SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
SUIVAC PARVOERY-IN injekčná emulzia pre ošípané
2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Jedna dávka (2 ml) obsahuje:

Účinné látky:

Parvovirus suis inaktivovaný (kmeň S-27)




≥ 1 IU*,
Erysipelothrix rhusiopathiae  inaktivovaná
 (sérovar 1a, 1b, 2a, 2b)
             ≥ 1 IU*,
IU*: množstvo protilátok interpretované počtom IU referenčného séra podľa monografie Ph. Eur. 

Adjuvans: 

olejová emulzia 
min. 0,30 ml
Pomocné látky:

formaldehyd
 max. 1,00 mg
thiomersal 
max. 0,20 mg
solvens

do 2,0 ml
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti bod 6.1.
3. LIEKOVÁ FORMA

Injekčná emulzia. 
Mliečno-biela až ružovkastá tekutina s bielym až nažltnutým ľahko roztrepateľným sedimentom.
4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 Cieľový druh
Ošípané.
4.2 Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Ochrana. Aktívna profylaktická imunizácia prasiat proti parvoviróze prasiat a červienke prasiat.

4.3 Kontraindikácie 

Nepoužívať u prasiat s rozvinutými klinickými príznakmi ochorenia a gravidných zvierat do 2 týždňov pred očakávaným pôrodom a 4 týždne po pôrode.
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 veterinárny 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 veterinárneho lieku vyhľadajte okamžite lekársku pomoc, aj v prípade aplikácie  len veľmi malého  množstva a vezmite si so sebou písomnú informáciu pre používateľov. Ak bolesť pretrváva viac než 12 hodín po lekárskom vyšetrení, vyhľadajte opäť lekársku pomoc.
Lekárovi:

Tento veterinárny 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)
Po aplikácii vakcíny môže zriedkavo (viac než 1 a menej než 10 zvierat z 10 000) dôjsť k celkovej poruche zdravotného stavu s príznakmi, ospalosti, nechutenstva, zvracaniu a zvýšeniu telesnej teploty. K nástupu nežiaducich reakcií dochádza do 2 hodín po aplikácii vakcíny. Tieto nežiaduce účinky doznejú do 2 dní. Pri imunizácii väčšieho počtu zvierat je možné očakávať výskyt miernych celkových reakcií do 5 %. Veľmi zriedkavo (menej než 1 zviera z 10 000) môže dôjsť i k úhynu zvieraťa. Na zmiernenie celkových reakcií sa odporúča použiť symptomatickú liečbu. 
Zriedkavo (viac než 1 a menej než 10 zvierat z 10 000) sa môže vyskytnúť opuch a začervenanie v mieste aplikácie. Tieto reakcie spontánne vymizne do niekoľko dní.

4.7  Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky 
Gravidita: Môže byť použitý počas gravidity.

Laktácia: Neuplatňuje sa.

Použitie lieku nemá vplyv na priebeh gravidity a laktácie. V dôsledku imunobiologickej záťaže a manipulácie so zvieratami sa však neodporučuje imunizácia 2 týždne pred očakávaným pôrodom a 4 týždne po pôrode.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny v prípade, že je použitá s iným veterinárnym liekom. Rozhodnutie či použiť túto vakcínu pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto zvážené prípad od prípadu.
4.9 Dávkovanie a spôsob podania lieku
Imunizačná dávka pre jedno zviera je bez ohľadu na vek, pohlavie a hmotnosť 2 ml.

Vakcína sa aplikuje hlboko intramuskulárne (i.m.) v oblasti krku, za uchom.

Prasničky a prasnice 
Základní vakcinácia - jedna dávka 6 týždňov pred pripustením, druhá dávka za 3 týždne po prvej dávke. V imunite sa udržujú pravidelnú aplikácií jednej dávky 4 až 2 týždne pred každým ďalším pôrodom alebo každých 6 mesiacov. 
Kance

Základní vakcinácia - jedna dávka 6 týždňov pred zaradením do plemenitby, druhá dávka za 3 týždne po prvej dávke. V imunite sa udržujú pravidelnou  aplikáciou  jednej dávky každých 6 mesiacov.

Pred použitím sa vakcína zohreje na teplotu prostredia a pretrepe sa.

Imunizačná dávka musí byť odobraná z liekovky a aplikovaná zvieraťu za aseptických podmienok.

Vakcínu nepoužívať ak spozorujete poškodenie uzáveru liekovky.

4.10 Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Pri predávkovaní sa môžu objaviť reakcie uvedené v bode 4. 6 Nežiaduce účinky (frekvencia a závažnosť). 

4.11 Ochranná (-é)  lehota (-y)
0 dní.

5 IMUNOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Veterinaria immunopraeparata.
Kód ATCvet: QI09AL01.
Stimulácia aktívnej imunity proti parvoviróze prasiat a červienke prasiat. Účinnú zložku prípravku predstavuje inaktivovaný vírus parvovirózy prasiat a sérovary S1a, S1b, S2a a S2b inaktivovanej baktérie Erysipelothrix rhusiopathiae viazané na adjuvantnú zložku vakcíny. Imunogény sa po parenterálnej aplikácii postupne uvoľňujú z adjuvantnej zložky, stimulujú imunitný systém a vyvolávajú tvorbu aktívnej špecifickej imunity proti parvoviróze prasiat a červienke prasiat. 

So vznikom špecifickej imunity sú imunogény postupne aktívne degradované a metabolizované. Pomocné látky sú po imunizácii zvierat metabolizované, degradované a vylúčené organizmom. 
6 FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.8 Zoznam pomocných látok
olejová emulzia - Emulsigen
saponín
formaldehyd
thiomersal
čistená voda 
solvens:

chlorid sodný

chlorid draselný
dihydrogénfosforečnan draselný
hydrogénfosforečnan sodný dodekahydrát
6.9 Inkompatibility

Z dôvodu  chýbania  štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi.
6.10 Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 10 hodín.

6.11 Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať v chladničke pri teplote (2 °C - 8 °C).

Chrániť pred mrazom. Chrániť pred svetlom. Uchovávať na suchom mieste.

6.12 Charakter a zloženie vnútorného obalu
1 x 5 dávok, to je 10 ml v sklenenej liekovke (sklo hydrolytickej triedy I) s úžitkovým objemom 10 ml uzavretej gumenou zátkou a hliníkovým uzáverom, uloženou v kartónovej škatuľke s príbalovou informáciou,
1 x 25 dávok, to je 50 ml v  plastovej liekovke (PP) s úžitkovým objemom 50 ml uzavretej gumenou zátkou a hliníkovým uzáverom, uloženou v kartónovej škatuľke s príbalovou informáciou,

1 x 50 dávok, to je 100 ml plastovej liekovke (PP) s úžitkovým objemom 100 ml uzavretej gumenou zátkou a hliníkovým uzáverom, uloženou v kartónovej škatuľke s príbalovou informáciou,

1 x 250 dávok, to je 500 ml v  plastovej liekovke (HDPE) s úžitkovým objemom 500 ml uzavretej gumenou zátkou a hliníkovým uzáverom, uloženou v kartónovej škatuľke s príbalovou informáciou.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
6.13 Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
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ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Neuplatňuje sa.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

kartónová škatuľka (1 x 5 dávok, 1 x 25 dávok, 1 x 50 dávok, 1 x 250 dávok) 



	1. 
	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


SUIVAC PARVOERY-IN injekčná emulzia pre ošípané
	2. 
	ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


Jedna dávka (2 ml) obsahuje:

Účinné látky:
 Parvovirus suis inaktivovaný (kmeň S-27) ≥ 1 IU*

 Erysipelothrix rhusiopathiae inaktivovaná (sérovar 1a, 1b, 2a, 2b) ≥ 1 IU*

 IU*: množstvo protilátok interpretované počtom IU referenčného séra podľa monografie Ph. Eur. 

Adjuvans: olejová emulzia min. 0,30 ml


Pomocné látky: formaldehyd  max. 1,00 mg, thiomersal max. 0,20 mg, solvens do 2,0 ml
	3. 
	LIEKOVÁ FORMA


Injekčná emulzia.
	4. 
	VEĽKOSŤ BALENIA


1 x 5 dávok

1 x 25 dávok

1 x 50 dávok

1 x 250 dávok
	5.
	CIEĽOVÝ DRUH


Ošípané.

	6.
	INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)


Ochrana. Aktívna profylaktická imunizácia prasiat proti parvoviróze prasiat a červienke prasiat.

	7.
	SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Dávkovanie je 2 ml  intramuskulárne v oblasti krku, za uchom. 

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
	OCHRANNÁ LEHOTA



Ochranná lehota: 0 dní.

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


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
Náhodná aplikácia je nebezpečná – pred použitím pozri písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
	DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP: mesiac/rok

Po prvom otvorení použiť do 10 hodín.

	11.
	OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať v chladničke. Chrániť pred mrazom. Chrániť pred svetlom. Uchovávať na suchom mieste.

	12.
	OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Odpadový materiál zlikvidovať v súlade s lokálnymi požiadavkami.
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	13.
	OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú


Len pre zvieratá- vydáva sa na veterinárny predpis.

	14.
	OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO A DOHĽADU A  DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
	NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Dyntec spol. s r. o., Pražská 328, 411 55 Terezín, Česká republika

	16.
	REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


Registračné číslo: 97/020/02-S

	17.
	ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Č. šarže:

EAN kód:

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE 
liekovka (1 x 50 dávok, 1 x 250 dávok) 



	1. 
	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


SUIVAC PARVOERY-IN injekčná emulzia pre ošípané.

	2. 
	ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


Jedna dávka (2 ml) obsahuje:

Účinné látky: 
Parvovirus suis inaktivovaný (kmeň S-27) ≥ 1 IU*
Erysipelothrix rhusiopathiae  inaktivovaná (sérovar 1a, 1b, 2a, 2b) ≥ 1 IU*

IU*: množstvo protilátok interpretované počtom IU referenčného séra podľa monografie Ph. Eur. 

Adjuvans: olejová emulzia min. 0,30 ml


Pomocné látky: formaldehyd  max. 1,00 mg, thiomersal max. 0,20 mg, solvens do 2,0 ml
	3. 
	LIEKOVÁ FORMA


Injekčná emulzia.
	4. 
	VEĽKOSŤ BALENIA


1 x 50 dávok

1 x 250 dávok
	5.
	CIEĽOVÝ DRUH


Ošípané.

	6.
	INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)


Ochrana. Aktívna profylaktická imunizácia prasiat proti parvoviróze prasiat a červienke prasiat.

	7.
	SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Dávkovanie je 2 ml intramuskulárne v oblasti krku, za uchom. 

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
	OCHRANNÁ LEHOTA


Ochranná lehota: 0 dní.

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


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

Náhodná aplikácia je nebezpečná – pred použitím pozri písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
	DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP: mesiac /rok

Po prvom otvorení použiť do 10 hodín.

	11.
	OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať v chladničke. Chrániť pred mrazom. Chrániť pred svetlom. Uchovávať na suchom mieste.

	12.
	OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Odpadový materiál zlikvidovať v súlade s lokálnymi požiadavkami.
	13.
	OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú


Len pre zvieratá- vydáva sa na veterinárny predpis.

	14.
	OZNAČENIE "UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ "


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
	NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Dyntec spol. s r. o., Pražská 328, 411 55 Terezín, Česká republika

	16.
	REGISTRAČNÉ ČÍSLO (A)


Registračné číslo: 97/020/02-S

	17.
	ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Č. šarže:

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

liekovka 1 x 5 dávok, 1 x 25 dávok 




	1. 
	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


SUIVAC PARVOERY-IN injekčná emulzia pre ošípané.

	2. 
	MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK)


Jedna dávka (2 ml) obsahuje: 
Parvovirus suis inaktivovaný (kmeň S-27) ≥ 1 IU*

 Erysipelothrix rhusiopathiae inaktivovaná (sérovar 1a, 1b, 2a, 2b) ≥ 1 IU*

IU*: množstvo protilátok interpretované počtom IU referenčného séra podľa monografie Ph. Eur. 
	3. 
	OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO POČET DÁVOK 


1x 5 dávok

1x 25 dávok
	4.
	SPôSOB PODANIA LIEKU


Dávkovanie je 2 ml intramuskulárne  v oblasti krku, za uchom. 

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov. 

	5.
	OCHRANNÁ LEHOTA


Ochranná lehota: 0 dní.

	6.
	ČÍSLO ŠARŽE


Č. šarže:

	7.
	DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP: mesiac /rok

Po prvom otvorení použiť do 10 hodín.

	8.
	OZNAČENIE "LEN PRE ZVIERATÁ "


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

SUIVAC PARVOERY-IN 

injekčná emulzia pre ošípané 

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: Dyntec spol. s r. o., Pražská 328, 411 55 Terezín, Česká republika
2. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
SUIVAC PARVOERY-IN injekčná emulzia pre ošípané
3. ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY
Jedna dávka (2 ml) obsahuje:

Účinné látky:
 Parvovirus suis inaktivovaný (kmeň S-27) ≥ 1 IU*

 Erysipelothrix rhusiopathiae inaktivovaná (sérovar 1a, 1b, 2a, 2b) ≥ 1 IU*

 IU*: množstvo protilátok interpretované počtom IU referenčného séra podľa monografie Ph. Eur. 

Adjuvans: olejová emulzia min. 0,30 ml
Pomocné látky: formaldehyd  max. 1,00 mg, thiomersal max. 0,20 mg, solvens do 2,0 ml
Mliečno-biela až ružovkastá tekutina s bielym až nažltnutým ľahko roztrepateľným sedimentom.

4. INDIKÁCIA(-E)
Ochrana. Aktívna profylaktická imunizácia prasiat proti parvoviróze prasiat a červienke prasiat. 

5. KONTRAINDIKÁCIe

Nepoužívať u prasiat s rozvinutými klinickými príznakmi ochorenia a gravidných zvierat do 2 týždňov pred očakávaným pôrodom a 4 týždne po pôrode.

6. NEŽIADUCE ÚČINKy

Po aplikácii vakcíny môže zriedkavo (viac než 1 a menej než 10 zvierat z 10 000) dôjsť k celkovej poruche zdravotného stavu s príznakmi, ospalosti, nechutenstva, zvracaniu a zvýšeniu telesnej teploty. K nástupu nežiaducich reakcií dochádza do 2 hodín po aplikácii vakcíny. Tieto nežiaduce účinky doznejú do 2 dní. Pri imunizácii väčšieho počtu zvierat je možné očakávať výskyt miernych celkových reakcií do 5 %. Veľmi zriedkavo (menej než 1 zviera z 10 000) môže dôjsť i k úhynu zvieraťa. Na zmiernenie celkových reakcií sa odporúča použiť symptomatickú liečbu. Zriedkavo (viac než 1 a menej než 10 zvierat z 10 000) sa môže vyskytnúť opuch a začervenanie v mieste aplikácie. Tieto reakcie spontánne vymizne do niekoľko dní. Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, informujte vášho veterinárneho lekára.
7. CIEĽOVÝ DRUH 
Ošípané.

8. DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (Y) A SPÔSOB PODANIA LIEKU
Imunizačná dávka pre jedno zviera je bez ohľadu na vek, pohlavie a hmotnosť 2 ml. Vakcína sa aplikuje hlboko intramuskulárne (i.m.) v oblasti krku, za uchom.

Prasničky a prasnice 

Základní vakcinácia - jedna dávka 6 týždňov pred pripustením, druhá dávka za 3 týždne po prvej dávke. V imunite sa udržujú pravidelnú aplikácií jednej dávky 4 až 2 týždne pred každým ďalším pôrodom alebo každých 6 mesiacov. 

Kance

Základní vakcinácia - jedna dávka 6 týždňov pred zaradením do plemenitby, druhá dávka za 3 týždne po prvej dávke. V imunite sa udržujú pravidelnú aplikácii jednej dávky každých 6 mesiacov.

9. POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
Pred použitím sa vakcína zohreje na teplotu prostredia a pretrepe sa. Imunizačná dávka musí byť odobraná z liekovky a aplikovaná zvieraťu za aseptických podmienok. Nepoužívať SUIVAC PARVOERY-IN injekčná emulzia pre ošípané, ak spozorujete poškodenie uzáveru liekovky.

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať v chladničke pri teplote (2 °C - 8 °C).Chrániť pred mrazom. Chrániť pred svetlom. 
Uchovávať na suchom mieste.

Po prvom otvorení vnútorného balenia spotrebovať do 10 hodín. 

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedenom na obale.

10. OCHRANNÁ LEHOTa

0 dní.

11. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE 
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí. Uchovávať v chladničke pri teplote (2 °C - 8 °C). Chrániť pred mrazom. Chrániť pred svetlom. Uchovávať na suchom mieste. Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na štítku a škatuli po "EXP:". Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci. Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 10 hodín. 

12. OSOBITNÉ UPOZORNENIA
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Používateľovi:

Tento veterinárny 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 veterinárneho lieku vyhľadajte okamžite lekársku pomoc, aj v prípade aplikácie  len veľmi malého  množstva a vezmite si so sebou písomnú informáciu pre používateľov. Ak bolesť pretrváva viac než 12 hodín po lekárskom vyšetrení, vyhľadajte opäť lekársku pomoc.

Lekárovi:

Tento veterinárny 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.

Gravidita: Môže byť použitý počas gravidity.

Laktácia: Neuplatňuje sa.


Použitie lieku nemá vplyv na priebeh gravidity a laktácie. V dôsledku imunobiologickej záťaže a manipulácie so zvieratami sa však neodporučuje imunizácia 2 týždne pred očakávaným pôrodom a 4 týždne po pôrode.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny v prípade, že je použitá s iným veterinárnym liekom. Rozhodnutie či použiť túto vakcínu pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto zvážené prípad od prípadu.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

Pri predávkovaní sa môžu objaviť reakcie uvedené v bode 6. 

Inkompatibility:
Z dôvodu  chýbania  štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi.

13. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

14. DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
Júl 2014

15. ĎALŠIE INFORMÁCIe

Farmakoterapeutická skupina: Veterinaria immunopraeparata.

ATCvet kód: QI09AL01.

Stimulácia aktívnej imunity proti parvoviróze prasiat a červienke prasiat. Účinnú zložku prípravku predstavuje inaktivovaný vírus parvovirózy prasiat a sérovary S1a, S1b, S2a a S2b inaktivovanej baktérie Erysipelothrix rhusiopathiae viazané na adjuvantnú zložku vakcíny. Imunogény sa po parenterálnej aplikácii postupne uvoľňujú z adjuvantnej zložky, stimulujú imunitný systém a vyvolávajú tvorbu aktívnej špecifickej imunity proti parvoviróze prasiat a červienke prasiat. So vznikom špecifickej imunity je imunogén postupne aktívne degradovaný a metabolizovaný. Pomocné látky sú po imunizácii zvierat metabolizované, degradované a vylúčené organizmom. 

Len pre zvieratá- vydáva sa na veterinárny predpis.

1 x 5 dávok, to je 10 ml v sklenenej liekovke (sklo hydrolytickej triedy I) s úžitkovým objemom 10 ml uzavretej gumenou zátkou a hliníkovým uzáverom, uloženou v kartónovej škatuľke s príbalovou informáciou,

1 x 25 dávok, to je 50 ml v  plastovej liekovke (PP) s úžitkovým objemom 50 ml uzavretej gumenou zátkou a hliníkovým uzáverom, uloženou v kartónovej škatuľke s príbalovou informáciou,

1 x 50 dávok, to je 100 ml plastovej liekovke (PP) s úžitkovým objemom 100 ml uzavretej gumenou zátkou a hliníkovým uzáverom, uloženou v kartónovej škatuľke s príbalovou informáciou,

1 x 250 dávok, to je 500 ml v  plastovej liekovke (HDPE) s úžitkovým objemom 500 ml uzavretej gumenou zátkou a hliníkovým uzáverom, uloženou v kartónovej škatuľke s príbalovou informáciou.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.

Česká republika

Dyntec spol. s r. o., Pražská 328, 411 55 Terezín, CZ, telefón: +420 416 782 251, fax: +420 416 782 575, e-mail: dyntec@dyntec.cz   
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