BIJSLUITER
FIXR® PARVO ERY

Suspensie voor injectie
voor varkens

1. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE
VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN
EN DE FABRIKANT VERANTWOORDELIJK

VOOR VRIJGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND

Houder van de vergunning voor het
in de handel brengen en fabrikant
verantwoordelijk voor vrijgifte:
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Tsjechié

2. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL
FIXR® Parvo Ery suspensie voor
injectie voor varkens

3. GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E)
EN OVERIGE BESTANDDELEN

Per dosis (2 ml):

Werkzame bestanddelen:

Porcien parvovirus, geinactiveerd,

stam CAPM V198, S-27 > 4log,”
Erysipelothrix rhusiopathiae geinactiveerd,
serotype 2, stam 2-64 RP =17
*) Titer HI-antilichamen in caviaserum

na toediening van % dosis voor varkens.
Antilichamen titer 16 en meer moeten

worden aangetoond bij 4 van de 5 cavia's. De
resulterende waarde van de Hl-titer wordt
verkregen door de gemiddelde antilichaamtiters
die bereikt worden bij 5 cavia'’s.

**) De relatieve potentie (RP) wordt bepaald

door de antilichaamspiegels in serum van
gevaccineerde muizen te vergelijken met de
antilichaamspiegels in muizenserum verkregen
met een partij referentievaccin die in de
challenge test bij de doeldiersoort voldeed

aan de eisen van de Europese Farmacopee.

Adjuvantia:
Aluminiumhydroxide **

***) Gehydrateerd, voor adsorptie
2% (vitgedrukt als Al,0.)

9,0 mg

Hulpstoffen:
Formaldehyde
Thiomersal

max. 1,0 mg
02mg

Suspensie voor injectie.

Melkwitte tot grijswitte vioeistof. Als de
suspensie langere tijd blijft staan, scheidt
de inhoud zich in heldere vloeistof en
melkwit tot grijsachtig sediment.

4. INDICATIE(S)

Voor actieve immunisatie van varkens
(gelten, zeugen) ter vermindering van
klinische verschijnselen (huidlaesies en
koorts) van varkenserysipelas ten gevolge
van Erysipelothrix rhusiopathiae en ter
preventie van transplacentaire infectie van
embryo's en foetussen van gelten en zeugen
ten gevolge van porcien parvovirus.

Aanvang van de immuniteit:

Porcien parvovirus: 3 weken na basisvaccinatie
(vanaf het begin van de dracht)

E. rhusiopathiae: 3 weken na basisvaccinatie

Duur van de immuniteit:
Porcien parvovirus: voor de duur van de dracht
E. rhusiopathiae: 6 maanden

5. CONTRA-INDICATIES
Geen.

6. BIJWERKINGEN

Een voorbijgaande lichte stijging van de
lichaamstemperatuur (maximaal 0,9 °C) die
hooguit tot 4 dagen na de vaccinatie aanhoudt,
werd zeer vaak waargenomen in onderzoeken.
Roodheid op de injectieplaats die tot 4 dagen
na vaccinatie aanhoudt, kwam vaak voor in

de laboratorium veiligheidsonderzoeken.
Zwelling op de injectieplaats (maximaal

3 c¢m in diameter) die tot 6 dagen na
vaccinatie aanhoudt, kwam vaak voor in de
laboratorium veiligheidsonderzoeken.

In zeer zeldzame gevallen kan de vaccinatie
een overgevoeligheidsreactie veroorzaken bij
dieren die gevoelig zijn voor erysipelasinfectie.

De frequentie van bijwerkingen

wordt als volgt gedefinieerd:

Zeer vaak (meer dan 1 op de 10 behandelde
dieren vertonen bijwerking(en))

« Vaak (meer dan 1 maar minder dan 10 van de
100 behandelde dieren)

Soms (meer dan 1 maar minder dan 10 van de
1.000 behandelde dieren)

Zelden (meer dan 1 maar minder dan 10 van de
10.000 behandelde dieren)

« Zeer zelden (minder dan 1 van de 10.000
behandelde dieren, inclusief geisoleerde
rapporten).

Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer
die niet in deze bijsluiter worden vermeld,

of u vermoedt dat het diergeneesmiddel

niet werkzaam is, wordt u verzocht uw
dierenarts hiervan in kennis te stellen.

Als alternatief kunt u dit rapporteren

via uw nationaal meldsysteem.

7. DOELDIERSOORT(EN)
Varken (gelten, zeugen)

8. DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT,
TOEDIENINGSWEG(EN) EN WIJZE VAN GEBRUIK
Eén dosis: 2 ml.

Toedieningsweg: intramusculair in

de nekspieren achter het oor.

Gelten

Basisvaccinatie - vanaf een leeftijd van 6
maanden: dien 2 doses ongeveer 6 weken

en 3 weken voor inseminatie toe. In geval

van eerdere vaccinatie tegen zowel porcien
parvovirus als erysipelas met monovalente
vaccins geproduceerd door Bioveta, a.s., (waar
toegelaten, 1 dosis tegen erysipelas toegediend
vanaf een leeftijd van 8 weken en 1 dosis tegen
porcien parvovirus toegediend 6 weken voor
inseminatie), is €én dosis van het gecombineerde
vaccin 3 weken voor inseminatie voldoende.
Regelmatige hervaccinatie met één dosis mag
ten minste 3 weken voor elke inseminatie
gegeven worden (maar niet later dan 6
maanden na de vorige vaccinatie).

Zeugen

Basisvaccinatie - in geval van eerdere vaccinatie
tegen zowel porcien parvovirus als erysipelas
met vaccins geproduceerd door Bioveta, a.s.
(waar toegelaten, zie toedieningsschema voor
gelten), is één dosis van het gecombineerde
vaccin 3 weken voor inseminatie voldoende.
Indien de zeugen niet eerder gevaccineerd zijn
toen zij nog gelten waren (voor de eerste worp)
dan dient hetzelfde basisvaccinatieschema
gevolgd te worden als voor gelten.

Regelmatige hervaccinatie met één dosis mag
ten minste 3 weken voor elke inseminatie
gegeven worden (maar niet later dan 6
maanden na de vorige vaccinatie).

9. AANWIJZINGEN VOOR EEN

JUISTE TOEDIENING

Aanbevolen wordt het vaccin op
kamertemperatuur te brengen en de inhoud
voorzichtig te schudden voor en af en toe
tijdens toediening (bij 250 ml verpakking
voor en ook tijdens toediening, bij andere
verpakkingen na lang staan). Gebruik
steriel injectiemateriaal zonder gebruik van
antiseptische en/of ontsmettingsmiddelen.
Neem de gebruikelijke aseptische
voorzorgsmaatregelen in acht.

Gebruik FIXR® Parvo Ery suspensie voor injectie
niet indien u zichtbare tekenen van schade
aan het primaire verpakkingsmateriaal ziet.

10. WACHTTIJD(EN)
Nul dagen.

11. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN
Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.
Gekoeld bewaren en transporteren (2 °C - 8 °C).
Beschermen tegen bevriezing.

Beschermen tegen licht.

Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de
uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket.
Houdbaarheid na eerste opening

van de injectieflacon: 10 uur.

12. SPECIALE WAARSCHUWING(EN)
Speciale waarschuwingen voor elke doeldiersoort:
Vaccineer alleen gezonde dieren.

Speciale voorzorgsmaatregelen
voor gebruik bij dieren:
Niet van toepassing.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen
door de persoon die het diergeneesmiddel

ander diergeneesmiddel. Ten aanzien van
het gebruik van dit vaccin voor of na enig
ander diergeneesmiddel dient per geval
een beslissing te worden genomen.

13. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN
VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-
GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF
EVENTUEEL AFVALMATERIAAL
Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden
via afvalwater of huishoudelijk afval.

Vraag aan uw dierenarts wat u met

overtollige diergeneesmiddelen dient

te doen. Deze maatregelen dragen bij

aan de bescherming van het milieu.

14. DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER
VOOR HET LAATST IS HERZIEN
11 oktober 2021

15. OVERIGE INFORMATIE
Verpakking:

Kartonnen doos:

+ 1x 10 ml (5 doses in glazen injectieflacons

van 10 ml)

1 x 50 ml (25 doses in glazen injectieflacons

van 50 ml of plastic injectieflacons van 60 ml)

1 x 100 ml (50 doses in glazen injectieflacons

van 100 ml of plastic injectieflacons van 120

ml)

+ 1x 250 ml (125 doses in plastic injectieflacons
van 250 ml)

Plastic doos:
« 10 x 10 ml (10 x 5 doses in glazen
injectieflacons van 10 ml)

Het kan voorkomen dat niet alle
verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

Voor alle informatie over dit diergeneesmiddel
kunt u contact opnemen met de lokale
vertegenwoordiger van de houder van de
vergunning voor het in de handel brengen.

Kernfarm B.V.

De Corridor 14D
3621 ZB Breukelen
Nederland

BE-V591333 (Glazen injectieflacons type 1)
BE-V591324 (Glazen injectieflacons type 1)
BE-V591342 (Plastic injectieflacons)

REG NL 127901
KANALISATIE

Op diergeneeskundig voorschrift
ubD

NOTICE
FIXR® PARVO ERY

Suspension injectable
pour porcins

1. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE
L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
ET DU TITULAIRE DE LAUTORISATION

DE FABRICATION RESPONSABLE DE LA
LIBERATION DES LOTS, SI DIFFERENT

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marche
et fabricant responsable de la libération des lots:
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

République tcheque

2. DENOMINATION DU MEDICAMENT
VETERINAIRE

FIXR® Parvo Ery suspension

injectable pour porcins

3. LISTE DU (DES) PRINCIPE(S) ACTIF(S)
ET AUTRES INGREDIENTS

Chaque dose (2 ml) contient:

aan de dieren toedient:

In geval van accidentele zelfinjectie dient
onmiddellijk een arts te worden geraadpleegd en
de bijsluiter of het etiket te worden getoond.

Dracht:
Niet gebruiken tijdens de dracht.

Lactatie:
Kan tijdens de lactatie worden gebruikt.

Onverenigbaarheden:
Niet mengen met enig ander diergeneesmiddel.

Qverdosering (symptomen, procedures
in noodgevallen, antidota):
Niet van toepassing.

Interactie met andere geneesmiddelen
en andere vormen van interactie:

Er is geen informatie beschikbaar over
de veiligheid en werkzaamheid van dit
vaccin bij gebruik in combinatie met enig

Substances actives:
Parvovirus porcin, inactive,

souche CAPM V198, 5-27 2 4 log, "
Erysipelothrix rhusiopathiae inactive,
sérotype 2, souche 2-64 PRz1™

*) Titre d'anticorps IH dans le sérum du cobaye
apres application de ' de la dose pour les
porcins. Les anticorps de titre 16 et plus

doivent étre prouveés chez 4 cobayes sur 5. La
valeur résultante du titre IH est indiguée par

les titres d’anticorps atteints chez 5 cobayes.

**) La puissance relative (PR) est indiquée par
comparaison du niveau d'anticorps dans le sérum
de souris vaccinées avec le niveau d'anticorps
dans un sérum de souris préparé en utilisant un
lot de vaccin de référence, qui est soumis avec
succes au test de provocation chez les animaux
cibles conformément aux exigences de la Ph. Eur.

Adjuvants:

Hydroxyde d'aluminium ** 9,0 mg

**) Hydraté pour adsorption, 2%
(exprimé sous forme d'Al,0.)

Excipients:
Formaldéhyde max. 1,0 mg
Thiomersal 02mg

Suspension injectable.

Liquide dont la couleur varie d'un blanc laiteux

a un blanc grisatre. Lorsqu'on le laisse reposer
plus longtemps, le contenu se divise en un
liguide limpide et en un sédiment dont la couleur
varie d'un blanc laiteux a une couleur grisatre.

4. INDICATION(S)

Pour I'immunisation active de porcins (truies,
cochettes) afin de réduire les signes clinigues
(Iésions cutanées et fievre) de I'érysipeéle du
porc causé par Erysipelothrix rhusiopathiae
et de prévenir I'infection transplacentaire
des embryons et feetus de cochettes et de
truies causée par le parvovirus porcin.

Début de I'immunite:

Parvovirus porcin: 3 semaines apres la
primovaccination (a partir du début de gestation).
E. rhusiopathiae: 3 semaines apres

la primovaccination.

Durée de I'immunite:
Parvovirus porcin: pendant la
durée de la gestation.

E. rhusiopathiae: 6 mois.

5. CONTRE-INDICATIONS
Aucune.

6. EFFETS INDESIRABLES

Une légere augmentation transitoire de la
température corporelle (maximum 0,9 °C) durant
au maximum 4 jours aprés la vaccination a été
trés freqguemment observeée dans les études.
Une rougeur au site d'injection pouvant

durer jusqu'a 4 jours apres la vaccination

est fréqguemment apparue dans les

études de sécurité en laboratoire.

Un gonflement au site d'injection (diametre
maximal de 3 cm), persistant jusqu'a 6 jours
apres la vaccination, est fréquemment apparu
dans les études de sécurité en laboratoire.
Dans de trés rares cas, la vaccination peut
induire une réaction d’hypersensibilité chez les
animaux sensibles a l'infection par I'érysipele.

La fréquence des effets indésirables

est définie comme suit:

trés fréquent (effets indésirables chez plus de 1
animal sur 10 animaux traités)

fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100
animaux traités)

peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1 000
animaux traités)

rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000
animaux traités)

tres rare (moins de 1 animal sur 10 000
animaux traités, y compris les cas isolés)

Si vous constatez des effets secondaires, méme
ceux ne figurant pas sur cette notice, ou si
vous pensez que le médicament n'a été pas
efficace, veuillez en informer votre vétérinaire.
Vous pouvez également le signaler par votre
systeme national de pharmacovigilance.

7. [ESPECES CIBLES
Porcins (cochettes, truies).

8. POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE,
VOIE(S) ET MODE D’ADMINISTRATION

Une dose: 2 ml

Voie d'administration: intramusculaire, dans
les muscles du cou, derriere l'oreille.

Cochettes

Primovaccination - a partir de 6 mois: administrer
2 doses envion 6 semaines et 3 semaines avant
I'insémination. En cas de vaccination antérieure
contre le parvovirus et I'érysipéle du porc avec
des vaccins monovalents produits par Bioveta,
a.s. (en cas d'autorisation, administration

de 1 dose contre I'érysipele a partir de 8
semaines d'age et administration de 1 dose
contre le parvovirus porcin 6 semaines avant
I'insémination), une seule dose de vaccin 3
semaines avant l'insémination est suffisante.
Des revaccinations réguliéres avec une dose
peuvent étre administrées au moins 3 semaines
avant chaque insémination (mais pas plus de

6 mois apres la vaccination précédente).

Truies

Primovaccination: en cas de vaccination
antérieure contre le parvovirus et I'érysipele
du porc avec des vaccins produits par Bioveta,
a.s. (en cas d'autorisation, voir schéma
d'administration pour les cochettes), une

seule dose du vaccin combiné 3 semaines
avant I'insémination est suffisante.

S'il n'y a pas eu de vaccination antérieure

des truies (avant la premiére mise-bas),

le calendrier de primovaccination décrit

pour les cochettes devra étre respecté.

Des revaccinations réguliéres avec une dose
peuvent étre administrées au moins 3 semaines
avant chaque insémination (mais pas plus de
6 mois aprés la vaccination précédente).




9. CONSEILS POUR UNE

ADMINISTRATION CORRECTE

Il est recommandé de laisser le vaccin se
réchauffer a la température ambiante avant de
I'administrer. Agitez doucement le contenu avant
et de temps en temps pendant I'administration
(avec le conditionnement de 250 ml avant et
aussi pendant I'administration ; dans les autres
conditionnements, aprés un temps de repos
plus long). Utilisez un matériel d'injection
stérile, sans antiseptiques ni désinfectants.
Respectez les conditions générales d'asepsie.
N'utilisez pas la suspension injectable

FIXR® Parvo Ery si vous constatez des

signes visibles de détérioration du

matériau de conditionnement primaire.

10. TEMPS D'ATTENTE
Zéro jour.

11. CONDITIONS PARTICULIERES

DE CONSERVATION

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
A conserver et transporter

réfrigéré (entre 2 °C et 8 °C).

A conserver a I'abri du gel.

Protéger de la lumiére.

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres
la date de péremption figurant sur I'étiquette.
Durée de conservation aprées premiere ouverture
du conditionnement primaire: 10 heures.

12. MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S)
Précautions particulieres pour

chaque espéce cible:

Vacciner uniguement des animaux en bonne sante.

Précautions particuliéres
d'utilisation chez I'animal:
Sans objet.

Précautions particuliéres a prendre

par la personne qui administre le

médicament aux animaux:

En cas d'auto-injection accidentelle, demandez
immeédiatement un avis médical et montrez

la notice ou I'étiquette au medecin.

Gestation: Ne pas utiliser durant la gestation.
Lactation: Peut étre utilisé durant la lactation.

Incompatibilités: Ne pas mélanger avec
d'autres médicaments vétérinaires.

Surdosage (symptomes, conduite d'urgence
antidotes) si nécessaire: sans objet.

Interactions médicamenteuses et autres formes
d'interactions: aucune information n'est disponible
concernant I'innocuité et I'efficacité de ce vaccin
lorsqu'il est utilisé avec un autre médicament
vétérinaire. Par conséquent, la décision d'utiliser
ce vaccin avant ou apres un autre médicament
vétérinaire doit étre prise au cas par cas.

13. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR
L'ELIMINATION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES
NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES

DE CES MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Ne pas jeter les médicaments dans les

égouts ou dans les ordures ménageres.

Demandez a votre vétérinaire pour savoir
comment vous débarrasser des médicaments

dont vous n'avez plus besoin. Ces mesures
contribuent a préserver I'environnement.

14. DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE
Octobre 2021

15. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Conditionnement:

Boite en carton:

« 1x 10 ml (5 doses dans un 10 ml en verre
flacon)

« 1 x50 ml (25 doses dans un 50 ml en verre
flacon ou dans 60 ml en plastique flacon)

« 1 x 100 ml (50 doses dans un 100 ml en verre
flacon ou dans 120 ml en plastigue flacon)

+ 1x 250 ml (125 doses dans un 250 ml en
plastique flacon)

Boite en plastique:
« 10 x 10 ml (10 x 5 doses un 10 ml en verre
flacon)

Toutes les présentations peuvent

ne pas étre commercialisées.

Pour toute information complémentaire
concernant ce médicament vétérinaire, veuillez
prendre contact avec le représentant local du
titulaire de I'autorisation de mise sur le marché.

Kernfarm B.V.

De Corridor 14D
3621 ZB Breukelen
Nederland

BE-V591333 (Flacons en verre type I)
BE-V591324 (Flacons en verre type 1)
BE-V591342 (Flacons en plastique)

A ne délivrer que sur ordonnance veétérinaire

1. NAME UND ANSCHRIFT DES
ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR
DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fur
die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Tschechische Republik

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
FIXR® Parvo Ery Injektionssuspension

fur Schweine

3.  WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede Dosis (2 ml) enthalt:

Wirkstoffe:

Porzines Parvovirus, inaktiviert,

Stamm CAPM V198, 5-27 > 41og,”
Erysipelothrix rhusiopathiae inaktiviert,

Serotyp 2, Stamm 2-64 RP 21"

*) Titer der HI-Antikorper in
Meerschweinchenserum nach Applikation einer %
Dosis fur Schweine. Bei 4 von 5 Meerschweinchen
mussen Antikorpertiter von 16 und mehr
nachweisbar sein. Der resultierende Wert fur

den HI-Titer wird als in 5 Meerschweinchen
erzielter Antikorpertiter angegeben.

**) Die relative Potenz (RP) wird durch Vergleich
des Antikorperspiegels im Serum geimpfter
Mause mit dem Antikorperspiegel in Mausserum
im Vergleich zu einer Referenzimpfstoffcharge
angegeben, die im Challenge-Test an Zieltieren
den Anforderungen des Europdischen
Arzneibuchs (Ph. Eur.) entspricht.

Hilfsstoffe:

Aluminiumhydroxid = 9,0 mg
**) Hydratisiert, zur Adsorption

2% (angegeben als Al,0.)

Sonstige Bestandteile:

Formaldehyd max. 1,0 mg
Thiomersal 0,2 mg

Injektionssuspension.

Milchig-weiBe bis grau-weiBe Flussigkeit.
Bei langerem Stehen trennt sich der Inhalt
in eine klare Flussigkeit und ein milchig-
weiBes bis grauliches Sediment auf.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur aktiven Immunisierung von Schweinen
(Jungsauen, Sauen) zur Verringerung der durch
Erysipelothrix rhusiopathiae verursachten
klinischen Symptome (Hautlasionen und Fieber)
von Erysipel und zur Verhinderung einer

durch das porzine Parvovirus verursachten
Infektion von Embryonen und Foten von
Jungsauen und Sauen durch die Plazenta.

Beginn der Immunitat:

Porzines Parvovirus: 3 Wochen nach der
Grundimmunisierung (ab Beginn der Tragezeit)
E. rhusiopathiae: 3 Wochen nach der
Grundimmunisierung

Daver der Immunitdt:
Porzines Parvovirus: wahrend der Tragezeit
E. rhusiopathiae: 6 Monate

5. GEGENANZEIGEN
Keine.

6. NEBENWIRKUNGEN

In Studien wurde sehr haufig ein
vorUbergehender leichter Anstieg der
Korpertemperatur (max. 0,9 °C) beobachtet, der
hochstens 4 Tage nach der Vakzinierung anhalt.
In Laborstudien zur Sicherheit trat haufig

eine Rotung an der Injektionsstelle auf, die

bis zu 4 Tage nach der Vakzinierung anhalt.

In Laborstudien zur Sicherheit trat haufig

eine Schwellung an der Injektionsstelle
(hochstens 3 cm Durchmesser) auf, die bis

zU 6 Tage nach der Vakzinierung anhalt.

In sehr seltenen Fallen kann die

Impfung bei Tieren, die empfindlich auf
Erysipel-Infektionen reagieren, eine
Uberempfindlichkeitsreaktion auslésen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen
sind folgendermaBen definiert:

Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten
Tieren zeigen Nebenwirkungen)

« Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100
behandelten Tieren)

Gelegentlich (mehr als 1, aber weniger als 10
von 1.000 behandelten Tieren)

Selten (mehr als 1, aber weniger als 10 von
10.000 behandelten Tieren)

« Sehr selten (weniger als 1 von 10.000
behandelten Tieren, einschlieBlich
Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche,
die nicht in der Packungsbeilage aufgefuhrt

sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie
vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt
hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt mit.
Alternativ konnen Berichte uber

Verdachtsfalle von Nebenwirkungen uber

das nationale Meldesystem erfolgen.

7. ZIELTIERART(EN)
Schweine (Jungsauen, Sauen).

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND
DAUER DER ANWENDUNG

Impfdosis: 2 ml

Veravreichung: intramuskular in die
Nackenmuskeln hinter dem Ohr.

Jungsauven

Grundimmunisierung - ab einem Alter von

6 Monaten: 2 Impfdosen ungefahr 6 Wochen
und 3 Wochen vor der Besamung. Im Falle
einer fruheren Impfung sowohl gegen porzines
Parvovirus als auch gegen Erysipel mit
monovalenten Impfstoffen von Bioveta, a.s.
(sofern zulassig Verabreichung von 1 Impfdosis
gegen Erysipel ab einem Alter von 8 Wochen und
Verabreichung von 1 Impfdosis gegen porzines
Parvovirus 6 Wochen vor der Besamung),

ist eine Dosis des kombinierten Impfstoffs 3
Wochen vor der Besamung ausreichend.
RegelmaRige Auffrischungsimpfungen mit

1 Impfdosis konnen mindestens 3 Wochen

vor jeder Besamung (jedoch spatestens

6 Monate nach der vorhergehenden

Impfung) durchgefuhrt werden

Sauen

Grundimmunisierung - Im Falle einer frheren
Impfung sowohl gegen porzines Parvovirus

als auch gegen Erysipel mit Impfstoffen

von Bioveta, a.s. (sofern zulassing, siehe
Anwendungsplan fur Jungsauen) ist 1

Impfdosis des kombinierten Impfstoffs 3
Wochen vor der Besamung ausreichend.

Wenn die Sauen zuvor nicht als Jungsauen
geimpft wurden (vor der ersten Abferkelung),
sollte die Impfplan fUr die Grundimmunisierung
fur Jungsauen eingehalten werden.

RegelmaRige Auffrischungsimpfungen mit einer
Impfdosis konnen mindestens 3 Wochen vor jeder
Besamung (jedoch spatestens 6 Monate nach der
vorhergehenden Impfung) durchgefthrt werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Der Impfstoff sollte sich vor Anwendung
vorzugsweise auf Raumtemperatur erwarmen.
Den Inhalt vor und gelegentlich wahrend der
Anwendung sanft schutteln (in 250 ml-Packung
vor und auch wahrend der Anwendung, in
anderer Verpackung nach langerem Stehen).
Steriles Injektionsmaterial ohne antiseptische
und/oder desinfizierte Verbindungen verwenden.
Generelle aseptische Bedingungen einhalten.
FIXR® Parvo Ery Injektionssuspension

nicht verwenden, wenn sichtbare

Anzeichen einer Beschadigung der
Primarverpackung vorhanden sind.

10. WARTEZEIT(EN)
Null Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuganglich fur

Kinder aufbewahren.

Kuhl lagern und transportieren (2 °C - 8 °Q).
Vor Frost schutzen.

Vor Licht schutzen.

Sie durfen das Tierarzneimittel

nach dem auf Etikett angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen
des Behaltnisses: 10 Stunden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE
Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen for
die Anwendung bei Tieren:
Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaRnahmen

fur den Anwender:

Bei einer versehentlichen Selbstinjektion
sofort einen Arzt hinzuziehen und dem Arzt
die Packungsbeilage oder das Etikett zeigen.

Trachtigkeit:
Nicht anwenden wahrend der Trachtigkeit.

Laktation: Kann wahrend der
Laktation angewendet werden.

Inkompatibilitaten: Nicht mit anderen
Tierarzneimitteln mischen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen
Gegenmittel), falls erforderlich: nicht anwendbar.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
und andere Wechselwirkungen: Es liegen keine

Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit des
Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung eines
anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff
vor oder nach Verabreichung eines anderen
Tierarzneimittels angewendet werden sollte,

muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR
DIE ENTSORGUNG VON NICHT VERWENDETEM
ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN,
SOFERN ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht Uber

das Abwassersystem oder den

Haushaltsabfall entsorgt werden.

Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr
bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese
MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER
PACKUNGSBEILAGE
Oktober 2021

15. WEITERE ANGABEN
Verpackung:

Pappschachtel:

+ 1x 10 ml (5 Dosen in einer 10 ml
Durchstechflasche aus Glas)

1 x 50 ml (25 Dosen in einer 50 ml
Durchstechflasche aus Glas oder 60 ml
Durchstechflasche aus Plastik)

1 x 100 ml (50 Dosen in einer 100 ml
Durchstechflasche aus Glas oder 120 ml
Durchstechflasche aus Plastik)

1 x 250 ml (125 Dosen in einer 250 ml
Durchstechflasche aus Plastik)

Kunststoffbox:
+ 10 x 10 ml (10 x 5 Dosen in 10 ml
Durchstechflaschen aus Glas)

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen Uber das
Tierarzneimittel gewUnscht werden, setzen
Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter
des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Kernfarm B.V.
De Corridor 14D

3621 ZB Breukelen
Nederland

BE-V591333 (Durchstechflasche aus Glas Typ 1)
BE-V591324 (Durchstechflasche aus Glas Typ I1)
BE-V591342 (Durchstechflasche aus Plastik)
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