SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PARVORUVAX injekéna suspenzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y):

Prasaci parvovirus, inaktivovany min. 2 HAL.U*
Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, inaktivovany > 1 ELISA jednotiek

1HALU¥*: vytvorenie HAI titra protilatok 1 log 10 u morciat po podani vakciny.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity

Pomocné latky:
Thiomersal

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

OSipané.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu chovnych oSipanych (prasnice, prasnicky a kance) proti parvovirdze osipanych,
na zniZenie poctu mftvo narodenych a mumifikovanych prasiatok a proti ¢ervienke na zniZenie alebo
prevenciu klinickych priznakov.

Nastup imunity: 2 az 3 tyzdne po primarnej vakcinacii.

Trvanie imunity: 9 mesiacov po vakcinacii pre parvovirusova zlozku a 6 mesiacov po vakcinacii pre
Erysipelothrix rhusiopathiae zlozku.

4.3 Kontraindikacie

Nie su.



4.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcina sa moze pouzit’ na revakcindciu o§ipanych uz skor vakcinovanych proti cervienke alebo
parvoviroze.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratdm
V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Zriedkavo méze vakcinacia vyvolat’ malu lokalnu reakciu (<1,5 cm) v mieste injekcie bez
akéhokol'vek ucinku na zdravie alebo produktivitu zvierata.

Vakcindcia moze spdsobit’ mierny narast telesnej teploty (<0,2 ° C), ktory sa vrati do normalnych
hodnét 1 az 2 dni po vakcinacii bez akéhokol'vek nasledku na zdravie alebo produktivitu zvierat’a.
Vakcinacia moze sposobit’ reakcie precitlivenosti u niektorych zvierat, najma u tych zvierat, ktoré su
senzibilizované infekciou vyvolanou Erysipelothrix rhusiopathiae. V takom pripade by sa mala
poskytnut’ vhodna liecba, ako je adrenalin.

Frekvencia vyskytu systémovych reakcii nie je znama.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidné a laktujice prasnice je mozné vakcinovat'.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Nie su dostupné informdacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inymi veterindrnym
liekom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Aplikujte hlboko intramuskularne do svaloviny krku za ucho.

Jednu davku 2 ml aplikujte podla nasledujucej vakcina¢nej schémy:

Primovakcinacia: V pripade nepritomnosti materskych protilatok aplikovat’ 2 injekcie v intervale
3 — 4 tyzdnoch druhd injekcia 1 tyzden pred prvym pripustenim.
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Revakcinacia: kazdych 6 mesiacov.

Pred pouzitim liekovku s vakcinou pretrepat’.

Pouzit’ zvyc€ajné aseptické postupy.

Pouzit’ sterilné injekéné materialy bez antiseptickych a/alebo dezinfekénych latok.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné
Nie je zname.

4.11 Ochranna(-é) lehota(-y)

0 dni.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek
kod ATCvet: QI09AL01

Tekuta inaktivovana vakcina proti parvovirdze a Cervienke oSipanych.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Hydroxid hlinity

Thiomersal

Chlorid sodny

Voda na injekcie

6.2 Zavainé inkompatibility

Z ddvodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: spotrebovat’ ihned’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote 2 °C — 8 °C. Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat'.
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklenena liekovka typu I uzavreta butyl elastomérovou zatkou s hlinikovym uzaverom.
5 davok v sklenenej liekovke, balenie 1 liekovka.



25 davok v sklenenej liekovke, balenie 1 liekovka.
Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Ratianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska

republika

8. REGISTRACNE CISLO

97/412/94-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

14.11.1994/1.2.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA (1 x 5 davok, 1 x 25 davok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PARVORUVAX injekéna suspenzia pre oSipané

|2. UCINNE LATKY

1 davka (2 ml) obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y):

Prasaci parvovirus, inaktivovany

Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, inaktivovany

min. 2 HAL.U*
> 1 ELISA jednotiek

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. VELKOST BALENIA

1 x 5 davok
1 x 25 davok

5.  CIECOVE DRUHY

Osipané.

6. INDIKACIA (-IE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.




9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

|10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote 2 °C — 8 °C. Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat’.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata .Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Rac¢ianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska
republika

|16. REGISTRACNE CIiSLO(CISLA)

97/412/94-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA (5 davok, 25 davok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PARVORUVAX

|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 davka (2 ml) obsahuje:
Prasaci parvovirus, inaktivovany min. 2 HAL.U
Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, inaktivovany > 1 ELISA jednotiek

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5 davok
25 davok

4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

i.m.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: O dni.

6. CISLO SARZE

Lot

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
PARVORUVAX injek¢na suspenzia pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Ra¢ianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska
republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
MERIAL Laboratoire Porte des Alpes, 99 Rue de 1" Aviation, 69800 Saint Priest, Franctizsko
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. Szallas u. 5, Budapest, 1107, Mad’arsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PARVORUVAX injek¢na suspenzia pre osipané

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y):

Prasaci parvovirus, inaktivovany min. 2 HALU*
Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, inaktivovany > 1 ELISA jednotiek

1HALU*: vytvorenie HAI titra protilatok 1 log 10 u mor¢iat po podani vakciny.

Adjuvans: Hydroxid hlinity
Pomocné latky: Thiomersal

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu chovnych oSipanych (prasnice, prasnicky a kance) proti parvoviréze o§ipanych,
na znizenie poc¢tu mrtvo narodenych a mumifikovanych prasiatok a proti ¢ervienke na znizenie alebo
prevenciu klinickych priznakov.

Nastup imunity: 2 az 3 tyzdne po primarnej vakcinacii.

Trvanie imunity: 9 mesiacov po vakcinacii pre parvovirusovi zlozku a 6 mesiacov po vakcinacii pre
Erysipelothrix rhusiopathiae zlozku.

3) KONTRAINDIKACIE

Nie su zname.



6. NEZIADUCE UCINKY

Zriedkavo méze vakcinacia vyvolat’ malu lokalnu reakciu (<1,5 cm) v mieste injekcie bez
akéhokol'vek ucinku na zdravie alebo produktivitu zvierata.

Vakcindcia moze spdsobit’ mierny narast telesnej teploty (<0,2 ° C), ktory sa vrati do normalnych
hodnét 1 az 2 dni po vakcinacii bez akéhokol'vek nasledku na zdravie alebo produktivitu zvierat’a.
Vakcindcia moze spdsobit’ reakcie precitlivenosti u niektorych zvierat, najmi u tych zvierat, ktoré su
senzibilizované infekciou vyvolanou Erysipelothrix rhusiopathiae. V takom pripade by sa mala
poskytnut’ vhodna liecba, ako je adrenalin.

Frekvencia vyskytu systémovych reakcii nie je znama.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce uCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Osipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikujte hlboko intramuskularne do svaloviny krku za ucho.

Jednu davku 2 ml aplikujte podl'a nasledujucej vakcinacnej schémy:

Primovakcinacia: V pripade nepritomnosti materskych protilatok aplikovat’ 2 injekcie v intervale 3 — 4
tyzdnoch, druha injekcia 1 tyzden pred prvym pripustenim.

Revakcinacia: kazdych 6 mesiacov.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim liekovku s vakcinou pretrepat’.

Pouzit’ zvy¢ajné aseptické postupy.

Pouzit’ sterilné injek¢né materidly bez antiseptickych a/alebo dezinfekénych latok.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.



11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote 2 °C - 8 °C. Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat’.

Spotrebovat’ ihned’ po prvom otvoreni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie U zvierat:
Vakcina sa moze pouzit’ na revakcindciu o§ipanych uz skor vakcinovanych proti cervienke alebo

parvovirdze.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Gravidné a laktujuce prasnice je mozné vakcinovat’.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pOosobenia:
Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt

preto vykonané na zaklade zvazenie jednotlivych pripadov.

Preddvkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):
Nie je zname.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi

veterinarnymi liekmi.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stllade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15. DALSIE INFORMACIE

Verlkost balenia: 1 x 5 davok, 1 x 25 davok.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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