I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Parvoruvax suspensija injekcijam cukam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (2 ml) vakcinas satur:

Aktivas vielas:
Ciku parvoviruss, celms K-22, inaktivéts >2 HAI U!
Erysipelothrix rhusiopathiae, serotips 2, inaktivétas > 1 ELISA U?

1 HAI U: hemaglutinacijas inhib&joSo (HAI) vienibu daudzums, lai panaktu hemaglutinaciju inhib&joSo antivielu
titru 1 log10 jurascticinam pec vakcinas ievadisanas.

2 ELISA U: imiinfermentativas analizes (ELISA) vienibu daudzums, lai panaktu dzivniekam serokonversijas
indeksu (ar ELISA) saskana ar Ph. Eur.

Adjuvants:
Aluminija hidroksids (izteikts ka Al +++) 4,2mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Alumtnija hidroksids 4,2 mg

Tiomersals 0,2 mg

Sals skidums

Udens injekcijam

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1 Meérksugas
Cukas.
3.2 LietoSanas indikacijas katrai merksugai
Cuku, no 6 ménesu vecuma, aktivai imunizacijai pret ciiku parvovirozi un ciiku sarkangulu.
Imunitates iestasanas: 2 — 3 ned€las p&c primaras vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 9 ménesi pret cuku parvovirusu un 11 ménesi pret ciiku sarkangulas ierosinataju.
3.3 Kontrindikacijas
Primara vakcinacija pret ctiku parvovirozi cikam, kas jaunakas par 6 mé&neSiem un kuru organisma

konstatétas maternalas antivielas.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.



3.4 Ipasi bridinajumi
Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.
3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa paSinjicgSana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6 Blakusparadibas

Cikas:
Reti Reakcija injekcijas vieta®
(1 lidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem Pastiprinatas jutibas reakcijas?
dzivniekiem):
Loti reti (<1 dzivniekiem/10 000 arstetajiem Hipertermija®
dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus)

1 Nelielas, lokalas (Iidz 1,5 cm diametra), bez ietekmes uz dzivnicka vispargjo veselibas stavokli vai
produktivitati.

2 Tpasi tiem, kuri inficéti ar sarkangulas ierosinataju. Sada gadijuma nekavéjoties veikt atbilsto§u arstesanu.
3 (<0,2°C), kas normaliz&jas 1-2 dienu laika p&c vakcinacijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu.
Zinojumus vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai
ta vietgjam parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu.
Attiecigo kontaktinformaciju skattt lietoSanas instrukcija.

3.7 Lietosana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika
Griisniba un laktacija:

Drikst lietot grasnibas un laktacijas laika.
Nav ieteicams lietot 3 ned€las p&c apseklosanas.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
vakcinam. Tadel nav ieteicams lietot citas vakcinas vismaz 14 dienas pirms vai p&c vakcinacijas ar
So vakcinu.

3.9 LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas rtipigi saskalinat.



Vienu devu (2 ml) ievadit dzili intramuskulari kakla rajona aiz auss, katram dzivniekam no 6 ménesu
vecuma.

Vakcinas sagatavos$anai un ievadiSanai lietot sterilus materialus bez dezinfekcijas lidzeklu un/vai
antiseptisku lidzeklu palickam.
Vakcinacijas laika ieverot visparpienemtos aseptikas pasakumus.

Primara vakcinacija:
Veikt 2 injekcijas ar 3 1idz 4 ned€lu intervalu, otro injekciju veikt vismaz 1 ned&lu pirms apséklosanas.
Ja nav zinama maternalo antivielu klatbiitne pret ciiku parvovirozi:

Primaro vakcinaciju ieteicams veikt atseviski, lietojot Ruvax un Parvovax vakcinas. Tadgjadi St
vakcina tiek lietota tikai revakcinacijai.

Revakcinacija:
Viena vakcinas deva (2 ml) ik péc 6 ménesiem. Sivénmatém — 1 ned€lu pirms sivénu atskirSanas.

3.10 PardozeSanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c divkarSas devas ievadiSanas netika novérotas citas blakusparadibas, ka tikai tas, kas minétas 3.6.
apakspunkta.

3.11 Ipasi lieto§anas ierobeZojumi un pasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido§anas risku

Drikst ievadit tikai praktizgjoSs veterinararsts.
3.12 lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI09ALO01.
S ir inaktivéta, adjuvéta vakcina ciikam pret parvovirusu un ciiku sarkangulu.
Vakcina ierosina aktivo imunitati pret Erysipelothrix rhusiopathiae, kas pieradits provokacijas
pétfjumos ar 1a, 1b un 2. serotipu.
Vakcina ierosina aktivo imunitati pret cuku parvovirozi, kas pieradits provokacijas pétijjumos un ar
hemaglutinaciju inhib&joso antivielu klatbitni.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam vakcinam vai imunologiskajam veterinarajam zalém.

5.2 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).



Sargat no gaismas.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
Tiesa iepakojuma veids:

| tipa stikla vai zema blivuma polietiléna (ZBPE) flakons, kas noslégts ar brombutila aizbazni, aluminija
vai aluminija plastikata vacinu.

IzplatiSanai paredzetie iepakojumi:

Kartona kastite 1 stikla flakons ar 1 devu.
Kartona kastite 10 stikla flakoni ar 1 devu.
Kartona kastite 1 stikla flakons ar 2 devam.
Kartona kastité 1 stikla flakons ar 5 devam.
Kartona kastite 1 stikla flakons ar 10 devam.
Kartona kastité 1 stikla flakons ar 25 devam.
Kartona kastite 1 stikla flakons ar 50 devam.
Kartona kastité 1 ZBPE flakons ar 50 devam.
Kartona kastité 1 stikla flakons ar 100 devam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6 TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7 TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/02/1437

8 PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 19/03/2002

9 VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml stikla flakons vai 100 ml ZBPE flakons
Kartona Kkastite: 1 x2ml, 10x2ml, 1 x4ml, 1x10ml,1x20ml, 1 x50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 200
ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Parvoruvax suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Cuku parvoviruss, celms K-22, inaktivets >2 HAIU!
Erysipelothrix rhusiopathiae, serotips 2, inaktivétas >1 ELISA U?

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2 ml (1 deva)

10 x 2 ml (10 x 1 deva)
4 ml ( 2 devas)

10 ml (5 devas),

20 ml (10 devas)

50 ml (25 devas)

100 ml (50 devas)

200 ml (100 devas)

| 4. MERKSUGAS

Cukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C)
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VINRP/02/1437

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons ar 1 devu, 2 devam, 5 devam, 25 devam, 50 devam

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Parvoruvax suspensija injekcijam

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Ciiku parvoviruss, celms K-22, inaktivéts
Erysipelothrix rhusiopathiae, serotips 2, inaktivétas

min. 2 HAI U
>1 ELISA U?

3. MERKSUGAS

Cukas.

4,  LIETOSANAS VEIDI

i.m.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot nekavegjoties.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C)
Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

1C




B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

11



1.  Veterinaro zalu nosaukums

Parvoruvax suspensija injekcijam cukam

2. Sastavs
Katra deva (2 ml) vakcinas satur:

Aktivas vielas:
Inaktivéts ctiku parvoviruss, celms K-22 >2 HAIU!
Inaktivetas Erysipelothrix rhusiopathiae, serotips 2 > 1 ELISA U?

' HAI U: hemaglutinacijas inhib&joso (HAI) vienibu daudzums, lai panaktu hemaglutinaciju inhib&joso antivielu
titru 1 logl0 jurasclicinam pé&c vakcinas ievadiSanas

2 ELISA U: imiinfermentativas analizes (ELISA) vienibu daudzums , lai panaktu dzivniekam serokonversijas
indeksu (ar ELISA) saskana ar Ph. Eur.

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Aluminija hidroksids 4,2 mg
Tiomersals 0,2 mg
Sals skidums
Udens injekcijam

3. Merksugas

Cukas.

4, LietoSanas indikacijas

Cuku, no 6 méneSu vecuma, aktivai imunizacijai pret ctiku parvovirozi un ciiku sarkangulu.

Imunitates iestasanas: 2 — 3 ned€las p&c primaras vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 9 ménesi pret ciku parvovirusu un 11 ménesi pret ciiku sarkangulas ierosinataju.

5. Kontrindikacijas

Primara vakcinacija pret ctiku parvovirozi cikam, kuras jaunakas par 6 ménesSiem un kuru organisma
konstatétas maternalas antivielas.

Nelietot gadijumos, ja konstatta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.




Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Nayv ieteicams lietot 3 nedelas p&c aps€klosanas.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
vakcinam. Tadeé| nav ieteicams lietot citas vakcinas vismaz 14 dienas pirms vai péc vakcinacijas ar $o
vakcinu.

PardozgSana:
Pec divkarsas devas ievadiSanas netika nov&rotas citas blakusparadibas, ka tikai tas, kas ming&tas sadala
“Blakusparadibas”.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam vakcinam vai imunologiskajam veterinarajam zalém.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

7. Blakusparadibas

Cikas:
Reti Reakcija injekcijas vieta®
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem Pastiprinatas jutibas reakcijas?
dzivniekiem):
Loti reti (<1 dzivniekiem/10 000 arstetajiem Hipertermija®
dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus)

! Nelielas, lokalas (Iidz 1,5 cm diametra), bez ietekmes uz dzivnieka vispar&jo veselibas stavokli vai
produktivitati.

2Tpasi tiem, kuri inficéti ar sarkangulas ierosinataju. Sada gadijuma nekavéjoties veikt atbilstosu arstesanu.
3(<0,2°C), kas normalizgjas 1-2 dienu laika p&c vakcinacijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales
nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. JGs varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar1 tirdzniecibas atlaujas turtadjam, tirdzniecibas atlaujas turétaja viet&jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému
www.pvd.gov.lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Intramuskularai lietosanai.

Vienu devu (2 ml) ievadit dzili intramuskulari kakla rajona aiz auss, katram dzivniekam no 6 ménesu
vecuma.

Primara vakcinacija:
Veikt 2 injekcijas ar 3 1idz 4 ned€lu intervalu, otro injekciju veikt vismaz 1 ned€lu pirms apséklosanas.
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Revakcinacija:
Viena vakcinas deva (2 ml) ik p&c 6 méneSiem. Sivénmatém — 1 ned€lu pirms sivénu atskirSanas.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lieto$anas riipigi saskalinat.

Vakcinacijas laika ieveérot visparpienemtos aseptikas pasakumus.

Vakcinas sagatavoSanai un ievadiSanai lietot sterilus materialus bez dezinfekcijas lidzeklu un/vai
antiseptisku lidzeklu paliekam.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Sargat no gaismas.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavejoties.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
VINRP/02/1437

IzplatiSanai paredzetie iepakojumi:

Kartona kastité 1 stikla flakons ar 1 devu.
Kartona kastité 10 stikla flakoni ar 1 devu.
Kartona kastité 1 stikla flakons ar 2 devam.
Kartona kastité 1 stikla flakons ar 5 devam.
Kartona kastité 1 stikla flakons ar 10 devam.
Kartona kastité 1 stikla flakons ar 25 devam.
Kartona kastité 1 stikla flakons ar 50 devam.
Kartona kastité 1 ZBPE flakons ar 50 devam.
Kartona kastite 1 stikla flakons ar 100 devam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
10/2024

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére 33500 Libourne
Francija

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
Tel.: +800 3522 11 51

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest Szallas u. 5.
Ungarija


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

