BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Parvoruvax vet. injektionsvétska, suspension, for svin

2 Sammansittning

Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Inaktiverat svinparvovirus, >10>HALU

Inaktiverat Erysipelothrix rhusiopathiae (lyserade bakterieceller av rédsjuka) serotyp 2, 21 ELISA
enheter

" HALU = hemagglutinationsinhibitionsenheter

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid (uttryckt som A1™™") 4,2 mg

Hjilpamnen:
Tiomersal < 0,2 mg

Mjolkvit suspension efter skakning

3. Djurslag

Svin

4. Anvindningsomraden

Aktiv immunisering av svin mot rodsjuka och parvovirusinfektion.

Niér vaccinet blandas med Enteroporc COLI AC:

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

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

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet:



Kan anvéndas under dréktighet, dock forst 3 veckor efter betdckning

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas med Enteroporc COLI AC och
administreras pa ett injektionsstélle. Lis 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 nagot annat ladkemedel &n Enteroporc COLI AC
maste fattas frén fall till fall.

Kvarvarande maternell immunitet mot porcint parvovirus kan stéra antikroppsbildningen upp till 6
manaders &lder

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 normalvirde inom 24 timmar. Svullnad (i medelvéarde 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 virme vid injektionsstillet var mycket vanligt
forekommande och forsvann utan behandling inom 14 dagar. Létt minskad aktivitet var vanligt
forekommande pa vaccinationsdagen. Hyperventilering och blekhet var mindre vanligt forekommande
pa vaccinationsdagen. Overkinslighetsreaktion kan i mycket séllsynta fall forekomma.

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

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel forutom med Ceva’s Enteroporc COLI AC.

7. Biverkningar

Svin:

Mycket sdllsynta Svullnad vid injektionsstillet.'
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade hindelser inkluderade):

'Overgéende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nidmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

Vaccinationsprogram nér Parvoruvax vet. anviands ensamt:
Vaccinet omskakas fore injektion. Anviand normal aseptisk hantering.
2 ml (1 dos) ges djupt intramuskulért i nacken bakom 0rat.


http://www.lakemedelsverket.se/

Grundvaccinering (fran 6 mdnaders dlder): 2 injektioner med 3—4 veckors mellanrum. Den andra
injektionen maste ges minst en vecka fore eventuell betdckning.
Revaccinering: Var 6:¢ manad (suggor atervaccineras ldmpligen i sista veckan fore avvanjningen).

Vaccinationsprogram nér Parvoruvax vet. blandas med Enteroporc COLI AC:

4 ml (1 dos) ges djupt intramuskuldrt 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 forvéantad grisning.

9. Réad om korrekt administrering

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 1dmplig storlek med hjilp av ett lampligt dverforingssystem (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 fore och ibland under administrering for att
bibehalla en homogen blandning.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 8 timmar.

10. Karenstider

Slakt: Noll dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Hallbarhet 1 6ppnad innerfoérpackning: anvéind omedelbart.

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

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten eller kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljén.



Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 12370

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong innehéllande 1 eller 10 glas eller LDPE injektionsflaska/injektionsflaskor &4 10 ml (5
doser).

Pappkartong innehéllande 1 eller 10 glas eller LDPE injektionsflaska/injektionsflaskor &4 50 ml (25
doser).

Pappkartong innehéllande 1 glas eller LDPE injektionsflaska & 100 ml (50 doser)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast indrades
2026-09-22

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsilining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

e-mail: pharmacovigilance(@ceva.com

Tel: +800 3522 11 51

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Ceva Phylaxia Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungern



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

