PAKKAUSSELOSTE

Parvoruvax vet. injektioneste, suspensio

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne
Ranska

Valmistaja:

Merial Laboratoire Porte des Alpes
99 rue de I' Aviation

69800 Saint Priest

Ranska

tai

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologcals Co. Ltd. Szalks
u. 5.

Budapest, 1107

Unkari

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Parvoruvax vet. injektioneste, suspensio

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

2 millilitraa (1 annos) siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

Inaktivoitua sian parvovirusta, >10> HI-yksikkaa"

Erysipelothrix rhusiopathiae (tapettuja, lyseerattuja sikaruusubakteerin soluja), serotyyppi 2, >1 ELISA-
yksikkoa.

Muut aineet:

Alumiinihydroksidi (vastaten AI'"") 4,2 mg

Tiomersaali <0,2 mg

Natriumkloridi

Injektionesteisiin ki ytettavi vesi

' HI = hemagglutinaation inhibitiotesti

4. KAYTTOAIHEET

Skoen aktivseen mmunsointin skaruusua j parvovirusinfektiota vastaan.
5.  VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Rokotuskohtaan voi syntyd ohimenevii pakallista turvotusta.






7. KOHDE-ELAINLAJIT
Sika.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Ravista ennen kiyttod. Kéytd normaalia aseptista antotapaa.
2 ml (1 annos) annetaan lihaksensisdisesti niskaan korvan taakse.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus: Sian parvovirusta vastaan emiltd saatujen vasta-aineiden puuttuessa:
2 mektota 3-4 vikon vélajom, tonen mjektio vdhintddn vikkoa ennen astutusta.
Rokotus voidaan antaa 6 kuukauden idstd alkaen.

Tehosterokotukset: Joka kuudes kuukausi (emakolle vikkoa ennen vieroittamista).
9. ANNOSTUSOHJEET

Ei erityisid annostusohjeita.

10. VAROAIKA

Teurastus: Nola vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa (2°C — 8°C) vabota suojassa. Suojeltava
kymyydeltd. Avattu pakkaus on kdytettdva valittomésti.

12. ERITYISVAROITUKSET

12.1 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet
Ainoastaan terveet eldimet tulee rokottaa.

Eliinliilike valmis te tta antava he nkilo
Injisoitaessa valmistetta vahingossa, on kddnnyttiva vilittomésti lidkérin puoleen ja nédytettiva tille
pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

12.2 Kiytto tiineyden jalaktaation aikana
Voidaan kéyttdé tineyden aikana, kutenkin aikaisintaan 3 vikkoa astutuksen jilkeen.
12.3 Yhteis vaik utukset muiden liike valmisteiden kanssa seki muut yhte isvaikutukset

Emiltd saadut vasta-aineet sian parvovirusta vastaanvoivat hiiritd vasta-aineiden muodostumista 6
kuukauden ikddn saakka.

12.4 Yliannostus

Mitddn erityisid haittavaikutuksia eiok havaittu annettaessa kaksinkertainen rokoteméaéra.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI



Laskkeitd eisaa heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisesté eldinlidkariltédsi. Namé toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

27.02.2020

15. MUUT TIEDOT



BIPACKSEDEL

Parvoruvax vet. injektionsvitska, suspension

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsilining:
Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne
Frankrike

Tillverkare:

Merial Laboratoire Porte des Alpes
99 rue de I'Aviation

698 00 Saint Priest

Frankrike

Eller

CEVA-Phylaxia Veterinary Biolbgcals Co. Ltd. Szalks
u. 5.

Budapest, 1107
Ungern

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Parvoruvax vet. injektionsvétska, suspension
3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

2 ml (1 dos) innehaller:

Aktivt innehdllsimne:

Inaktiverat svinparvovirus, >10° HALU"

Lyserade bakterieceller av rodsjuka (Erysipelothrix rhusiopathiae) serotyp 2, >1 ELISA enheter

Ovriga innehdllsimnen:
Aluminiumhydroxid (uttryckt som Al™") 4,2 mg

Tiomersal <0,2 mg

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

' HALU = hemagglutinations inhibit ionsenheter

4. ANVANDNINGSOMRADE

Aktiv immunisering  av svin mot rodsjuka och parvovirusinfektion.
5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

Lokal 6vergéende svullnad pa injektionsstillet kan forekomma.



7. DJURSLAG
Svin.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Vaccinet omskakas fore mjektion. Anvénd normal aseptisk hantering. Endast friska dur bor
vaccineras.

2 ml (1 dos) ges dupt intramuskuldrt i nackenbakom orat.

Vaccinationsprogram:

Grundvaccinering (frdn6 manaders alder): 2 ngektioner med 3—4 veckors mellanrum. Denandra
miektionen maste ges minst en vecka fore eventuell betackning.

Revaccinering: Var 6¢ manad (suggor atervaccineras lampligen i sista veckan fore avvanjningen).

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Inga sérskilda anvisningar.

10. KARENSTID

Slakt: Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Ljuskénsligt. Skyddas mot frost.
Bruten foérpackning anvéindes omedelbart.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Pe rs oner s om adminis trerar 14k e medlet till djur
Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
Anvindning under driktighet och laktation

Vaccinering kan ske under driktighet, dock forst 3 veckor efter betdckning

Inte rak tioner med andra liikemedel och 6vriga inte raktioner

Kvarvarande matemell immunitet mot porcint parvovirus kan stéra antikroppsbildningen upp til 6
manaders dlder.

Overdosering

Vid dubbel dos har inte symtom pa dverdosering observerats.

13. SA.RSKILDA FORSIKTIGHETSATG{&RDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska nte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterindren hur man goér med
mediciner som nte lingre anvinds. Dessa atgirderér tll for att skydda milon.



14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

27.02.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR



