CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suvaxyn Parvo/Ery emulsja do wstrzykiwan dla §win

Suvaxyn Parvo/E-Amphigen Emulsion for injection for pigs (wszystkie MS z wyjatkiem PL i SE)
Suvaxyn Parvo/Ery Emulsion for injection for pigs (SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany parwowirus $win, szczep S-80 HI>94,1*
Inaktywowane 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 hemaglutynacije po szczepieniu krolikow jedna
dawka stanowiacg potowe rozcienczenia szczepionki badanej **Moc wzglgdna w poréwnaniu do
surowicy referencyjnej otrzymanej po immunizacji $win szczepionka, kt0ra zapewnia wystarczajaca
ochrong

*** 60% (13,8 mg ) stanowi parafina ciekta

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan
Biaty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie nieciezarnych loch i loszek w celu ograniczenia przypadkow goraczki lub nagtej
$mierci spowodowanej zakazeniem Erysipelothrix rhusiopathiae (serotyp 1 i 2), w celu ograniczania
przypadkow zmian skdrnych powodowanych przez zakazenie Erysipelothrix rhusiopathiae (serotyp 2)
1 w celu ograniczania przeztozyskowego zakazenia i zwigzanych z tym zaburzen w rozrodzie
(niepowodzenia w reprodukcji spowodowane zamieraniem ptodow charakteryzujace si¢ wzrostem
liczby zmumifikowanych prosiat) wywotanych przez parwowirus §win (PPV).

Poczatek odpornosci (PPV): szczepienie loch zarodowych i loszek przed zaptodnieniem zgodnie ze
schematem opisanym w punkcie 4.9 powoduje ograniczenie przeztozyskowych zakazen PPV podczas
drugiego trymestru cigzy.



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

Czas trwania odpornosci: 6 miesi¢cy po zakonczeniu szczepienia podstawowego (PPV i E.
rhusiopathiae).

4.3  Przeciwwskazania

Brak

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, szczegdlnie 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 wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabraé¢
ze soba ulotke informacyjna.

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

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, moggca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczeg6lnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

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

Brak apetytu byt czgsto, a depresja niezbyt czesto obserwowana po Szczepieniu podczas terenowych
badan bezpieczenstwa. Objawy te ustgpowaly samoistnie bez leczenia.

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

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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



- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).
4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

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.

4.8 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.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domigéniowe, w szyj¢ za uchem.

Podawac jedna, 2 ml dawke u loszek od 5 miesiaca zycia i u loch, zgodnie z nastepujacym

schematem:

Szczepienie podstawowe:

Loszki:

Pierwsze podanie: okoto 6 tygodni przed inseminacjg
Drugie podanie: okoto 3 tygodni przed inseminacje
Lochy:

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

Szczepienie przypominajace:
Jedno podanie na okoto 3 tygodnie przed kolejng inseminacja, nie pdzniej niz 6 miesi¢cy po
poprzednim szczepieniu.

Mocno wstrzasna¢ przed podaniem oraz podczas szczepien. Zaleca si¢ stosowanie strzykawek
wielodawkowych. Urzadzenia do szczepien nalezy stosowaé zgodnie z instrukcjg producenta.
Szczepionka powinna by¢ podana aseptycznie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano innych reakcji niepozadanych, poza tymi wymienionymi w punkcie 4.6, po podaniu
podwaojnej dawki szczepionki.

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologiczne dla §winiowatych, inaktywowane wirusowe i
inaktywowane bakteryjne szczepionki dla $win
Kod ATCvet: QI09AL01



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.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sktadniki adjuwantu:
Bezwodny disodu fosforan
Polisorbat 80

Sorbitanu monooleinian
Lecytyna sojowa

Parafina ciekla

Potasu diwodorofosforan
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Substancje pomocnicze:

Tiomersal

Formaldehyd

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazad.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z polietylenu 0 wysokiej gestosci zawierajace 20 ml (10 dawek) lub 50 ml (25 dawek)
zamknigte korkiem z gumy chlorobutylowej typu I i aluminiowym kapslem.

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.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposdb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2682/17

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26/07/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

06/2018

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzac , importowac, posiadac, sprzedawac, dostarcza¢ i/lub stosowac

Suvaxyn Parvo/Ery musi zasiggna¢ opinii wtasciwych wtadz danego Kraju Cztonkowskiego odnosnie

aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie z prawem krajowym wyzej

wymienione czynno$ci mogg by¢ zabronione na catym obszarze danego Kraju Cztonkowskiego lub w
jego czegsci..





