1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suvaxyn Parvo/E, emulsja do wstrzykiwan dla swin

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

| dawka (2 ml) zawiera:

- Inaktywowany parwowirus swin, szczep S-80: w ilosci wystarczajacej do uzyskania miana
przeciwcial w wysokosci co najmniej 160 jednostek HIA* (u krolikow),

- inaktywowane bakterie E.rhusiopathiae szczep B7,(serotyp 2), RP>1.8 zgodnie z monografig

Ph.Eur**

* Jednostki Hamowania Hemaglutynacji

** Jednostki wzglednej potencji w porownaniu do surowicy referencyjnej uzyskanej ze szczepionki
zapewniajace] wystarczajaca ochrong u szczepionych swin

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.
Biala emulsja o barwie kosci stoniowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.3.

Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (loszki i lochy).

Wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docelowych gatunkow zwierzgt

Czynne uodparnianie $win (loszek 1 loch) chroni przed wystapieniem klinicznych objawow
zakazenia parwowirusem $win dotyczacych zaburzenia rozrodu oraz objawow zakazenia
bakteriami Erysipelothrix rhusiopathiae.

Zwierzeta uzyskuja odpornos¢ po 3 tygodniach od szczepienia, odpornosc utrzymuje sig
przez 6 miesigcy.

Przeciwwskazania

Nie szczepié¢ pozniej niz na 3-4 tygodnie przed data krycia lub unasienniania.

Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

W czasie szczepienia chroni¢ zwierzeta przed czynnikami stresogennymi.
Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne §rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki ostroznosci dla
0s0b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Po zakonczeniu szczepienia nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece oraz sprzet uzyty do
szczepienia.
Dla uzytkownika:




4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowac znaczna
bolesnosc oraz obrzgk, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w

rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrdcié si¢ o pomoc
lekarska nawet, jesh wstrzyknigta zostala niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabrac ze sobg
ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy
ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera ole] mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostala bardzo
niewielka ilos¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnosé¢ oraz obrzek, a w
konsekwenc)i martwice niedokrwienng a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i
SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowacé wczesne nacigcie i irygacje miejsca
iniekcji, szczegodlnie, jesl dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.

Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W ciggu 24 godzin po pierwszym podaniu preparatu, do 25% zaszczepionych swin moze
wykazywac przejsciowy wzrost cieploty ciata o okoto 1°C.

W ciggu 16 dni po szczepieniu u czesci zwierzat (do 33%) moga pojawic si¢ miejscowe
odczyny tkankowe w postaci widocznego obrzmienia w miejscu podania preparatu. Zmiany
mogg obejmowac obszar 2-5 cm.

Po powtdrnym podaniu preparatu, przejsciowy wzrost cieptoty ciala o okoto 1°C moze
pojawi¢ si¢ maksymalnie u 40% zaszczepionych swin, w ciggu 24-48 godzin po
sZczepieniu.

Miejscowe odczyny tkankowe w postacl widocznego obrzmienia (nacieku) w miejscu
wstrzyknigcia szczepionki moga wystapic u 90% swin w ciggu 10 dni od szczepienia.
Zmiany moga obejmowac obszar 2-5 cm.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie stosowac w okresie cigzy.
Moze byc¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa 1 skutecznosci tej
szczepionki stosowanej jednoczesnie z innym produktem leczniczym
weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po
podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Wstrzykiwac gieboko domiesniowo w okolice karku po 2 ml szczepionki na zwierzg.
Uzywac wylacznie jalowych igiel i strzykawek. Wstrzasngc przed uzyciem. Wstrzasac przed
pobraniem kazdej kolejnej dawki szczepionki oraz podczas szczepienia strzykawkami

automatycznymi.

Uodparnianie podstawowe:



4.10.

4.11.

Wstrzykiwac po 1 dawce loszkom od 5 miesiaca zycia 1 lochom: immunizowac dwukrotnie
w odstepie 3-4 tygodni, dobierajgc terminy szczepien tak, aby drugie szczepienie wypadlo
nie pozniej niz na 3-4 tygodnie przed datg krycia.

Rewakcynacja:
Wstrzykiwac po 1 dawce samicom w kazdym kolejnym okresie laktacji, dobierajac termin
szczepienia tak, aby wypadl on nie pézniej niz na 3-4 tygodnie przed data krycia.

Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob post¢powania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezb¢dne

W ciagu 24 godzin po podaniu dwukrotnie wigksze] dawki niz zalecana moze pojawic sig
przejsciowy wzrost cieploty ciala o 1-2°C ponad wartosci normalne u 80% $win. Miejscowe
odczyny tkankowe w postaci widocznego obrzmienia (nacieku) w miejscu wstrzyknigcia
szczepionki moga wystgpic u maksymalnie 80% swin w ciggu 16 dni od szczepienia.,
Jedynie w wyjatkowych przypadkach opisane zmiany miejscowe utrzymuja si¢ do 30 dni od
szczepienia. Obszar zmian moze obeymowac 2-5 cm.

Okres(-y) karencji

Okres karencji: zero dni

5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla Swiniowatych

Kod ATCvet: QI09AA02

Substancje czynne pobudzaja uktad odpornosciowy zaszczepionych swin do wytworzenia czynnej
odpornosci na zakazenie parwowirusem $win oraz na zakazenie bakteriami Erysipelothrix
rhusiopathiae serotypu 1 oraz serotypu 2. Antygeny szczepionkowe zawieszone w nosniku
olejowym przedluzajg czas utrzymywania si¢ odpornosci na zakazenie.

Zwierzeta uzyskuja odpornos¢ po 3 tygodniach od szczepienia, odpornosc utrzymuje si¢ przez 6
miesiecy.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1

6.2

6.3

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Olej mineralny (Marcol 52)
Montanide 888

Simulsol 5100

Tiomersal

Formaldehyd
Zbuforowany sodu chlorek
Gentamycyna

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Okres waznoS$ci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania



10.

bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy
granulowanej)

Okres trwalosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 15
miesiecy
Zawartosc otwartego opakowania nalezy natychmiast zuzy¢.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywaé w lodéwcee (2°C—8°C). Chronié przed swiatlem. Nie zamrazag.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i skilad materialow z ktérych je wykonano

F1olki szklane (Typ 1) zawierajace po 10 dawek (20 ml) szczepionki lub fiolki szklane (Typ
[) zawierajace po 25 dawek (50 ml) szczepionki, zamkniete korkami z elastomeru 1
kapslami z aluminium.

F10lk1 zawierajace po 20 ml pakowane sa pojedynczo w pudetka tekturowe.

Fiolki zawierajgce po 50 ml pakowane sg po 2 sztuki w pudetka tekturowe.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego produktu

leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzgcych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynary|ny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic
w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo
ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. (61) 426 49 20

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1651/06

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

08/09/2006

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



