B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Parvoruvax zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. Skiad
Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany parwowirus swin nie mniej niz 2 HAILU
Inaktywowany szczep Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2 nie mniej niz 1 ELISA U
Adiuwant:

Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji nie wiecej niz 4,2 mg Al3+

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,2 mg

Mlecznobiata zawiesina po wstrzasnigciu.

Bt Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4.  Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie $win w stadach reprodukcyjnych i w przyszlych stadach reprodukcyjnych
przeciw parwowirozie i rozycy.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie od pierwszego szczepienia

Czas trwania odpornosci: do 11 miesigcy po szczepieniu przypominajacym

5.  Przeciwwskazania

Pierwsze szczepienie przeciw parwowirozie $win zwierzat w wieku ponizej 6 miesiecy, posiadajacych
przeciwciata matczyne.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
W przypadku knuré6w hodowlanych po kazdym szczepieniu nalezy zastosowaé min. 3-tygodniowy
okres odpoczynku.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.




Cigza:
Nie zaleca si¢ stosowania przez pierwsze 21 dni cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych poza
wymienionymi w punkcie "Zdarzenia niepozadane".

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7.  Zdarzenia niepozadane

Swinia:

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwoscit

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Stan zapalny w miejscu podania?

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1Zwlaszcza u zwierzat zakazonych wtoskowcem rozycy. W takiej sytuacji nalezy niezwtocznie podjaé
leczenie objawowe.

2Przemijajacy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan, Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska,

Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domigsniowe.

Szczepionke nalezy podawac¢ w dawce 2 ml gteboko domig$niowo, w migsnie szyi (za uchem).
Program szczepien

Pierwsze szczepienie:

— po zaniknigciu przeciwciat matczynych przeciw parwowirusowi $win: dwukrotne szczepienie z 3-4
tygodniowg przerwa tak, aby druga iniekcja wypadta co najmniej 1 tydzien przed kryciem.

Szczepienie przypominajace:
— c¢o 6 miesi¢ey (lochy szczepi¢ w tygodniu poprzedzajacym odstawienie prosigt).



9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.
Przestrzega¢ zasad aseptyki.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C—8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamraza¢.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu Exp.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

1292/02

Butelki szklane o pojemnosci 10 ml (5 dawek) lub 50 ml (25 dawek), pakowane pojedynczo w
pudetko tekturowe.

Butelki z LDPE, o pojemnosci 100 ml (50 dawek), pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen
niepozadanych:

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.,
Szallas u. 5, 1107 Budapeszt, Wegry






