PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Parvoruvax vet. injektionsvatska, suspension, for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Inaktiverat svinparvovirus >102 HAL.UY
Inaktiverat Erysipelothrix rhusiopathiae (lyserade bakterieceller), serotyp 2 > 1 ELISA enheter

“HAIU = hemagglutinationsinhibitionsenheter

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid (uttryckt som Al***) 4,2 mg
Hjalpadmnen:
Kvalitativ sammansattning av hjalpdmnen Kvantitativ sammanséattning om
och andra bestandsdelar informationen behdvs for korrekt
administrering av ldkemedlet
Tiomersal <0,2mg
Natriumklorid
Vatten for injektionsvatskor

Mjolkvit suspension efter skakning

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin.

3.2 Indikationer, for varje djurslag

Aktiv immunisering av svin mot rddsjuka och parvovirusinfektion.
3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:




Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Svin:

Mycket séllsynta Svullnad vid injektionsstéllet.
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade héndelser inkluderade):

10vergéende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséaljning eller till den nationella behodriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet:
Kan anvandas under dréktighet, dock forst 3 veckor efter betdckning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Kvarvarande maternell immunitet mot porcint parvovirus kan stéra antikroppsbildningen upp till 6
manaders alder.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Vaccinet omskakas innan administration. Anvand normal aseptisk hantering.
2 ml (1 dos) ges djupt intramuskulart i nacken bakom orat.

Vaccinationsprogram:

Grundvaccinering: | franvaro av maternella antikroppar mot svinparvovirus: 2 injektioner med 3-4

veckors intervall, 2:a injektionen minst 1 vecka fore betackning. Vaccination kan ges fran 6 manaders

alder.

Revaccinering: Var 6:e manad (hos suggor i veckan fore avvanjning).

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga o6nskade effekter visade sig efter injektion av dubbel dos av vaccinet.

3.11 Sarskilda begransningar foér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstid(er)

Slakt: Noll dygn.



4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

41 ATCvet-kod:
Q109AL01

Parvoruvax vet. dr ett inaktiverat vaccin mot rddsjuka och parvovirusinfektion hos svin. Vaccinet
inducerar immunitet mot Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 1a, 1b och 2 och porcint parvovirus.
Skyddande immunitet uppnas i allménhet 3 veckor efter grundimmunisering.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 1 dygn

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Skyddas mot frost. Ljuskansligt

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av Typ I glas eller lagdensitetpolyeten (LDPE).

Pappkartong innehallande 1 eller 10 injektionsflaska/injektionsflaskor & 10 ml (5 doser).
Pappkartong innehallande 1 eller 10 injektionsflaska/injektionsflaskor & 50 ml (25 doser).
Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska 4 100 ml (50 doser)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

12370

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE



14/06/1996

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-05-26

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



