PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
PARVOERYSIN injek¢ni emulze

Vakcina proti parvoviroze a ¢ervence prasat inaktivovana

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozeni - 2 ml (1 davka):

Lécivé latky:
Parvovirus suis inact. >4 log, *)
Erysipelothrix rhusiopathiae inact. RP > 1 ve vakcinaéni davce 2 ml **)

(3 kmeny —typ 2, 1 kmen —typ 1)
*) titr HI protilatek v séru morcat po aplikaci ¥4 objemu davky vakciny

**) Relativni 0¢innost (RP) je déna srovnanim s referencnim piipravkem vyhovujicim
¢elenzni zkouSce na cilovych zvitatech dle pozadavki monografie Ph.Eur. v platném znéni

Adjuvans: Olejové adjuvans
Excipiens: Roztok formaldehydu 35%, Thiomersal

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni emulze.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
K imunizaci prasat proti parvoviroze a ¢ervence.

4.3 Kontraindikace
Klinicky nemocna a z nemoci podezrela prasata.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvirat
Pted upotiebenim nutno obsah 1ékovky protiepat.

Zvlastni opatieni urené osobdm, které podavaji veterinarni 1é€ivy piipravek zviratim

Pro uzivatele:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. Ndhodna injekce/ndhodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem miZze zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech muze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1é¢katska péce. Pokud u vas doslo k ndhodné injekci ptipravku, vyhledejte




l1ékaiskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.
Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po Iékaiské prohlidce, obratte se na Iékaie znovu.

Pro lékare:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnoZstvi,
nahodna injekce tohoto piipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery muze napt. koncit
ischemickou nekrozu a dokonce i ztratu prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutné a
muze vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana,
zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po vakcinaci miiZze za 2 — 4 hod. nastat pfechodné zvySeni teploty provdzené snizenim piijmu
krmiva a ospalosti, které vymizi v priabéhu 24 — 36 hod. V misté aplikace mize vzniknout
lokalni reakce, kterd vymizi do 2 — 3 tydnG. V takovém piipadé mohou byt podana
antihistaminika.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Vakcina nema negativni vliv na graviditu a laktaci.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a UCinnosti této vakciny, pokud je podavéana
zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Vakcinacni davka - vzdy 2 ml intramuskularné.

Prasni¢ky a prasnice: Primovakcinace — jedna vakcina¢ni davka 2 — 4 tydny pted pfipusténim.
Dalsi pravidelné vakcinace vzdy jednou vakcinaéni ddvkou 2 — 4 tydny pied ptipusténim.
Kanci: Primovakcinace — jedna vakcinaéni davka min. 2 tydny pied pfipousténim.

KudrZeni imunity jsou nutné revakcinace vzdy jednou vakcinacni davkou aplikovanou
v intervalu 6 mésica.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dvojnéasobna davka vakciny nema zadné vedlejsi ti€inky na cilova zvirata.

4.11 Ochranné lhiity
Bez ochrannych lhiit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata
ATCvet kod: QIO9ALOI1 Inaktivovana vakcina proti parvovirdze a cervence prasat

Po vakcinaci se vytvoii specifické protilatky, které chrani imunizovand zvitata proti ¢ervence,
embrya a plody prasnic a prasnicek po celou dobu biezosti pfed parvovirézou. U kanct
zabranuji vysoké titry protilatek replikaci parvoviru v pohlavnich orgénech a snizuji riziko
pfenosu nakazy pfi piipuSténi nebo umélé inseminaci. Po primovakcinaci dochazi k vzestupu
titru hemaglutinacn¢ inhibi¢nich protilatek. Jejich maximalni hladina je zjiStovana 35. den
a tyto protilatky jsou protektivni po dobu 6 mésict.



Imunita proti Cervence je pln€ vyvinuta za 21 dni po vakcinaci a trvad 6 mésict.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Roztok formaldehydu 35 %
Thiomersal

Olejové adjuvans.

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 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: 10 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C)
Chrarnite pfed mrazem.

Chrarite pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Vakcina je expedovéana ve sklenénych lékovkach I. hydrolytické tfidy (10 ml), II. hydrolytické
ttidy (20, 50, 100 ml) nebo v plastovych lékovkach (120 ml) uzavienych vzduchotésné
pryZovymi propichovacimi zatkami a opatfenymi hlinikovymi pertlemi. Lékovky s vakcinou
jsou umistény v papirovych kartonech.

Baleni: 1 x 10 ml (sklenénd lékovka)
5x20ml (sklenénd Iékovka)
1 x50 ml (sklenénd lékovka)
1 x 100 ml (sklenéna 1ékovka, plastova lékovka)

Ke kazdému baleni se piiklada schvalena Ptibalova informace.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouZzitého veterinarniho 1écivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisii.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

tel. 420517 318 500

fax 420517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz



mailto:comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
97/097/98-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 24.08.1998
Datum posledniho prodlouzeni: 13.08.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
Rijen 2017

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiuje se.

DALSI INFORMACE
Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydan pouze na ptedpis.



