PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PARVOSIN-OL injekéni emulze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Parvovirus suis inactivatum, kmen CAPM V198, S-27 >4log, M

“ titr HI protilatek v séru mor¢at po aplikaci ¥4 objemu davky vakciny

Adjuvans:
Lipoidni adjuvans ad 2 ml

Pomocné latky:

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

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Thiomersal max. 0,2 mg

Formaldehyd

Vzhled: Bila az nariizovéla olejovita tekutina.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci prasnic, prasni¢ek a kanctl proti parvovirdze prasat.

Néstup imunity: ~maximalni hladina titru hemaglutinacné inhibi¢nich protilatek je zjiStovana 35. den
po primovakcinaci.

Trvani imunity: 6 mésica.
3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhil zvitat:
Nedoporucuje se porazet prasata pro ucely konzumace do 10 dni po vakcinaci, z ditvodu vyskytu reakce
v mist¢ injekéniho podani.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / nahodné sebeposkozeni
injekéné podanym piipravkem muiize zptisobit silné bolesti a otok, zv1asté po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mtze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla
lékatska péce. Pokud u vés doSlo k nahodné injekci veterinarniho lé¢ivého ptipravku, vyhledejte
1ékatskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou. Pokud bolest
pretrvava vice nez 12 hodin po Iékaiské prohlidce, obrat’te se na 1ékafe znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé mnozstvi,
nahodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mtize napf.
kongit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péce je nutna
a mize vyzadovat vCasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam,
kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Zvl1astni opati‘eni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi Casté zdufeni v misté injek¢niho podani !

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat):

Casté bolestivost v misté injekéniho podani !

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvitat):

Neznama Cetnost anafylakticka reakce 2

I samovolné vymizi v prubéhu 2 az 3 tydn
2 doporucuje se symptomaticka 1é¢ba

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékatre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Lze pouzit béhem bfezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce



Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud se pouziva zarovein s jinym

veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptred nebo po jakémkoliv jiném

veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

3.9 Cesty podani a davkovani

Davka 2 ml, podani intramuskularné.

Pfed pouzitim je nutno vakcinu ohtat na teplotu 15 az 25 °C a obsah lahvicky protfepat.

Prasnicky a prasnice:

Primovakcinace — jedna vakcina¢ni davka 2—4 tydny pted pfipusténim.

Dalsi pravidelné revakcinace vzdy jednou vakcina¢ni davkou 2—4 tydny pted pripusténim.

Kanci:

Primovakcinace — jedna vakcina¢ni davka minimalné 2 tydny pted pfipousténim.

K udrzeni imunity jsou nutné revakcinace vzdy jednou vakcinacni davkou aplikovanou do 6 mésicu.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Dvojnésobna davka vakciny nema zadné vedlejsi ucinky na cilova zvirata.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1  ATCvet kod: QI09AA02

Po vakcinaci se vytvorti specifické protilatky, které chrani embrya a plody prasnicek a prasnic po celou
dobu biezosti pted parvovirézou.

U kancti zabranuji vysoké titry protilatek replikaci parvoviru v pohlavnich orgénech a snizuji riziko
prenosu nakazy pfi pfipousténi.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:
Vnitfni obal 10 ml: 2 roky.
Vnitfni obal 20 ml, 50 ml a 100 ml: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.
Chraiite pred svétlem.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Vakcina je plnéna do sklenénych injekénich lahvicek hydrolytické t¥idy I o obsahu 10 ml nebo
hydrolytické tfidy II o obsahu 20 ml, 50 ml a 100 ml, uzavienych pryZovou propichovaci zatkou
a hlinikovym uzavérem. Injekéni lahvicky jsou ulozeny v kartonové krabicce.
Velikosti baleni: 1 x 10ml, 5x 10 ml, 10 x 10 ml
1x20ml, 5x20ml, 10 x 20 ml
1x50ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml
1 x100ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.
6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/006/00-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 1. 2000

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU



12/2024
10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku 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

