PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Parvoruvax vet. injektionsvitska, suspension, for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos (2 ml) innehéller:

Aktiva substanser:

Inaktiverat svinparvovirus >10* HALU"
Inaktiverat Erysipelothrix rhusiopathiae (lyserade bakterieceller), serotyp 2 > 1 ELISA enheter

HAIU = hemagglutinationsinhibitionsenheter

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid (uttryckt som A1) 4,2 mg
Hjilpimnen:
Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen Kvantitativ sammansittning om
och andra bestindsdelar informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet
Tiomersal <0,2 mg
Natriumklorid
Vatten for injektionsvitskor

Mjolkvit suspension efter skakning

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin.

3.2 Indikationer, for varje djurslag

Aktiv immunisering av svin mot rodsjuka och parvovirusinfektion.

Nér vaccinet blandas med Enteroporc COLI AC:

Immunitetens varaktighet efter tva vaccinationer: upp till 2 manader fér Parvoviruskomponenten och
upp till 4,5 manader for Erysipelothrixkomponenten.

Immunitetens varaktighet efter tre vaccinationer: upp till 6 manader for bade Parvovirus- och
Erysipelothrixkomponenterna.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning



Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

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

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Svin:

Mycket sillsynta Svullnad vid injektionsstillet.!
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade hdndelser inkluderade):

'Overgiende.

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

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Dréktighet:
Kan anvéndas under driaktighet, dock forst 3 veckor efter betickning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas med Enteroporc COLI AC och
administreras pa ett injektionsstélle. Las produktinformationen for Enteroporc COLI AC fore
administrering. Observera att vaccinationsschemat for grundvaccinering dndras om vaccinerna
sammanblandas fore administrering.

Ett beslut om att anvénda vaccinet fore eller efter ett annat lakemedel an Enteroporc COLI AC maste
fattas fréan fall till fall.

Kvarvarande maternell immunitet mot porcint parvovirus kan stora antikroppsbildningen upp till 6
ménaders élder.

Vid administrering av en blandning av Parvoruvax vet. med Enteroporc COLI AC kan f6ljande
biverkningar forekomma:

Hypertermi (medelvirde 1,6 °C, hos enskilda grisar 6kning upp till 3,3 °C) var mycket vanligt pa
vaccinationsdagen och atergick till normalvarde inom 24 timmar. Svullnad (i medelvérde 1,0 cm, hos
enskilda grisar upp till 10 cm) vid injektionsstéllet var mycket vanligt forekommande och férsvann
utan behandling inom 14 dagar. Rodnad och vdrme vid injektionsstéllet var mycket vanligt
forekommande och forsvann utan behandling inom 14 dagar. Latt minskad aktivitet var vanligt
forekommande pé vaccinationsdagen. Hyperventilering och blekhet var mindre vanligt forekommande
pa vaccinationsdagen. Overkinslighetsreaktion kan i mycket séllsynta fall forekomma.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Vaccinationsprogram nér Parvoruvax vet. anvands ensamt:



Vaccinet omskakas innan administration. Anvénd normal aseptisk hantering.
2 ml (1 dos) ges djupt intramuskulért i nacken bakom 0rat.

Grundvaccinering: 1 franvaro av maternella antikroppar mot svinparvovirus: 2 injektioner med 3—4
veckors intervall, 2:a injektionen minst 1 vecka fore betidckning. Vaccination kan ges frdn 6 manaders
alder.

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

Vaccinationsprogram nér Parvoruvax vet. blandas med Enteroporc COLI AC:

4 ml (1 dos) ges djupt intramuskulért i nacken bakom 0rat.

Grundvaccinering:

3 doser:

2 injektioner med 3 — 4 veckors intervall. Hos gyltor ges forsta injektionen inom 7 veckor fore
inseminering och den andra injektionen minst 2 veckor fore inseminering (t.ex. 5 och 2 veckor fore
inseminering).

En dos (tredje vaccinationen) ges 2 veckor fore forvéantad grisning.

Revaccinering: (fore varje efterfoljande grisning):
En dos ges 2 veckor fore forvéntad grisning.

Beredning av en blandning av Parvoruvax vet. och Enteroporc COLI AC:

1. Hela innehéllet av Parvoruvax vet. och Enteroporc COLI AC 6verfors till en steril
injektionsflaska av 1amplig storlek med hjilp av ett lampligt Gverforingssystem (utrustning (CE
markt) som anvénds for blandning ska hanteras aseptiskt). Samma volym/ antal doser av
Enteroporc COLI AC och Parvoruvax vet. ska anvéndas.

2. For att sékerstilla korrekt blandning av vaccinerna, skaka forsiktigt injektionsflaskan som
innehéller bada vaccinerna tills blandningen &r en gulbrun till rédbrun suspension.

Vaccinblandningen &r fardig att anvénda. Skaka vil f6re och ibland under administrering for att
bibehalla en homogen blandning.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 8 timmar.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

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

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

Ej relevant.

3.12 Karenstid(er)

Slakt: Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QI109AL01

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



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel forutom med Ceva’s Enteroporc COLI AC.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i oSppnad forpackning: 2 ar

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvdnd omedelbart

Hallbarhet efter beredning av en blandning av Parvoruvax vet. och Enteroporc COLI AC enligt
anvisning (se avsnitt 3.9): 8 timmar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C). Skyddas mot frost. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av Typ I glas eller lagdensitetpolyeten (LDPE).

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran lidkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12370

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

14/06/1996

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-09-22



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.

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



