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Aktive stof og andre
indholdsstoffer

En dosis (2 ml) indeholder:

Porcin parvovirusstamme 27a VP2
subunit antigen > 1.0 RP*

*Relativ styrke (ELISA).

Adjuvans: Carbomer 2 mg.

Farvelgs til let brun, opaliserende
suspension.

Indikationer

Til aktivimmunisering af gylte og
sger fra 5 maneders alderen til
beskyttelse af afkom mod infektion
forarsaget af porcin parvovirus
overfert via placenta.

Indtreeden af immunitet: Fra
begyndelsen af
draegtighedsperioden

Varighed af immunitet: 6 maneder

Kontraindikationer
Ingen.

Bivirkninger

Forbigaende radme eller haevelse
(op til & cm) forérsaget af
injektionsproceduren er meget
almindelig. Lokale reaktioner
fortager sig indenfor to til fem dage
uden behandling.

En ggning af legemstemperaturen
efter vaccination er almindelig,
hvilket fortager sig spontantinden
for 24 til 48 timer.

Hyppigheden af bivirkninger er

defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud
af 10 behandlede dyr, der viser
bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men
feerre end 10 dyr af
100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men
feerre end 10 dyr af
1.000 behandlede dyr)

- Sjaldne (flere end 1, men feerre
end 10 dyr ud af
10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud
af 10.000 behandlede dyr,
herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du

observerer bivirkninger. Dette gaelder
ogsa bivirkninger, der ikke allerede er

anfort i denne indlaegsseddel eller
hvis du mener, at dette leegemiddel
ikke harvirket efter anbefalingerne.

Dyrearter
Svin

Dosering, anvendelsesmade og
indgivelsesvej

Basisvaccination:

Svin, som ikke tidligere er vaccineret
mod porcin parvovirus:

To intramuskulare injektioner af én
dosis med 3 ugers mellemrum.

Anden dosis skal gives mindst 3 uger

far labning.

Re-vaccinationsplan:

En intramuskular injektion af én
dosis anbefales mindst hver 6.
maned, som en del af besatningens
vaccinationsprogram (se afsnittet
“Indikationer”).

Blanding med ReproCyc® PRRS EU:
Det fulde indhold af ét haetteglas
ReproCyc® ParvoFLEX skal benyttes
til at rekonstituere lyofilisatet af ét
hatteglas ReproCyc® PRRS EU.

ReproCyc® ParvoFLEX erstatter
herved oplasningsmidlet for
ReproCyc® PRRS EU.

Sarg for at lyofilisatet er fuldsteendig
rekonstitueret far brug.

Administrer en enkelt dosis (2 ml) af
blandingen intramuskulart.

De falgende tilsvarende doser kan
blandes:

ReproCyc® ReproCyc®
ParvoFLEX PRRS EU
(lyofilisat)
10 doser (20 ml) 10 doser
50 doser (100 ml) 50 doser

100 doser (200 ml) 100 doser

Indlaegssedlen for ReproCyc® PRRS
EU ber ogsa lases far administration
af det blandede produkt.

Oplysninger om korrekt anvendelse
Omrystes grundigt fer brug.
Undga kontaminering ved brug.

Tilbageholdelsestid
0 dage.

Eventuelle sarlige forholdsregler
vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.
Opbevares og transporteres nedkalet
(2°C-8°C). Ma ikke nedfryses.
Opbevar flasken i den ydre karton for
at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinaerlegemiddel
efter den udlebsdato, der star pa den

ydre emballage og flasken efter "EXP’.

Opbevaringstid efter farste abning af
flasken: anvendes inden for 8 timer.

Serlige advarsler
Sarlige advarsler for hver dyreart:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Special forholdsregler til brug hos
dyr:
Ikke relevant.

Sarlige forholdsregler der skal
treffes af personer, der
administrerer legemidlet til dyr:
Ikke relevant.

Draegtighed og Laktation:
Kan anvendes under draegtighed og
laktation.

Interaktion med andre lzegemidler
og andre former for interaktion:

Der foreligger oplysninger om
sikkerhed og virkning, som viser, at
vaccinen kan blandes med
ReproCyc® PRRS EU og administreres
pa étinjektionssted.

Der foreligger ingen oplysninger om
sikkerhed og effekt af vaccinen ved
samtidig brug med andre leegemidler
til dyr end dem, der er naevnt ovenfor.

En eventuel beslutning om at
anvende vaccinen umiddelbart far
eller efter brug af et andet
leegemiddel til dyr skal derfor tages
med udgangspunkt i det enkelte
tilfeelde.

Overdosis (symptomer,
nedforanstaltninger, modgift):
Der eringen tilgaengelige data.

Uforligeligheder:

Ma ikke blandes med laegemidler til
dyr, undtaget med ReproCyc® PRRS
EU.

Affaldshandtering

Leegemidler ma ikke bortskaffes
sammen med spildevand eller
husholdningsaffald. Kontakt Deres
dyrlege vedrarende bortskaffelse af
leegemidler, der ikke lengere findes
anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at
beskytte miljget.

Dato for seneste godkendelse af
indlagssedlen
04/2019

Yderligere information om dette
veterinzerleegemiddel er tilgengelig
pa Det Europziske
Laegemiddelagenturs hjemmeside
(http://www.ema.europa.eu.)

Andre oplysninger

Denne vaccine er udformet til at
stimulere udviklingen af et aktivt
immunrespons i svin overfor porcin
parvovirus.

1 flaske @ 20 ml (10 doser), 100 ml
(50 doser) eller 200 ml (100 doser).

12 flasker & 20 ml (10 doser), 100 ml

(50 doser) eller 200 ml (100 doser).

Ikke alle pakningsstarrelser er
ngdvendigvis markedsfert.

ReproCyc®
ParvoFLEX

injeksjonsvaeske,
suspensjon til gris
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Virkestoff og hjelpestoff

1 dose (2 ml) inneholder:
Svineparvovirus stamme 27a, VP2-
subenhetantigen > 1,0 RP*

* Relative Potency (ELISA)

Adjuvans: Karbomer 2 mg.

Fargelgs til svakt brun, opalescent
injeksjonsvaeske, suspensjon.

Indikasjoner

Til aktivimmunisering av purker og
ungpurker fra 5 maneders alder for &
beskytte avkom mot infeksjoner
forarsaket av svineparvovirus
overfert via placenta.

Immunitet er vist fra: begynnelsen av
drektighetsperioden.
Varighet avimmunitet: 6 maneder

Kontraindikasjoner
Ingen.

Bivirkninger

Forbigdende radme eller hevelse
(opptil 4 cm) forarsaket av
injeksjonsprosedyren er sveert vanlig.
Lokale reaksjoner gar tilbake innen to
til fem dager uten behandling.

En gkning i kroppstemperatur etter
vaksinasjon er vanlig og gar spontant
tilbake innen 24 til 48 timer.

Frekvensen av bivirkninger angis

etter falgende kriterier:

- Svartvanlige (flereenn 1 av
10 behandlede dyr far
bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men faerre
enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men
feerre enn 10 av
1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre
enn 10 av 10 000 behandlede
dyr)

- Svart sjeldne (feerre enn 1 av
10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen
bivirkninger, ogsa slike som ikke
allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at
legemidlet ikke har virket, bar dette
meldes til din veterinzer.

Dyrearter som preparatet er
beregnet til (malarter)
Gris

Dosering, tilfarselsvei og
tilferselsmate
Grunnvaksinasjonsplan:

Til gris som tidligere ikke er
vaksinert mot svineparvovirus:

To intramuskulare injeksjoner av
én dose, med 3 ukers mellomrom.

Den andre dosen gis minst 3 uker
far paring.

Revaksinasjonsplan:
En intramuskulzr injeksjon av én

dose minst hver 6. maned
anbefales ved
vaksinasjonsprogram for
besetninger (se avsnittet
"Indikasjoner").

Blanding med ReproCyc® PRRS EU:
Hele innholdet i ett hetteglass med
ReproCyc ParvoFLEX skal brukes til
a rekonstituere lyofilisatet i ett
hetteglass med ReproCyc® PRRS
EU.

ReproCyc® ParvoFLEX erstatter
dermed vaesken til
ReproCyc® PRRS EU.

Sarg for at lyofilisatet er fullstendig
rekonstituert fer bruk.

Gi en enkeltdose (2 ml) av
blandingen intramuskulert.



Folgende tilsvarende
pakningsstarrelser (doser) kan
blandes:

ReproCyc® ReproCyc®
ParvoFLEX PRRS EU
(lyofilisat)
10 doser (20 ml) 10 doser
50 doser (100 ml) 50 doser
100 doser (200 ml) 100 doser

Se ogsa pakningsvedlegget til
ReproCyc® PRRS EU far tilfarsel av
det blandede produktet.

Opplysninger om korrekt bruk
Ristes godt far bruk.

Unnga a forurense vaksinen ved
bruk.

Tilbakeholdelsestid
0 degn

Spesielle forholdsregler
vedragrende oppbevaring
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Oppbevares og transporteres
nedkjelt (2 °C - 8 °C).

Skal ikke fryses.

Oppbevar flasken i ytteremballasjen
for & beskytte mot lys.

Bruk ikke dette veterinaerpreparatet
etter den utlepsdatoen som er
angitt pa esken og flasken etter
IIEXPII'

Holdbarhet etter anbrudd av
flasken: brukes innen 8 timer.

Spesielle advarsler

Spesielle advarsler for de enkelte
malarter:

Vaksiner kun friske dyr.

Spesielle forholdsregler for bruk til

dyr:
Ikke relevant.

Spesielle forholdsregler for
personen som handterer
veterinerpreparatet:

Ikke relevant.

Drektighet og diegivning:
Kan brukes til drektige og
diegivende dyr.

Interaksjon med andre legemidler
og andre former for interaksjon:
Det finnes sikkerhetsdata og
effektdata som viser at denne
vaksinen kan blandes med
ReproCyc® PRRS EU og
administreres pa samme
injeksjonssted.

Ingen informasjon er tilgjengelig
vedrgrende sikkerhet og effekt av
denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veterinerpreparater enn
de som er nevnt ovenfor. Det ma
derfor avgjeres i det enkelte tilfelle
om denne vaksinen skal brukes for
eller etter andre veterinarpreparater.

Overdosering (symptomer,
farstehjelp, antidoter):
Ingen data tilgjengelig.

Uforlikeligheter:

Skal ikke blandes med andre
veterinarpreparater, unntatt
ReproCyc® PRRS EU.

Handtering av ubrukt legemiddel,
rester og emballasje

Legemidler ma ikke slippes ut med
avlgpsvann eller kastes i
husholdningsavfall. Sper
veterinaren hvordan du skal kvitte
deg med legemidler som ikke lenger
brukes. Disse tiltakene er med pa a
beskytte miljget.

Dato for sist godkjente
pakningsvedlegg
04/2019

Detaljert informasjon om dette
veterinerlegemidlet finnes pa
nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret
(http://www.ema.europa.eu.).

Yitterligere informasjon

Denne vaksinen er beregnet for a
stimulere til utvikling av en aktiv
immunrespons hos gris mot
svineparvovirus.

1 flaske a 20 ml (10 doser), 100 ml
(50 doser) eller 200 ml (100 doser).
12 flasker a 20 ml (10 doser),

100 ml (50 doser) eller 200 ml
(100 doser).

Ikke alle pakningsstarrelser vil
ngdvendigvis bli markedsfart.

ReproCyc®
ParvoFLEX

stungulyf, dreifa handa

svinum
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Markadsleyfishafi og framleidandi
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Virkt innihaldsefni og 6nnur
innihaldsefni

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:
Svina parvéveira stofn 27a VP2
undireining métefnavaka: > 1,0 RP*
* Hlutfallsleg virkni (ELISA)

Onamisgladar: Carbomer 2 mg.

Litlaust til adeins brunleitt,
opallysandi stungulyf, dreifa.

Abendingar

Til virkrar 6na@mingar hja unggyltum
og gyltum frd 5 manada aldri til ad
vernda afkvaemi gegn sykingu af
svina parvéveiru yfir fylgju.

Onami myndast:fra upphafi
medgtngutimabilsins.
Onami endist :6 manudi.

Frabendingar
Engar.

Aukaverkanir

Skammvinnur rodi eda proti (allt ad
4 cm) sem orsakast af
inndelingarferlinu er mjog algengur.
Stadbundin vidbrogd hverfa an

medferdar a tveimur til fimm dogum.

Hakkun likamshita eftir
bélusetningu er algeng og leysist af
sjalfu séra innan vid 24 til 48 klst.

Tidni aukaverkana er skilgreind

samkveaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir
koma fyrir hja fleiri en 1 af
hverjum 10 dyrum sem fa
medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en
1 en fearri en 10 af hverjum
100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en
1 en ferrien 10 af hverjum
1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgafar (koma fyrir hja
fleirien 1 en faerrien 10 af
hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)

- Koma Grsjaldan fyrir (koma fyrir
hja faerri en 1 af hverjum
10.000 dyrum sem fa meoferd,
p.m.t. einstok tilvik).

Geriod dyralaekni vidvart ef vart verdur
einhverra aukaverkana, jafnvel
aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo
virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud
ahrif.

Dyrategund
Svin

Skammtar, fkomuleid og adferd vid
lyfjagjof

Frumbdlusetningardetlun:

Handa svinum sem ekki hafa adur
verid bélusett vid svina parvéveiru:
Einn skammtur med inndeelingu
vodva, endurtekid eftir priar vikur.

Seinni skammturinn gefinn ad
minnsta kosti 3 vikum fyrir porun.

Endurbélusetningardetiun:

Ein inndaling af einum skammti {
vodva er radlogd ad minnsta kosti a
6 manada fresti f datlun fyrir heila
hjora.

Blondun vid ReproCyc® PRRS EU:
Allt innihald eins hettuglass af
ReproCyc® ParvoFLEX skal nota til ad
blanda saman vid eitt hettuglas af
frostpurrkudu ReproCyc® PRRS EU.

ReproCyc® ParvoFLEX kemur pannig
i stadinn fyrir ReproCyc® PRRS EU
leysinn.

Gangio tr skugga um ad
frostpurrkada efnid sé fullkomlega
blandad fyrir notkun.

Gefid stakan skammt (2 ml)
blondunni{vodva.

Eftirfarandi samsvarandi magn
(skammta) md blanda:

ReproCyc® ReproCyc®
ParvoFLEX PRRS EU
(frostburrkad duft)

10 skammtar (20 ml) 10 skammtar

50 skammtar (100 ml) 50 skammtar

100 skammtar (200 ml) 100 skammtar

Sja einnig fylgisedilinn med
ReproCyc® PRRS EU 4dur en
blandada lyfio er gefid.

Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Hristist vel fyrir notkun.

Fordist ad menga medan d notkun
stendur.

Bidtimi fyrir afurdanytingu
Nall dagar.

Sérstakar vartdarreglur vid
geymslu

Geymid par sem bdrn hvorki na til
né sja.

Geymid og flytjid T keeli (2°C 8°C).
Ma ekki frj6sa.

Geymiod glasid i ytri 6skjunni til
varnar gegn ljési.

Ekki skal nota dyralyfid eftir
fyrningardagsetningu sem tilgreind
er a dskjunni og glasinu a eftir
SEXP.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa
verid rofnar: notist innan 8 klst.

Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord fyrir hverja
dyrategund:

Einungis skal bélusetja heilbrigd
dyr.

Sérstakar vartidarreglur vid notkun
hja dyrum:
A ekki vio.

Sérstakar varidarreglur fyrir pann
sem gefur dyrinu lyfio:
A ekki vio.

Medganga og mjélkurgjof:
Ma nota 4 medgongu og vid
mjolkurgjof.

Milliverkanir vié onnur lyf og adrar
milliverkanir:

Fyrirliggjandi upplysingar um oryggi

og verkun syna ad pessu béluefni
ma blanda saman vid

ReproCyc® PRRS EU og gefa a einum
stungustad.

Engar upplysingar liggja fyrir um
oOryggi og verkun pessa béluefnis
vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs en dyralyfsins sem nefnt er
hér ad ofan. Akvérdun um notkun
pessa béluefnis fyrir eda eftir
notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskmmtun (einkenni,
bradamedferd, mateitur):
Engar upplysingar liggja fyrir.

Osamrymanleiki:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi
saman vid nein 6nnur dyralyf en
ReproCyc® PRRS EU.

Forgun onotadra lyfja eda tirgangs
Ekki ma skola lyfjum nidur
frarennslislagnir eda fleygja peim
med heimilissorpi. Leitid rdda hja
dyralaekni um hvernig heppilegast
er ad farga lyfjum sem hztt er ad
nota. Markmidid er ad vernda
umbhverfid.

Dagsetning sidustu sampykktar
fylgisedilsins
04/2019

Ttarlegar upplysingar um dyralyfid
eru birtar a vef Lyfjastofnunar
Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

Adrar upplysingar

Béluefnid er hannad til ad likja eftir
myndun virkrar 6n@missvorunar
vid svina parvéveiru hja svinum.

1 glas med 20 ml (10 skammtar),
100 ml (50 skammtar) eda 200 ml
(100 skammtar).

12 glos med 20 ml (10 skammtar),
100 ml (50 skammtar) eda 200 ml
(100 skammtar).

Ekki er vist ad allar
pakkningastardir séu
markadssettar.



