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ULOTKA INFORMACYJNA
Suvaxyn Parvo/Ery emulsja do wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Suvaxyn Parvo/Ery

emulsja do wstrzykiwan dla swin

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany parwowirus §win, szczep S-80 HI>94,1*
Inaktywowan bakterie Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2, szczep B-7 RP 1-13,5**

Adiuwanty:
Amphigen*** 23,1 mg
Drakeol (parafina ciekta) 64,5 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,2 mg

*Srednia geometryczna miana przeciwciat hamujacych hemaglutynacje po szczepieniu krolikow jedna
dawka stanowigca polowe rozcienczenia szczepionki badanej **Moc wzgledna w porownaniu do
surowicy referencyjnej otrzymanej po immunizacji $win szczepionka, ktdra zapewnia wystarczajgca
ochrone *** 60% (13,8 mg ) stanowi parafina ciekta

Biata ptynna emulsja

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie nieci¢zarnych loch i loszek w celu ograniczenia przypadkoéw goraczki lub naglej
$mierci spowodowanej zakazeniem Erysipelothrix rhusiopathiae (serotyp 1 i 2), w celu ograniczania
przypadkow zmian skornych powodowanych przez zakazenie Erysipelothrix rhusiopathiae (serotyp 2)
i w celu ograniczania przeztozyskowego zakazenia i zwigzanych z tym zaburzen w rozrodzie
(niepowodzenia w reprodukcji spowodowane zamieraniem ptodow charakteryzujace si¢ wzrostem
liczby zmumifikowanych prosigt) wywotanych przez parwowirus $win (PPV).
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Poczatek odpornosci (PPV): szczepienie loch zarodowych i loszek przed zaptodnieniem zgodnie ze
schematem opisanym w punkcie 8 powoduje ograniczenie przeztozyskowych zakazen PPV podczas
drugiego trymestru cigzy.

Poczatek odpornosci (E. rhusiopathiae): od 3 tygodnia po zakonczeniu szczepienia podstawowego.

Czas trwania odpornosci: 6 miesigcy po zakonczeniu Szczepienia podstawowego (PPV
i E. rhusiopathiae).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Przejsciowy wzrost temperatury mierzonej rektalnie, okoto 0,5°C -1°C (zazwyczaj do 2,3 °C) byt
bardzo czgsto obserwowany w ciggu pierwszych 4-6 godzin po szczepieniu podczas terenowych badan
bezpieczenstwa. Objaw ten ustgpowat w ciggu 1 dnia po szczepieniu.

Brak apetytu byl czgsto, a depresja niezbyt czgsto obserwowana po szczepieniu podczas terenowych
badan bezpieczenstwa. Objawy te ustgpowaty samoistnie bez leczenia.

Miejscowe odczyny w postaci widocznych obrzekow, o $rednicy do 6 cm, ktore mogg by¢
zaczerwienione oraz moga mie¢ podwyzszong temperature skory, byly bardzo czesto obserwowane
podczas terenowych badan bezpieczenstwa. Reakcje te utrzymywaty si¢ do 4 dni.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
www.urpl.gov.pl.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie domig$niowe, w szyj¢ za uchem.
Podawac jedna, 2 ml dawke u loszek od 5 miesigca zycia i u loch, zgodnie z nastgpujacym
schematem:

Szczepienie podstawowe:
Loszki:
Pierwsze podanie: okoto 6 tygodni przed inseminacjg
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Drugie podanie: okoto 3 tygodni przed inseminacjg

Lochy:
Pierwsze podanie: okoto 3 tygodni przed inseminacja
Drugie podanie: okoto 1 dnia przed inseminacjg

Szczepienie przypominajgce:
Jedno podanie na okoto 3 tygodnie przed kolejna inseminacja, nie pdzniej niz 6 miesiecy po
poprzednim szczepieniu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Mocno wstrzasng¢ przed podaniem oraz podczas szczepien.

Szczepionka powinna by¢ podana aseptycznie.

Zaleca si¢ stosowanie strzykawek wielodawkowych. Urzadzenia do szczepien nalezy stosowac
zgodnie z instrukcja producenta.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C)

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku lub fiolce po EXP.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzykniecia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabraé
ze soba ulotke informacyjng.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
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martwice niedokrwienng a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczego6lnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano innych reakcji niepozadanych, poza tymi wymienionymi w punkcie 6, po podaniu
podwdjnej dawki szczepionki.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunig¢cia bezuzytecznych

lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

06/2018

15.  INNE INFORMACJE
Szczepionka zawiera inaktywowany parwowirus $win i inaktywowany Erysipelothrix rhusiopathiae
(serotyp 2). Przeznaczona jest do czynnego uodparniana przeciw parwowirusowi $win i Erysipelothrix

rhusiopathiae (serotyp 1 i 2) u loszek i loch.

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 20 ml (10 dawek).
Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 50 ml (25 dawek).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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