PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Parvoerybac, injektionsvitska, suspension for svin
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Porcint Parvovirus, stam CAPM V198, S-27, inaktiverat >4 logy
Erysipelothrix rhusiopathiae, serotype 2, stam 2-64, inaktiverat RP>1"

*) titer av HI-antikroppar i marsvin-serum efter applicering av % dos. Antikroppstiter 16 eller mer maste bevisas
hos 4 av 5 marsvin. Den resulterande HI-titern baseras pad medelvirdet av antikroppar som uppnds
15 marsvin.

**) Relative potens (RP) avgoérs genom jdmforelse av antikroppsnivd i serum hos vaccinerade mdss med
antikroppsniva i musserum framstéllt med referensvaccinbatch, i dverensstimmelse med challenge-test pa
malgruppsdjur enligt Ph. Eur. krav.

Adjuvans:  Aluminiumhydroxid 9,0 mg
**%)  hydratiserad, for adsorption 2% (som Al>O3)

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Tiomersal 0,2 mg
Formaldehyd

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Mjolkvit till grévit vitska. Om stdendes en léngre tid separeras innehallet till klar vétska och mjolkvitt
till graaktigt sediment.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (gyltor, suggor).

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av svin (gyltor, suggor) for att reducera kliniska tecken pa rodsjuka (hudlesioner
och feber) orsakade av Erysipelothrix rhusiopathiae och for att forhindra transplacental infektion av
embryo och foster orsakade av Porcint Parvovirus.

Immunitetens inséttande:

Porcint parvovirus (PPV): 3 veckor efter avslutad grundvaccination (fran borjan av driktigheten)
E. rhusiopathiae: 3 veckor efter avslutad grundvaccination

Immunitetens varaktighet:
Porcint parvovirus (PPV): Under hela draktigheten.




E. rhusiopathiae: 6 manader.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Svin (gyltor, suggor):

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen’
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Rodnad pé injektionsstillet?
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Svullnad p4 injektionsstéllet?
Mycket sdllsynta Overkinslighetsreaktion®*

(férre @n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade hindelser inkluderade):

' Max. 0,9 °C, varar i upp till fyra dagar efter vaccination.

2 Varar upp till fyra dagar efter vaccination.

3 Max. 3 cm i diameter, som kvarstér upp till 6 dagar efter vaccination.
* Hos djur som r kénsliga for erysipelasinfektion.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
ladkemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkédnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driéktighet:
Anvénd inte under dréktigheten.

Laktation:
Kan anvéandas under laktation.



3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med nagot
annat ladkemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel maste dérfor
fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

En dos: 2 ml

Administreringsvag: intramuskulért, i nackmuskeln bakom orat.

Det rekommenderas att vaccinet tempereras till rumstemperatur fore applicering. Skaka innehallet
forsiktigt fore och ibland under anvéndning (i 250 ml forpackning fore och dven under applicering,
1 annan forpackning efter langre stillastdende). Anvénd sterilt injektionsmaterial utan antiseptiska medel
och / eller desinficerande &mnen.

Iaktta aseptisk arbetsmetod under vaccination.

Gyltor
Grundvaccination - fran 6 manaders alder: administrera 2 doser cirka 6 veckor och 3 veckor fore

insemination. Vid tidigare vaccination mot bade parvovirus och erysipelas med monovalenta vacciner
producerade av Bioveta, a.s. (dir godkdnt, 1 dos mot erysipelas fran 8 veckors alder och 1 dos mot
Porcint Parvovirus 6 veckor fore insemination), s& &r en dos kombinerat vaccin 3 veckor fore
insemination tillracklig.

Regelbunden revaccination med en dos kan ges minst 3 veckor fore insemination (men senast 6 manader
efter foregdende vaccination).

Suggor
Grundvaccination - vid tidigare vaccination mot bade parvovirus och erysipelas med vacciner

producerade av Bioveta, a.s. (dir godként, se administreringsvéigledning for gyltor), dr en dos
kombinerat vaccin 3 veckor fore insemination tillracklig.

Om suggorna inte tidigare vaccinerats som gyltor (fore fOrsta grisning), bor samma
vaccinationsprotokoll som for gyltor anvindas.

Regelbunden revaccination med en dos kan ges minst 3 veckor fore insemination (men senast

6 ménader efter foregadende vaccination).

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta Atgédrder och motgift)

Inte relevant.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Inte relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI09AL01
Vaccinet innehéller inaktiverade stammar av Porcint Parvovirus och Erysipelothrix rhusiopathiae

(serotyp 2) och stimulerar aktiv immunitet hos grisar mot Porcint Parvovirus och mot erysipelas
(inducerad av serotyper 1 och 2).



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C—8 °C).
Skyddas mot frost.
Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vaccinet ar fyllt i:

glasinjektionsflaskor av hydrolytisk klass I: 10 ml suspension (5 doser) i en 10 ml injektionsflaska

glasinjektionsflaskor av hydrolytisk klass II: 50 ml suspension (25 doser) i en 50 ml injektionsflaska
100 ml suspension (50 doser) i en 100 ml injektionsflaska

plastinjektionsflaskor: 50 ml suspension (25 doser) i en 60 ml injektionsflaska
100 ml suspension (50 doser) i en 120 ml injektionsflaska
250 ml suspension (125 doser) i en 250 ml
injektionsflaska

Injektionsflaskorna &r forseglade med klorbutylpropp med aluminium- eller flip-off kapsyl och
placerade i en kartong eller plastlada.

Produkten levereras i féljande forpackningsstorlekar:
Kartong:

1x10ml, 1 x50ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml
Plastldda:

10 x 10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvdndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bioveta, a. s.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

61641



8.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 2021-11-12

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

