CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ingelvac Ery emulsja do wstrzykiwan dla swin

Ingelvac Ery emulsion for injection for pigs (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES, FL, FR, HR, HU, IE,
IS, IT, LT, LU, LV, MT, NL, PT, RO, SE, SI, SK, UK(NI))

Ingelvac Ery vet (NO)

Ingelvac Ery (EE)

Syvagen Ery (DK)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancja czynna:
Inaktywowane bakterie Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2, szczep SE-9: 7,4-61,0 jednostek ELISA*

* Odpowiedz serologiczna u szczepionych myszy oznaczona metoda ELISA zgodnie z Ph. Eur. 0064

Adiuwanty:
Montanide ISA 201 VG 091¢g

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do wstrzykiwan.

Biala, homogenna emulsja, w ktorej nie obserwuje si¢ rozdziatu faz.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie $win w celu ograniczenia wystgpowania objawow klinicznych (zmian skornych
i gorgczki) w przebiegu rozycy $win wywolywanej przez bakterie Erysipelothrix rhusiopathiae,
serotyp 2, w sposob wykazany poprzez narazenie w warunkach doswiadczalnych u seronegatywnych
Swin.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po zakonczeniu schematu szczepienia podstawowego.
Czas trwania odpornosci: 5 miesiecy

4.3 Przeciwwskazania

Brak



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzgta.
4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzgk, szczegodlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ produktu, i zabrac ze
soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje sie dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczego6lnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tiomersal powinny unika¢ kontaktu z produktem.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo cze¢ste dzialania niepozadane:
W ciggu 24 godzin po szczepieniu moze wystapi¢ miejscowe zaczerwienienie, ktore zwykle ustepuje
bez leczenia w ciggu mniej niz 10 dni, ale sporadycznie moze utrzymywac si¢ do 43 dni.

W dniu podania moze wystapi¢ podwyzszona temperatura w miejscu wstrzyknigcia, ktéra ustepuje
samoistnie w ciggu 24 godzin, ale sporadycznie moze utrzymywac¢ si¢ do 31 dni.

W dniu podania moze wystapi¢ bol w miejscu wstrzykniecia, ktory zwykle ustepuje bez leczenia
przed uptywem czterech dni. Sporadycznie moze on utrzymywac¢ si¢ do 33 dni.

W dniu szczepienia w miejscu wstrzyknigcia moga wystapic: tagodny do umiarkowanego obrzek
(czasami >5,1 cm) i guzki (<5 cm), ktore zwykle ustepuja bez leczenia w czasie krotszymi niz 17 dni,
ale czasami mogg utrzymywac si¢ do 38 dni (obrzek) albo 69 dni (guzki).

W ciggu szeSciu godzin po szczepieniu moze wystapi¢ przejsciowe podwyzszenie temperatury ciata
($rednio o 0,85°C, maksymalnie o 2,45°C), ktore ustepuje samoistnie w ciggu 24 godzin bez zadnych
znanych konsekwencji dla zdrowia ani produktywnosci zwierzecia.

Reakcje te obserwowano w warunkach zarowno doswiadczalnych, jak i terenowych.

Czeste dzialania niepozadane:

W ciaggu szesciu godzin po szczepieniu moze wystapic przejsciowa apatia, ktora ustepowata bez
leczenia w ciagu 24 godzin. Reakcje¢ t¢ obserwowano w warunkach zarowno doswiadczalnych, jak
1 terenowych.



W jednym badaniu terenowym zaobserwowano reakcje podobne do reakcji nadwrazliwosci, ktora
powodowata zaburzenia oddychania i sztywnos$¢ migsni, i ktora ustepowata bez leczenia w ciggu kilku
minut.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane:
W ciggu dwdch dni po szczepieniu moze wystapi¢ ogolny obrzek szyi, ktory ustepowat bez leczenia
w ciagu 13 dni. Reakcje t¢ obserwowano w warunkach zaréwno doswiadczalnych, jak i terenowych.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji zgodnie z zaleceniami wymienionymi w czesci
4.9 ChPLW.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie
z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki
przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domig$niowe.

Dobrze wstrzasna¢ przed podaniem oraz sporadycznie podczas szczepienia.

Podawa¢ jedna dawke 2 ml domigsniowo, w mi¢$nie szyi §winiom od 12 tygodnia zycia, zgodnie

Z ponizszym schematem.

Schemat szczepienia podstawowego: dwa wstrzyknigcia domigsniowe, po jednej dawce w odstepie
czterech tygodni.

Schemat szczepienia przypominajgcego: jedno wstrzyknigcie domigéniowe jednej dawki, co najmniej
raz na pi¢¢ miesiecy.

Produkt moze by¢ podawany zwierzgtom cigzarnym, jednak jesli jest to szczepienie podstawowe,
pierwsza dawke nalezy podawac przed kryciem lub inseminacja.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak informacji dotyczacych przedawkowania tej szczepionki.
4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inaktywowane bakteryjne szczepionki dla $§win, erysipelothrix
(wloskowiec).



Kod ATC vet: QI09ABO03.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Montanide ISA 201 VG
Tiomersal

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan
Disodu fosforan

Sodu chlorek

Silikon

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego polipropylenu zawierajagca 100 ml, z korkiem z gumy bromobutylowe;j typu I
zamknieta aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowania:
Pudetko tekturowe z jedng fiolke zawierajaca 100 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS SYVA S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16

28004 MADRID
HISZPANIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



3130/21

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23/08/2021

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



