PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Parvoruvax injek¢ni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Parvovirus suis inactivatum min................ 2 HAL.U*

Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, inaktivovand ~ min........ 1 ELISA UNIT**

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Hydroxid hlinity 4,2 mg
Thiomersal max. 0,2 mg
Chlorid sodny

Voda pro injekei

*1HAILU.: mnozstvi potfebné k navozeni titru HAI protilatek 1 log 10 u morcat po podani vakciny.
**]1 ELISA U.: potfebné mnozstvi k ziskani indexu sérokonverze u zvitete (ELISA) dle EL

Po protfepani mlééné bila suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace prasat proti parvoviroze a cervence.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Pred pouzitim vakcinu dobie protiepejte.

Vakcinu Ize pouzit pro revakcinaci prasat, ktera byla difive vakcinovana proti parvoviréze nebo
cervence.

Dodrzujte bézné podminky pfi manipulaci se zvifaty.
Dodrzujte bézné podminky asepse.




Pouzijte sterilni injek¢ni material bez obsahu antiseptickych a/nebo dezinfekenich latek.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
véetng ojedinélych hlaseni):

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziiuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.
Aplikujte hluboko intramuskularné do svaloviny krku za uchem.
Davku 2 ml aplikujte dle nasledujiciho schématu:

Primovakcinace:

V piipadé nepfitomnosti matetskych protilatek proti parvovirdze:

2 injekce ve 3—4 tydennim intervalu, druhd injekce min. jeden tyden pied pfipusténim.
Revakcinace: kazdych 6 mésicti.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neni znamo.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity



Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI09AL01

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovéavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

Chraite pied svétlem.

Chrante pted mrazem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenénd injek¢ni lahvicka typu I

Injekéni lahvicka z polyetylenu s nizkou hustotou (LDPE)

Butyl elastomerova zatka a hlinikovy nebo hlinikové-plastovy uzaver.
Velikosti baleni:

Sklenéna lahvicka obsahujici 1 davku, krabicka s 10 lahvickami.
Sklenéna lahvicka obsahujici 5 davek, krabicka s 1 lahvickou.
Sklenéna lahvicka obsahujici 25 davek, krabicka s 1 lahvickou.
Sklenéna lahvicka obsahujici 50 davek, krabicka s 1 lahvickou.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkiu

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislus$ny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

97/981/93-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29.9.1993

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

12/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

