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ULOTKA INFORMACYJNA
Ingelvac Ery emulsja do wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
LABORATORIOS SYVA S.A.
Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

HISZPANIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS SYVA S.A.

Calle Nicostrato Vela

Parque Tecnologico de Ledn

Parcelas M15-M16

24009 LEON

HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ingelvac Ery emulsja do wstrzykiwan dla $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

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 metodg ELISA zgodnie z Ph. Eur. 0064

Adiuwanty:
Montanide ISA 201 VG 091 ¢

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,2 mg

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie $win w celu ograniczenia wystgpowania objawow klinicznych (zmian skornych
i goraczki) w przebiegu rozycy swin 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 miesigcy.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czeste dzialania niepozadane:
W ciaggu 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, ktdra ustepuje
samoistnie w ciggu 24 godzin, ale sporadycznie moze utrzymywac si¢ do 31 dni.

W dniu podania moze wystapi¢ bol w miejscu wstrzykniecia, ktéry 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 krotszym niz 17 dni,
ale czasami moga utrzymywac si¢ do 38 dni (obrzgk) albo 69 dni (guzki).

W ciggu szesciu godzin po szczepieniu moze wystapic 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 zwierzgcia.

Reakcje te obserwowano w warunkach zarowno do§wiadczalnych, jak i terenowych.

Czeste dzialania niepozadane:

W ciggu szesciu godzin po szczepieniu moze wystapic przejsciowa apatia, ktora ustepowala bez
leczenia w ciagu 24 godzin. Reakcje te obserwowano w warunkach zarowno doswiadczalnych, jak
1 terenowych.

W jednym badaniu terenowym zaobserwowano reakcje podobne do reakcji nadwrazliwosci, ktore
powodowaty zaburzenia oddychania i sztywno$¢ migsni, i ktore ustepowaly bez leczenia w ciggu kilku
minut.

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

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

- niezbyt czesto (wigcej 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).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinie.
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domi¢$niowe.

Podawac¢ jedng dawke 2 ml domigsniowo w migsnie 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 przypominajacego: jedno wstrzykniecie domie$niowe jednej dawki co najmniej
raz na pi¢¢ miesiecy.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Dobrze wstrzasnac przed podaniem oraz sporadycznie podczas szczepienia.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i fiolce po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 10 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegodlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska. W przypadku omyltkowego wstrzykniecia niniejszego produktu
leczniczego weterynaryjnego nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta zostata
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niewielka 1lo$¢ produktu, i zabraé ze sobg ulotke informacyjng. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuze;j
niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesno$¢ 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 nadwrazliwosci na tiomersal powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji zgodnie z zaleceniami w punkcie dotyczacym
dawkowania.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci 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.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Brak informacji dotyczacych przedawkowania tej szczepionki.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH
Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoze to chroni¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajgce jedna fiolke o zawartosci 100 ml.
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