[Version 8.1, 01/2017]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PARVOERYSIN, inaktyvuota vakcina, injekciné suspensija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

2 ml suspensijos (1 dozéje) yra:

Veikliosios (-iyjy) medziagos (-uy):

inaktyvuoty kiauliy parvovirusy >4 log, *,
inaktyvuoty Erysipelothrix rhusiopathiae (trijy 2 tipo ir vienos 1 tipo padermés) RP > 1 **;
adjuvanto (-y):

pagalbinés (-iy) medziagos (-y): iki 2 ml.
I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

* Antikiiny titras (hemagliutinacijos slopinimo reakcija) kiaulyCiy kraujo serume, Svirkstus ¥4 vakcinos dozés.
** Santykinis stiprumas (RP), nustatomas lyginant su referenciniu preparatu, atitinkanciu paskirties gyviiny
ty€inio uzkrétimo tyrimus pagal Ph. Eur. monografijos su papildymais reikalavimus.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)
Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu rusis
Kiauléms aktyviai imunizuoti nuo parvovirozés ir kiauliy raudonligés.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti serganciy, taip pat jtariamy sergant kiauliy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams
Nera.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Prie$ naudojimg buteliuko turinj reikia gerai suplakti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams



Naudotojui

Vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai jSvirkStus/jsiSvirks$tus gali atsirasti stiprus skausmas ir
tynis, ypac susvirkstus ] sgnarj ar pir$ta, retai dél to galima netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi
medicininé pagalba.

Atsitiktinai j$virkstus Sio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, nepaisant susvirksto
labai nedidelio preparato kiekio, ir su savimi turéti $io vaisto informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Vaiste yra mineralinio aliejaus. SusvirkStas net mazas vaisto kiekis gali sukelti didelj tynj, kuris gali,
pvz., sukelti iSemine nekroze ar net galima netekti pirSto. Bitina SKUBI kvalifikuota chirurgine
pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgyslé.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

2—4 val. po vakcinacijos laikinai gali pakilti kiino temperatira, kiaulés gali maziau ésti, tapti
mieguistos. Sie simptomai iSnyksta per 24—36 val. Injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinés reakcijos,
kurios turi iSnykti savaime per 2—-3 sav. Tokiais atvejais galima naudoti antihistamininius vaistus.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti parSingoms kiauléms ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vakcinos dozé — 2 ml, Svirk§¢iama j raumenis.

Kiaulaites ir parSavedes pirmg kartg reikia vakcinuoti likus 2—4 sav. iki kergimo, véliau taip pat — 2—4
sav. pries kiekvieng kitg kergimg.

Kuiliai pirmg kartg vakcinuojami ne véliau kaip likus 2 sav. iki kergimo, véliau, norint palaikyti
imunitetg — kas 6 mén.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Dviguba vakcinos dozé paskirties gyviinams nepalankiy reakcijy nesukelia.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  <FARMAKOLOGINES><IMUNOLOGINES> SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvuotos virusinés ir bakterinés vakcinos kiauléms.
ATCvet kodas: QI0O9AL01

Po vakcinacijos susidaro specifiniai antiklinai, saugantys imunizuotus gyvulius nuo kiauliy
raudonligés, o parSavedziy ir kiaulai¢iy embrionus bei vaisius — nuo parvovirozés visg parSingumo
periodg. Kuiliy organizme dideli antikiiny titrai neleidzia parvovirusams replikuotis reprodukcijos
organuose ir taip mazina infekcijos pasireiSkimo pavojy kergiant ar dirbtinai séklinant.

Po pirmos vakcinacijos pradeda didéti hemagliutinacija slopinanciy antikiiny titras. DidZiausias jis
biina 35-ta dieng, o antikiinai saugo kiaules 6 ménesius.

Imunitetas nuo kiauliy raudonligés pilnai susiformuoja praéjus 21 d. po vakcinacijos ir trunka 6 mén.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Aliejinis adjuvantas,

35 % formaldehido tirpalas,
tiomersalis.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 10 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (28 °C).
Negalima susaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Stikliniai buteliukai po 10, 20, 50 ir 100 ml, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 (10, 50 ir 100 ml) arba 5 (20 ml) vnt.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Bioveta, a. s.,

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
CEKIJOS RESPUBLIKA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/04/1612/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2004-02-23

Perregistravimo data: 2009-03-20

10. TEKSTO PERZIUROS DATA



2018-08-31

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES IR PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
BUTELIUKAS (50 ml, 100 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PARVOERYSIN, inaktyvuota vakcina, injekciné suspensija kiauléms

(2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS)

2 ml suspensijos (1 dozéje) yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvuoty kiauliy parvovirusy >4 log, *,
inaktyvuoty Erysipelothrix rhusiopathiae (trijy 2 tipo ir vienos 1 tipo padermés) RP > 1 **,

aliejinio adjuvanto;
pagalbiniy medZiagy: iki 2 ml.
* Antiktiny titras (hemagliutinacijos slopinimo reakcija) kiaulyciy kraujo serume, $virkstus ¥4 vakcinos dozeés.

** Santykinis stiprumas (RP), nustatomas lyginant su referenciniu preparatu, atitinkanciu paskirties gyviny
ty€inio uzkrétimo tyrimus pagal Ph. Eur. monografijos su papildymais reikalavimus.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

1x10ml
5x20ml
1 x 50 ml
1 x 100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Kiauléms aktyviai imunizuoti nuo parvovirozés ir kiauliy raudonliges.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojima butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.



8. ISLAUKA

0 pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius biitina sunaudoti per 10 val.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2—8 °C). Negalima uzsaldyti.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bioveta, a. s.,
Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
CEK1JOS RESPUBLIKA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1612/001
LT/2/04/1612/002
LT/2/04/1612/003
LT/2/04/1612/004



| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS (10 ml, 20 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PARVOERYSIN, inaktyvuota vakcina, injekciné suspensija kiauléms

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

2 ml suspensijos (1 dozéje) yra:
inaktyvuoty kiauliy parvovirusy >4 log
inaktyvuoty Erysipelothrix rhusiopathiae (trijy 2 tipo ir vienos 1 tipo padermés) RP>1

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
20 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti | raumenis.

5.  ISLAUKA

0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7. TINKAMUMO DATA

TINKA IKI
Atidarius biitina sunaudoti per 10 val.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
PARVOERYSIN, inaktyvuota vakcina, injekciné suspensija kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

REGISTRUOTOIJAS ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Bioveta, a. s.,

Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,

CEKIJOS RESPUBLIKA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PARVOERYSIN, inaktyvuota vakcina, injekciné suspensija kiauléms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

2 ml suspensijos (1 dozéje) yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvuoty kiauliy parvovirusy >4 log, *,
inaktyvuoty Erysipelothrix rhusiopathiae (trijy 2 tipo ir vienos 1 tipo padermés) RP > 1 **;
aliejinio adjuvanto;

pagalbiniy medziagy: 35 % formaldehido tirpalo, tiomersalio.

* Antikiiny titras (hemagliutinacijos slopinimo reakcija) kiauly¢iy kraujo serume, Svirkstus ¥ vakcinos dozés.

** Santykinis stiprumas (RP), nustatomas lyginant su referenciniu preparatu, atitinkanciu paskirties gyviiny
ty€inio uzkrétimo tyrimus pagal Ph. Eur. monografijos su papildymais reikalavimus.

4. INDIKACIJA (-OS)

Kiauléms aktyviai imunizuoti nuo parvovirozés ir kiauliy raudonligés.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima vakcinuoti serganciy, taip pat jtariamy sergant kiauliy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

2-4 val. po vakcinacijos laikinai gali pakilti kiino temperatiira, kiaulés gali maziau ésti, tapti
mieguistos. Sie simptomai iSnyksta per 24-36 val. Injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinés reakcijos,
kurios turi i$nykti savaime per 2-3 sav. Tokiais atvejais galima naudoti antihistamininius vaistus.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vakcinos dozé — 2 ml, Svirk§¢iama j raumenis.

Kiaulaites ir par§avedes pirmg kartg reikia vakcinuoti likus 2—4 sav. iki kergimo, véliau taip pat — 2—4
sav. prie$ kiekvieng kitg kergima.

Kuiliai pirma kartg vakcinuojami ne veéliau kaip likus 2 sav. iki kergimo, véliau, norint palaikyti
imunitetg — kas 6 mén.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojima buteliuko turinj reikia gerai suplakti.
Galima naudoti parSingoms kiauléms ir laktacijos metu.
Dviguba vakcinos dozé paskirties gyviinams nepalankiy reakcijy nesukelia.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 10 val.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Naudotojui

Vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai jSvirkStus/jsiSvirkStus gali atsirasti stiprus skausmas ir
tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pir$ta, retai dél to galima netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi
medicininé pagalba.

Atsitiktinai j§virkstus Sio vaisto, buitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, nepaisant susvirksto
labai nedidelio preparato kiekio, ir su savimi turéti $io vaisto informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui
Vaiste yra mineralinio aliejaus. SusvirksStas net mazas vaisto kiekis gali sukelti didelj tynj, kuris gali,

pvz., sukelti iSemin¢ nekroz¢ ar net galima netekti pirSto. Bitina SKUBI kvalifikuota chirurginé
pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vietg, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgysle.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

2018-08-31
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15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Farmakoterapiné grupé: inaktyvuotos virusinés ir bakterinés vakcinos kiauléms.
TCvet kodas: QI09ALO01

Po vakcinacijos susidaro specifiniai antiklinai, saugantys imunizuotus gyvulius nuo kiauliy
raudonligés, o parSavedziy ir kiaulai¢iy embrionus bei vaisius — nuo parvovirozés visg parSingumo
perioda. Kuiliy organizme dideli antiktiny titrai neleidzia parvovirusams replikuotis reprodukcijos
organuose ir taip mazina infekcijos pasireiskimo pavojy kergiant ar dirbtinai séklinant.

Po pirmos vakcinacijos pradeda didéti hemagliutinacijg slopinanciy antikiiny titras. Didziausias jis
btina 35-t3 diena, o antikiinai saugo kiaules 6 ménesius.

Imunitetas nuo kiauliy raudonligés pilnai susiformuoja pra¢jus 21 d. po vakcinacijos ir trunka 6 mén.
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