PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PARVORUVAX injekéni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Parvovirus suis inact., min................. 2 HALU*

Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, min........ 1 ELISA UNIT**

Pomocné latky:

Hydroxid hlinity..............coooiiiiiiinnnn, 4,2 mg
Thiomersal Max.........cooeviiiiiiiiiiiiiienaens 0,2 mg
EXCIPIENt, .S .iviiriiieiiiii e, 2 ml

*1HAILU.: mnozstvi potfebné k navozeni titru HAI protilatek 1 log 10 u morcat po podani vakciny.
**]1 ELISA U.: potiebné mnozstvi k ziskani indexu sérokonverze u zvifete (ELISA) dle EL

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeéni suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Aktivni imunizace prasat proti parvoviroze a ¢ervence.
4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pted pouzitim vakcinu dobie protiepejte.
Vakcinu Ize pouzit pro revakcinaci prasat, ktera byla diive vakcinovana proti parvovirdze nebo cervence.

Dodrzujte bézné podminky pti manipulaci se zvitaty.
Dodrzujte bézné podminky asepse.
Pouzijte sterilni injek¢ni material bez obsahu antiseptickych a/nebo dezinfekénich latek.



Zvl14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

V piipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

we

4.6 Nezadouci Gc¢inky (frekvence a zavaZnost)

Vakcinace mize vyvolat ojedinéle hypersenzitivni reakci u zvitat citlivych na ¢ervenkovou infekci.

4.7 Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpeCnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavdna zarovein s jinym
veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Aplikujte hluboko intramuskulérné do svaloviny krku za uchem.

Dévku 2 ml aplikujte dle nasledujiciho schématu:

Primovakcinace:

V piipadé neptitomnosti matef'skych protilatek proti parvoviroze:

2 injekce ve 3-4 tydennim intervalu, druhd injekce min. jeden tyden pted ptipusténim.
Revakcinace: kazdych 6 mésicti.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neni znamo.
4.11 Ochranna lhuta

Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické ptipravky pro prasata — Inaktivované virové a inaktivované bakterialni
vakciny - Parvovirus prasat + Erysipelothrix

ATCvet kod: QI09AL01

Aplikace u¢innych substanci do organismu zvifete vyvola aktivni imunitni odpovéd’ proti parvoviroze a ¢ervence.

Inaktivovana adjuvovana vakcina proti parvovirdze a ¢ervence prasat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Hydroxid hlinity

Thiomersal

Chlorid sodny

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility



Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovéavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied svétlem.

Chrante pred mrazem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna lahvicka typu I

Lahvicka z polyetylenu s nizkou hustotou (LDPE)

Butyl elastomerova zatka a hlinikovy nebo hlinikové-plastovy uzavér.
Velikosti baleni:

Sklenéna lahvicka obsahujici 1 davku, krabicka s 10 lahvickami.
Sklenéna lahvicka obsahujici 5 davek, krabicka s 1 lahvickou.
Sklenéna lahvicka obsahujici 25 davek, krabicka s 1 lahvickou.
Sklenéna lahvicka obsahujici 50 davek, krabicka s 1 lahvickou.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterindrniho léc¢ivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



