PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Parvoruvax vet. injektionsvatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
2 ml (1 dos) innehaller:

Aktiva substanser:

Inaktiverat svinparvovirus

Erysipelothrix rhusiopathiae (lyserade bakterieceller), serotyp 2

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid (uttryckt som Al***)

Hjalpamnen:
Tiomersal
For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Svin.

4.2  Indikationer, specificera djurslag

Aktiv immunisering av svin mot rédsjuka och parvovirusinfektion.
4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Ej relevant.

>102 HAI.U
> 1 ELISA enheter

4,2 mg

<0,2 mg

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska

lakemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa denna information eller etiketten.



4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Lokal, 6vergaende svullnad pa injektionsstéllet.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Kan anvandas under dréaktighet, dock forst 3 veckor efter betdckning.
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Kvarvarande maternell immunitet mot porcint parvovirus kan stéra antikroppsbildningen upp till 6
manaders alder.

4.9  Dos och administreringssatt

Vaccinet omskakas innan administration. Anvéand normal aseptisk hantering. Endast friska djur bor
vaccineras.

2 ml (1 dos) ges djupt intramuskulart i nacken bakom orat.

Vaccinationsprogram:

Grundvaccinering: | franvaro av maternella antikroppar mot svinparvovirus: 2 injektioner med 3-4
veckors intervall, 2:a injektionen minst 1 vecka fore betackning. Vaccination kan ges fran 6 manaders
alder.

Revaccinering: Var 6:e manad (hos suggor i veckan fore avvanjning).

4,10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvandigt)

Inga odnskade effekter visade sig efter injektion av dubbel dos av vaccinet.

4.11 Karenstid(er)

Slakt: Svin 0 dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

ATC-kod: Q109AL01

Parvoruvax dr ett inaktiverat vaccin mot rédsjuka och parvovirusinfektion hos svin. Vaccinet inducerar
immunitet mot Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 1a, 1b och 2 och porcint parvovirus. Skyddande
immunitet uppnas i allmanhet 3 veckor efter grundimmunisering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Aluminiumhydroxid

Tiomersal

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet



Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 1 dygn

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Skyddas mot frost. Ljuskansligt

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av Typ | glas eller lagdensitetpolyeten (LDPE).

Pappkartong innehallande 1 eller 10 injektionsflaska/injektionsflaskor & 10 ml (5 doser).
Pappkartong innehallande 1 eller 10 injektionsflaska/injektionsflaskor & 50 ml (25 doser).
Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska & 100 ml (50 doser)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale
10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne
Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

12370

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1996-06-14 / 2006-06-14

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-12-07

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



