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1. Veterinzerlaegemidlets navn

PARVORUVAX VET., injektionsvaske, suspension.

2. Sammensatning
Hver vaccinedosis (2 ml) indeholder:

Aktivt stof:
Inaktiveret porcint parvovirus K22 stamme

Inaktiveret Erysipelothrix rhusiopathiae serotype 2

Hjzelpestoffer:

>2 10g10 HIU.
>1 ELISA U

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensaetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af

veterinaerlegemidlet
Aluminiumhydroxid 4,2 mg
Thiomersal max. 0,2 mg

0,15M Natriumklorid

ad 2 ml

Injektionsvaeske, suspension.

3. Dyrearter

Til svin.

4. Indikation(er)

Vaccination mod parvovirusinfektion og redsyge hos svin.
Indtraeden af immunitet: 2 uger (efter basisvaccination)

Varighed af immunitet: 0,5 ar

Ved anvendelse af Parvoruvax vet. blandet med Enteroporc COLI AC:

Indtraeden af immunitet efter administration af 2 vaccinedoser: op til 2 méaneder for
parvoviruskomponenten og up til 4,5 maneder for erysipelaskomponenten.
Varighed af immunitet efter administration af 3 vaccinedoser: op til 6 maneder for bade parvovirus- og

erysipelaskomponenterne.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer, adjuvans eller over for et eller

flere af hjelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Searlige advarsler:
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Nedsat immunrespons pga. vedvarende antistoffer hos moderdyret mod porcint parvovirus kan ses
frem til 6 méneders alderen

Stress af dyrene omkring vaccinationstidspunktet ber undgas.
Kun raske dyr ma vaccineres

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:
I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks seges leegehjlp, og indlaegssedlen eller etiketten
ber vises til leegen.

Draegtighed:
Kan anvendes under draegtighed, dog ferst 3 uger efter lobning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser at vaccinen kan blandes med
Enteroporc COLI AC og administreres péa ét injektionssted. Produktinformation for Enteroporc COLI
AC ber konsulteres for administration. Det er vigtigt at notere sig, at primar vaccinationsskemaet
@ndres hvis vaccinerne blandes for administration. En beslutning om at anvende vaccinen for eller
efter brug af et andet veterinarleegemiddel end Enteroporc COLI AC skal tages med udgangspunkt i
det enkelte tilfeelde.

Efter administration af en blanding af Parvoruvax vet. og Enteroporc COLI AC kan folgende
bivirkninger forekomme:

Stigning i kropstemperatur (middel 1,6 °C, hos enkelte grise op til 3,3 °C) kan forekomme meget
almindeligt pa vaccinationsdagen, og vender tilbage til normal indenfor 24 timer. Hevelse pa
injektionsstedet kan forekomme meget almindeligt (gennemsnitligt 1,0 cm, hos enkelte grise op til
10 cm), og forsvinder uden behandling inden for 14 dage. Redme pa injektionsstedet og varme pé
injektionsstedet kan forekomme meget almindeligt, og forsvinder uden behandling inden for 14 dage.
Let nedsat aktivitetsniveau kan forekomme almindeligt p& vaccinationsdagen. Hyperventilation og
bleghed kan forekomme ikke almindeligt p& vaccinationsdagen. Overfelsomhedsreaktion kan
forekomme meget sjaldent.

Overdosis:
Ingen serlige symptomer er observeret ved administration af 2 gange anbefalet dosis.

Vesentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinarlegemidler/vacciner undtagen Ceva’s Enteroporc COLI AC.

7/ Bivirkninger

Svin:

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Overfolsomhedsreaktion'

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

Hevelse pé injektionsstedet
Systemisk lidelse? (f.eks. forhgjet temperatur eller nedstemthed)

!'Specielt hos dyr, der er har foroget folsomhed for redsygekomponenten i vaccinen.
2Forbigdende og kan ses i tilslutning til vaccination.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt 1 ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du



kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjeelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Til intramuskuleer administration.

Ved anvendelse af Parvoruvax vet. alene:
Dosis: 2 ml intramuskuleert.

Basisvaccination: 1 dosis gives 2 gange, hhv. 4 uger og 1 uge for lgbning.
Revaccination: 1 dosis gives 1 uge for lebning.

Ved anvendelse af Parvoruvax vet. blandet med Enteroporc COLI AC:
Injicér én vaccinedosis (4 ml) i nakkemusklerne i omradet bag eret pa hver gris.

Vaccinationsskema:

Primaer vaccination:

Tre doser:

To doser med 3-4 ugers mellemrum. Hos gylte gives den ferste dosis inden for 7 uger for insemination
og den anden dosis gives mindst 2 uger for insemination (f.eks. 5 og 2 uger for insemination).

En dosis (tredje vaccination) gives 2 uger for den forventede faringsdato.

Revaccination (fer hver efterfolgende faring): En dosis 2 uger for den forventede faringsdato.

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Vaccinen omrystes grundigt fer brug.

Forberedelse af vaccineblandingen af Parvoruvax vet. og Enteroporc COLI AC:

1. Alt indholdet af Parvoruvax vet. og Enteroporc COLI AC blandes i en passende sterrelse sterilt
haetteglas ved hjelp af et passende overforselssystem (anvendt blandingsudstyr (CE-market) skal
handteres under helt rene (aseptiske) forhold). Brug samme mangde/antal doser af Parvoruvax vet. og

Enteroporc COLI AC

2. For at sikre passende blanding af vaccinerne rystes hatteglasset med begge vacciner forsigtigt indtil
blandingen er en ensartet gulbrun til redbrun suspension.

Vaccinen er klar til brug. Omrystes for og indimellem ogsa under administration for at blandingen
forbliver ensartet.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 8 timer.

10. Tilbageholdelsestid(er)
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Slagtning: 0 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C).

Beskyttes mod frost.

Beskyttes mod lys.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 24 timer.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa eesken efter Exp. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den pagaldende maned.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 14969

Hetteglas af type I glas eller lavdensitetspolyethylen (LDPE).
Kartonaske indeholdende 1 eller 10 heetteglas a 10 ml (5 doser)
Kartonaeske indeholdende 1 eller 10 hatteglas a 50 ml (25 doser).
Kartonaske indeholdende 1 heatteglas a 100 ml (50 doser).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
09/2026

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne
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Frankrig
TIf.: +8003522 11 51
e-mail: pharmacovigilance(@ceva.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.

Ungarn

Lokal reprasentant:
Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle

Danmark
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