance) proti parvovirusu
osipanych, na zniZenie po¢tu mitvo narodenych a mumifikovanych plodov u o¢kovanych zvierat.
Néstup imunity: 2 az 3 tyzdne po primarnej vakcinacii.

Trvanie imunity: 1 rok.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vakcinacia méze vyvolat’ vel'mi malt (<0,5 cm) lokalnu reakciu (granulém) v mieste podania
injekcie, ktora zmizne o tyzden neskor. Frekvencia vyskytu lokalnych reakcii nie je znama. Zriedkavo
moze vakcinacia vyvolat’ mierne zvySenie telesnej teploty (priblizne o 1 ° C), ktoré sa vrati do
normalu v priebehu 1-2 dni. Tieto u¢inky nemaji vplyv na zdravotny alebo reproduk¢ny ucinok
zvierat'a.



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

7. CIECOVY DRUH

Osipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
2 ml hlboko intramuskularne do svaloviny krku za uchom.

Vakcina¢na schéma:

Primovakcinéacia:

Prasnice — 1 davka pocas laktacie pred odstavom

Prasni¢ky a mladé kance: - zvierata bez materskych protilatok: 1 davka najneskor 2 tyzdne pred
pripustenim

- vV pripade chybajucich informdcii o pritomnosti materskych protilatok:

dve davky vakciny v rozpéti 15 az 21 dni, 2. davka najneskor 7 dni pred
pripustenim

Revakcinacia:

Prasnice — v priebehu nasledujtcej laktacie, najneskor v defi odstavu — nasledujice revakcinacie —
kazdé 2 roky.

Kance — za 6 mesiacov po primovakcinacii, nasledujice revakcinacie — kazdé 2 roky.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim vakcinu pretrepat’.
Dodrziavat aseptické podmienky.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote 2 °C — 8 °C.

Chrénit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nezmrazovat'.

Spotrebovat’ ihned’ po otvoreni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:




Pouzit’ zvy¢ajné postupy pri manipulacii so zvieratami.
Odporuca sa vakcinovat’ vSetky chovné oSipané pocas vakcinacného programu ako i prasnice pocas
laktacie.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratam:

Pre pouzivatela:

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

a vV mimoriadnych 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 pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov. 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 mnozZstva tohto lieku
mdze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad moze mat’ za nasledok ischemickt nekrozu az stratu
prsta. Je potrebné je odborné, RYCHLE chirurgické odetrenie a moZe sa vyzadovat skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

Gravidita a laktacia:
Gravidné a laktujlice zvierata je mozné vakcinovat'.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym lieckom okrem vysSie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd ):
Ziadne.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
04/2023

15. DALSIE INFORMACIE.

Velkost balenia: 1 X 5 davok, 1 x 25 davok
Nie v8etky vel’kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii :

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava -
mestska ¢ast’ Ruzinov Slovenska republika

Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk



