SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PARVOSIN-OL
Injekéni emulze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka obsahuje (2 ml):

Léciva latka:

Parvovirus suis inact. >4 log, *)

*) titr HI protilatek v séru morcat po aplikaci ¥4 objemu davky vakciny

Adjuvans:

Lipoidni adjuvans ad 2 ml
Pomocné latky:

Roztok formaldehydu 36 — 38% max. 0,0042 ml
Thiomersal max. 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni emulze.
Bila az nartizovéla olejovita tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Prase.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat

K preventivni vakcinaci prasnic, prasnicek a kanct proti parvovirdze prasat.

Po primovakcinaci dochazi k vzestupu titru hemaglutina¢né inhibi¢nich protilatek. Maximalni hladina
je zjistovana 35. den a tyto protilatky persistuji po dobu 6 mésica.

4.3  Kontraindikace
Nepouzivat u klinicky nemocnych a z nemoci podeztelych prasat.

4.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pripravek patii do skupiny virovych inaktivovanych vakcin, které b&zné nezpusobuji nezadouci
ucinky. V piipad¢ anafylaktické reakce se doporucuje symptomaticka 1écba.

Nedoporucuje se porazet prasata pro ucely konzumace do 10 dni po vakcinaci, z divodu vyskytu
mistni reakce.

Pted upotfebenim je nutno vakcinu ohfat na teplotu 15 az 25 °C a obsah 1ékovky protiepat.



Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek zviiratiim

Pro uZivatele:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem mutize zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mize vést k ztrat€¢ postizeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychla lékarska péce.

Pokud u vés doslo k ndhodné injekci pfipravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé
mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po lékaiské prohlidce, obrat'te se na lékate znovu.

Pro lékare:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyZz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi, nahodna
injekce tohoto pripravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. koncit ischemickou nekrézou
a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a miize vyzadovat véasné
chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa
prstu nebo §lacha.

4.6 Nezadouci ucinky
Po vakcinaci je mozné ocekavat piimérené lokalni reakce (zdufeni, bolestivost) v misté vpichu, které
samovoln¢ vymizi v prub&hu 2 az 3 tydnt.

4.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace
Lze pouzit béhem biezosti. Vzhledem k inaktivaci antigenu, purifikaci a sloZzeni vakciny Ize vyloucit
negativni vliv vakcinace na biezi zvitata.

4.8 Interakce s dal§imi 1écivymi pripravky a dal$i formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych piipad.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
2 ml, intramuskularné.

Prasnicky a prasnice:
Primovakcinace — jedna vakcina¢ni davka 2 — 4 tydny pied piipuSténim. Dalsi pravidelné vakcinace
vzdy jednou vakcina¢ni davkou 2 — 4 tydny pted piipusténim.

Kanci: Primovakcinace — jedna vakcina¢ni davka minimalné 2 tydny pied pfipousténim. K udrzeni
imunity jsou nutné revakcinace vzdy jednou vakcinaéni davkou aplikovanou do 6 mésicii.

410 Piedavkovani
Dvojnésobna davka vakciny nema zadné vedlejsi ucinky na cilova zvitata.

411 Ochranné lhity
Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata
ATCvet kod: QI09AA02 Inaktivovana vakcina proti parvovirdze prasat

Mechanismus u¢inku
Po vakcinaci se vytvofi specifické protilatky, které chrani embrya a plody prasnicek a prasnic po celou
dobu biezosti pied parvoviroézou.



U kancti zabraiuji vysoké titry protilatek replikaci parvoviru v pohlavnich organech a snizuji riziko
prenosu nakazy pfi pfipusténi.

Po primovakcinaci dochazi k vzestupu titru hemaglutinacné inhibi¢nich protilatek. Jejich maximalni
hladina je zjiStovana 35. den a tyto protilatky persistuji po dobu 6 mésic.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych liatek
Formaldehyd roztok 36 — 38%, Thiomersal, Lipoidni adjuvans

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu:
Vnitini obal 10 ml: 2 roky.

Vnitini obal 20, 50 a 100 ml: 3 roky

Doba pouzitelnosti po 1. otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

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

Chraiite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Vakcina je plnéna do sklenénych 1ékovek hydrolytické tiidy I o obsahu 10 ml nebo hydrolytické tiidy
II 0 obsahu 20 ml, 50 ml a 100 ml, uzavienych pryzovou propichovaci zatkou s hlinikovym uzavérem.
Lékovky jsou ulozeny v kartonové krabicce.
Velikost baleni:1 x 10 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml

1x20ml, 5x 20 ml, 10 x 20 ml

1 x50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml

1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Ke kazdému baleni je pfiloZena schvalena Ptibalova informace.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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Pouze pro zvitata
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



