SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
 

1.              NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
 Suipar injekčná emulzia 
 
2.      KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Jedna dávka  (2 ml) obsahuje:
Účinné látky:
Parvovirus enteritidis suis inac.       min. 128 HAU
Pomocné látky:
Formaldehydum (Formaldehyd)      max. 3,6 mg
Thiomersalum (Thiomersal)            max. 0,24 mg
Emulsio olei (Olejová emulzia)          ad  2,00 ml
 
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.
 
3.    LIEKOVÁ FORMA
Injekčná emulzia. 
Emulzia bielej až svetloružovej farby.
  
4.      KLINICKÉ   ÚDAJE
 
4.1.   Cieľový druh
Ošípané.
 
4.2     Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Aktívna imunizácia prasiat proti parvoviróze. 
4.3     Kontraindikácie
Neočkujú sa zvieratá choré a podozrivé z ochorenia. 
 
4.4     Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Žiadne.
 
4.5       Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Žiadne. 
            
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Používateľovi:
Tento liek obsahuje minerálny olej. Náhodná aplikácia/samoinjikovanie  môže mať za následok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovaná do kĺbu alebo do prsta, a v mimoriadnych  prípadoch môže mať za následok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutá okamžitá lekárska pomoc.
Pri náhodnom samoinjikovaní tohto lieku vyhľadajte okamžite lekársku pomoc, takisto aj v prípade aplikácie  len veľmi malého  množstva. V oboch prípadoch si vezmite so sebou písomnú informáciu o lieku.
Ak bolesť pretrváva viac než 12 hodín po lekárskom vyšetrení, vyhľadajte opäť lekársku pomoc. 
Lekárovi:
Tento liek obsahuje minerálny olej. Náhodná aplikácia aj malého množstva tohto lieku môže spôsobiť intenzívny opuch, ktorý napríklad, môže mať za následok ischemickú nekrózu ba dokonca až stratu prsta. Potrebná je odborná, OKAMŽITÁ, chirurgická pomoc, pričom sa môže vyžadovať skorá incízia a irigácia postihnutého miesta, predovšetkým tam, kde je postihnutá pulpa prsta alebo šľacha.
 
4.6      Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Liek nie je toxický a jeho aplikácia nevyvoláva nežiadúce lokálne ani systémové reakcie.

4.7. 
Použitie počas gravidity,  laktácie alebo znášky
Vakcína je vhodná na očkovanie pred pripustením. 
 
4.8     Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
 Žiadne. 
 
4.9 
Dávkovanie a spôsob podania lieku 
Spôsob podania: 2 ml, intramuskulárne, hlboko do krčnej svaloviny.
Primovakcinácia prasničiek pred prvým pripustením :
- dve dávky podané v intervale 14 až 21 dní, pričom druhá dávka musí byť podaná najneskôr 14 dní 
pred pripustením.
Prasnice po primovakcinácii :
-   jedenkrát ročne, najneskôr 14 dní pred pripustením.
Prasnice nevakcinované :
- dve dávky podané v intervale 14 až 21 dní, pričom druhá dávka musí byť podaná najneskôr 14 dní pred pripustením.
Kance :
- dve dávky podané v intervale 21 dní, pričom druhá dávka musí byť podaná najneskôr 14 dní pred pripustením prasníc alebo odberom semena
- kance už vakcinované vakcínou proti parvoviróze sa opakovane vakcinujú každých šesť mesiacov.
4.10 Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné 
Predávkovanie nevyvoláva celkové nežiadúce reakcie a nevyžaduje si žiadne následné opatrenia.  
 4.11     Ochranná (-é)  lehota (-y)
 0 dní.
5.      IMUNOLOGICKÉ VLASTNOSTI
 Imunologický veterinárny liek.
ATC vet: QI09AA02
Tekuté liečivo – vakcína určená na parenterálnu aplikáciu.
Inaktivovaná olejová vakcína pripravená z parvovírusu prasiat kmeň S 27, pomnoženého v kultúrach prasačích obličkových buniek. Vakcína predstavuje inaktivovanú vírusovú tekutinu a neškodné olejové adjuvans. Vakcinačná dávka obsahuje minimálne 128 hemaglutinačných jednotiek parvovírusu prasiat, olejové adjuvans a prísadu inaktivačnej a konzervačnej látky. 
Vakcína predstavuje parenterálny liek, ktorý sa podáva intramuskulárne do krčnej svaloviny. Liek nie je toxický a jeho aplikácia nevyvoláva nežiadúce lokálne ani systémové reakcie. 
Neočkujú sa zvieratá choré a podozrivé z ochorenia. 
  
6.     FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
 
6.1 Zoznam pomocných látok
Formaldehydum 
Thiomersalum 
Emulsio olei 
 
6.2       Inkompatibility              
Žiadne. 
6.3      Čas použiteľnosti 
1 rok.
6.4       Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Pri teplote 2 až 8 °C. Chrániť pred svetlom. Uchovávať na suchom mieste.
 
6.5        Charakter a zloženie vnútorného obalu
Liekovky vyrobené z neutrálneho borosilikátového skla s vysokou hydrolytickou odolnosťou (typ I) uzatvorené prepichovacími gumovými zátkami vhodnými pre parenterálne lieky s ochrannou hliníkovou pertlou, v papierovej škatuľke.
Veľkosť balenia:  20 ml, 50 ml, 100 ml.
6.6         Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.
Likvidácia obalov a akýchkoľvek zbytkov vakcíny a zdravotníckych pomôcok musí byť vykonaná v súlade s platnými predpismi. 
 
7.           DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Pharmagal Bio spol. s.r.o
Murgašova 5
949 01 Nitra
Slovenská republika
 
8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A) 
 97/ 004/ 00-S
 
9.     DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE
Dátum registrácie lieku: 21.2.2000
Dátum predĺženia registrácie: 1.7.2005
  
10.     DÁTUM REVÍZIE TEXTU
 
 
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA
Neuplatňuje sa.
 
 
 
 
 
 
	<ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMÁ VONKAJŠÍ OBAL, NA VNÚTORNOM OBALE>
 
Papierová skladačka
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 Suipar injekčná emulzia. 
  
	2.              ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


Jedna dávka  (2 ml) obsahuje:
Účinné látky:
Parvovirus enteritidis suis inac.                   min 128 HAU
Pomocné látky:
Formaldehyd, tiomersal, olejová emulzia
  
	3.              LIEKOVÁ FORMA 


Injekčná emulzia.   
 
	4.              VEĽKOSŤ BALENIA


20 ml (10 dávok)
50 ml (25 dávok)
100 ml (50 dávok)
 
	5.              CIEĽOVÝ DRUH


Ošípané. 
 
	6.              INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Aktívna imunizácia prasiat proti parvoviróze.  
 
	7.              SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


2 ml, intramuskulárne, hlboko do krčnej svaloviny. 
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.
	8.              OCHRANNÁ LEHOTA


 0 dní
 
	9.              OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa. 
Pred použitím pretrepať. 
 
	10.              DÁTUM EXSPIRÁCIE


 <EXP {mesiac/rok}>
  
	11.              OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať v chladničke pri teplote (2°C - 8°C). 
Chrániť pred svetlom.
  
	12.              OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Likvidácia obalov, akýchkoľvek zbytkov vakcíny a zdravotných pomôcok musí
byť vykonaná v súlade s platnými predpismi. 
 
	13.              OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. 
Len na veterinárny predpis.
  
	14.              OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOSAHU A DOHĽADU DETÍ“


Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.
	15.              NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Pharmagal Bio spol. s.r.o
Murgašova 5
949 01 Nitra
Slovenská republika
 
	16.              REGISTRAČNÉ ČÍSLO 


97/ 004/ 00-S
   
	17.              ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


 <č. šarže> {číslo}
 
	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
 Liekovky vyrobené z neutrálneho borosilikátového skla s vysokou hydrolitickou odolnosťou (typ I) uzatvorené prepichovacími gumovými zátkami vhodnými pre parenterálne lieky s ochrannou hliníkovou pertlou
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SUIPAR injekčná emulzia 
 
	2.              MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK) 


Jedna dávka  (2 ml) obsahuje:
Parvovirus enteritidis suis inac.                   min 128 H
	3.             OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH JEDNOTKÁCH 


20 ml (10 dávok)
50 ml (25 dávok)
100 ml (50 dávok)
 
	4.              SPÔSOB PODANIA LIEKU


 Intramuskulárne, hlboko do krčnej svaloviny. 
 
	5.              OCHRANNÁ LEHOTA


0 dní.

 
	6.              ČÍSLO ŠARŽE


č. šarže {číslo}
 
	7.              DÁTUM EXSPIRÁCIE


 <EXP{mesiac/rok}>
	8.              OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


 Len pre zvieratá.
 


PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
 

1.              NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ
 
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Pharmagal Bio spol. s.r.o
Murgašova 5
949 01 Nitra
Slovenská republika
 
2.              NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
 Suipar injekčná emulzia 
 
3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY
Jedna dávka  (2 ml) obsahuje:
Účinné látky:
Parvovirus enteritidis suis inac.       min. 128 HAU
Pomocné látky:
Formaldehyd, tiomersal, olejová emulzia
Emulzia bielej až svetloružovej farby.
 
4.              INDIKÁCIA(-E)
 Aktívna imunizácia prasiat proti parvoviróze.  
5.              KONTRAINDIKÁCIE
Neočkujú sa zvieratá choré a podozrivé z ochorenia.
6.              NEŽIADÚCE ÚČINKY
 Žiadne. 
Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.
 
7.              CIEĽOVÝ DRUH
 Ošípané. 
 
8.              DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPÔSOB PODANIA LIEKU
Spôsob podania: 2 ml, intramuskulárne, hlboko do krčnej svaloviny.
Primovakcinácia prasničiek pred prvým pripustením :
dve dávky podané v intervale 14 až 21 dní, pričom druhá dávka musí byť podaná najneskôr 14 dní pred pripustením.
Prasnice po primovakcinácii: 
- jedenkrát ročne, najneskôr 14 dní pred pripustením.
Prasnice nevakcinované :
dve dávky podané v intervale 14 až 21 dní, pričom druhá dávka musí byť podaná  najneskôr 14 dní pred pripustením.
Kance :
- dve dávky podané v intervale 21 dní, pričom druhá dávka musí byť podaná najneskôr 14 dní pred pripustením prasníc alebo odberom semena
- kance už vakcinované vakcínou proti parvoviróze sa opakovane vakcinujú každých šesť mesiacov.
9.              POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
Pred aplikáciou vakcínu vytemperovať na teplotu 18 až 22°C.
Pred použitím pretrepať.
10.              OCHRANNÁ LEHOTA
Bez ochrannej lehoty.  
 
11.              OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.
Uchovávať v chladničke pri teplote (2°C - 8°C). 
Chrániť pred svetlom.
   
12.              OSOBITNÉ UPOZORNENIA
Používateľovi:
Tento liek obsahuje minerálny olej. Náhodná aplikácia/samoinjikovanie  môže mať za následok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovaná do kĺbu alebo do prsta, a v mimoriadnych  prípadoch môže mať za následok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutá okamžitá lekárska pomoc.
Pri náhodnom samoinjikovaní tohto lieku vyhľadajte okamžite lekársku pomoc, takisto aj v prípade aplikácie  len veľmi malého  množstva. V oboch prípadoch si vezmite so sebou písomnú informáciu o lieku.
Ak bolesť pretrváva viac než 12 hodín po lekárskom vyšetrení, vyhľadajte opäť lekársku pomoc. 
Lekárovi:
Tento liek obsahuje minerálny olej. Náhodná aplikácia aj malého množstva tohto lieku môže spôsobiť intenzívny opuch, ktorý napríklad, môže mať za následok ischemickú nekrózu ba dokonca až stratu prsta. Potrebná je odborná, OKAMŽITÁ, chirurgická pomoc, pričom sa môže vyžadovať skorá incízia a irigácia postihnutého miesta, predovšetkým tam, kde je postihnutá pulpa prsta alebo šľacha.
  
13.              OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
 O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte so svojím veterinárom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.
  
14.              DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
 
 15.              ĎALŠIE INFORMÁCIE
 Veľkosť balenia:  20 ml, 50 ml, 100 ml.
 
Suipar injekčná emulzia
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