ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Parvoruvax zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany parwowirus §win nie mniej niz 2 HALU

Inaktywowany szczep Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2 nie mniej niz 1 ELISA U

1 HAILU: odpowiednik miana przeciwciat HAI wynoszacego 1 logiou kawii domowych po podaniu
szczepionki.

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji nie wigeej niz 4,2 mg Al3+

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Tiomersal 0,2 mg

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Mlecznobiata zawiesina po wstrzasnieciu.

3.  DANE KLINICZNE

3.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

3.2. 'Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynpe uodpami'anic.e s'yvir'l w stadach reprodukcyjnych i w przysztych stadach reprodukcyjnych
przeciw parwowirozie i rozycy.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie od pierwszego szczepienia
Czas trwania odpornosci: do 11 miesigcy po szczepieniu przypominajacym

Po zmieszaniu z Enteroporc Coli AC:

Czas trwania odpornosci po dwukrotnym szczepieniu: do 2 miesi¢cy dla komponentu parwowirusa
oraz do 4,5 miesigca dla komponentu rézycy.

Czas trwania odpornosci po trzykrotnym szczepieniu: do 6 miesigcy zarowno dla komponentu
parwowirusa, jak i komponentu rézycy.

3.3. Przeciwwskazania

Pierwsze szczepienie przeciw parwowirozie Swin zwierzat w wieku ponizej 6 miesigcy, posiadajacych
przeciwciata matczyne.



3.4. Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

W przypadku knuréw hodowlanych po kazdym szczepieniu nalezy zastosowaé min. 3-tygodniowy
okres odpoczynku.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6. Zdarzenia niepozadane

Swinia:

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwos$ci'

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Stan zapalny w miejscu podania’

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1Zwlaszcza u zwierzat zakazonych wloskowcem rozycy. W takiej sytuacji nalezy niezwlocznie podjaé
leczenie objawowe.

’Przemijajacy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:
Nie zaleca si¢ stosowania przez pierwsze 21 dni cigzy.

3.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ mieszana ze
szczepionkg Enteroporc COLI AC i podawana w jedno miejsce. Przed podaniem nalezy zapoznac si¢
z informacjg o produkcie Enteroporc COLI AC. Nalezy pamigta¢, ze podstawowy schemat szczepien
ulega zmianie, jesli szczepionki zostang zmieszane przed podaniem.

Decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego
innego niz Enteroporc COLI AC, powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Po podaniu mieszaniny Parvoruvax i Enteroporc COLI AC moga wystapi¢ nast¢pujace zdarzenia
niepozadane:

Bardzo cz¢sto w dniu szczepienia moze pojawic si¢ hipertermia (Srednio o 1,6°C, u poszczeg6élnych
swin do 3,3°C), wracajaca do normy w ciagu 24 godzin. Bardzo cz¢sto w miejscu iniekcji moze
pojawic si¢ obrzek ($rednio 1 cm, u poszczegolnych §win do 10 cm), ustepujgcy bez leczenia w ciggu
14 dni. Bardzo czgsto mogg si¢ pojawi¢_zaczerwienienie oraz_cieptota w miejscu iniekcji, ustepujace
bez leczenia w ciggu 14 dni. Czgsto, w dniu szczepienia, moze pojawic si¢ lekkie zmniejszenie




aktywnosci. Niezbyt czesto, w dniu szczepienia, moze pojawic si¢ hiperwentylacja i bladosé. Bardzo
rzadko moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci.

3.9. Droga podania i dawkowanie
Podanie domi¢$niowe.

Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.
Przestrzega¢ zasad aseptyki.
Szczepionke nalezy podawac¢ w dawce 2 ml gleboko domigsniowo, w migsnie szyi (za uchem).

Stosowanie Parvoruvax w monoterapii:

Pierwsze szczepienie:

— po zaniknieciu przeciwciat matczynych przeciw parwowirusowi §win: dwukrotne szczepienie z 3-4
tygodniowg przerwg tak, aby druga iniekcja wypadta co najmniej 1 tydzien przed kryciem.

Szczepienie przypominajace:
— co 6 miesigcy (lochy szczepi¢ w tygodniu poprzedzajacym odstawienie prosiat).

Stosowanie po zmieszaniu Parvoruvax z Enteroporc COLI AC:
Wstrzykna¢ jedng dawke (4 ml) szczepionki kazdej $wini w migsnie szyi, w okolicy za uchem.

Schemat szczepienia:

Pierwsze szczepienie:

Trzy dawki:

Dwie dawki w odstepie od 3 do 4 tygodni. U loszek pierwsza dawke nalezy poda¢ w ciggu 7 tygodni
przed inseminacja, a drugag dawke co najmniej 2 tygodnie przed inseminacjg (np. 5 i 2 tygodnie przed
inseminacja). Jedna dawke (trzecie szczepienie) nalezy podac 2 tygodnie przed przewidywanym
terminem porodu.

Szczepienie przypominajace (przed kazdym kolejnym porodem):
Jedna dawka 2 tygodnie przed przewidywang data porodu.

Przygotowanie mieszaniny szczepionek Parvoruvax i Enteroporc COLI AC:

1. Calg zawartos$¢ szczepionki Parvoruvax i Enteroporc COLI AC taczy si¢ w sterylnej fiolce o
odpowiednim rozmiarze, za pomocg odpowiedniego systemu transferowego (urzadzenia z
certyfikatem CE stosowane do mieszania nalezy obslugiwa¢ w warunkach aseptycznych). Nalezy
stosowac takie same objetosci/ liczb¢ dawek Parvoruvax oraz Enteroporc COLI AC.

2. Aby zapewni¢ odpowiednie wymieszanie szczepionek, delikatnie wstrzasa¢ fiolka zawierajaca
obie szczepionki, az mieszanina stanie si¢ zottawo-brazowa lub czerwono-brazowa zawiesing.

Mieszanina jest gotowa do uzycia. Przed podaniem oraz od czasu do czasu w trakcie podawania
nalezy doktadnie wstrzgsa¢ w celu utrzymania jednorodnosci produktu.
Okres waznosci po wymieszaniu zgodnie z instrukcja: 8 godzin.

3.10. Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie stwierdzono zadnych objawow niepozadanych po podaniu podwojnej dawki szczepionki, oprocz
samoczynnie przemijajacej, ograniczonej reakcji zapalnej w miejscu podania szczepionki.

3.11. Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12. Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1. Kod ATCvet: QI09AL01

Inaktywowana szczepionka z adiuwantem przeciwko parwowirozie $win i rézycy $win.

Szczepionka stymuluje czynng odpornos¢ przeciwko Erysipelothrix rhusiopathiae, co wykazano po
prowokacji serotypami la, 1bi 2.

Szczepionka stymuluje czynng odpornos¢ przeciwko parwowirozie $win, wykazang przez prowokacje
1 obecnos¢ przeciwcial hamujacych hemaglutynacje.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1. Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi z wyjatkiem Enteroporc COLI AC
firmy Ceva.

5.2. OKres waznosci

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

5.3. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazad.

5.4. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta typu I, o pojemnosci 10 ml (5 dawek) i 50 ml (25 dawek), zamykane korkiem z
elastomeru butylowego i zabezpieczone aluminiowym kapslem.

Butelki z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE), o pojemnosci 100 ml (50 dawek), zamykane korkiem
z elastomeru butylowego i zabezpieczone aluminiowo-plastikowym kapslem.

Butelki pakowane sa pojedynczo w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.



7. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1292/02

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/06/2002

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

