CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Syvac Ery Parvo emulsja do wstrzykiwan dla §win

Syvac Ery Parvo emulsion for injection for pigs (AT, BE, BG, CZ, DE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT,
NL, PT, RO, SK, UK(NI))
Porcivac Ery Parvo (DK, FI, SE)

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*
Inaktywowany parwowirus §win, szczep PVP-7 320-5120 HIT**

* Odpowiedz serologiczna u zaszczepionych myszy okreslona metoda ELISA zgodnie z monografia
Ph. Eur. 0064
** Miano przeciwciat u zaszczepionych kawii domowych, okreslone przez test hamowania
hemaglutynacji zgodnie z Ph. Eur. 0965

Adiuwant:
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.
Biata jednorodna emulsja, w ktdrej nie obserwuje si¢ separacji faz. Moze si¢ tworzy¢ szarawy osad,
ktory mozna rozproszy¢ przez wstrzasanie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie loszek, loch 1 knuréw w celu ograniczenia wystepowania objawow klinicznych
(zmian skornych i goraczki) roézycy swin wywolywanej przez bakterie Erysipelothrix rhusiopathiae,
serotyp 2, w sposOb wykazany poprzez narazenie w warunkach dos§wiadczalnych u seronegatywnych
Swin.

Do aktywnej immunizacji loszek i loch w celu ograniczenia zakazenia przeztozyskowego u potomstwa
wywolanego przez parwowirusa §win.

Czas powstania odpornosci:
E. rhusiopathiae: 3 tygodnie po zakonczeniu schematu szczepienia podstawowego.
Parwowirus $win: od poczatku okresu cigzy po zakonczeniu schematu szczepienia podstawowego.



Czas trwania odpornosci:

E. rhusiopathiae: 5 miesigcy

Parwowirus $win: w okresie cigzy.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Brak dostepnych informacji o uzyciu szczepionki u zwierzat posiadajacych przeciwciata matczyne
przeciwko parwowirusowi $win.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, szczegélnie w przypadku wstrzykniecia 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 zwrdcic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta zostata
niewielka ilo$¢ produktu, i zabraé¢ ze soba ulotkg informacyjnag. Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej
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 bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, moggca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczego6lnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na tiomersal powinny unika¢ kontaktu z produktem.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Bardzo czeste dzialania niepozgadane:

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 36 dni.

W dniu podania moze wystapi¢ podwyzszona temperatura w miejscu wstrzyknigcia, ktora 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 12 dni.

W dniu szczepienia w miejscu wstrzyknigcia mogg wystgpic¢: obrzek o nasileniu od tagodnego do
umiarkowanego (niekiedy > 5,1 cm) i guzki (> 5.1 cm), ktére zwykle ustgpuja bez leczenia w ciagu
mniej niz 17 dni, ale sporadycznie mogg utrzymywac si¢ do 33 dni (obrzgk) albo 69 dni (guzki).



W ciagu szesciu godzin po szczepieniu moze wystapic przejSciowe podwyzszenie temperatury ciala
($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 zaréwno do§wiadczalnych, jak i terenowych.
Czeste dzialania niepozadane:

W ciggu szesciu godzin po szczepieniu moze wystapi¢ przejSciowa apatia, ktora ustepuje bez leczenia
w ciagu 24 godzin. Reakcje t¢ obserwowano w warunkach zaréwno doswiadczalnych, jak
1 terenowych.

W ciagu dwoch dni po szczepieniu moze wystapi¢ ogolny obrzgk szyi, ktory ustepuje bez leczenia
w ciagu 5 dni. Reakcje te¢ obserwowano w warunkach zarowno do§wiadczalnych, 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, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
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.

Mocno wstrzasnac¢ przed uzyciem i wstrzasa¢ okresowo w trakcie procedury szczepienia.

Uzywa¢ sterylnych strzykawek 1 igiet.

Podawac¢ swiniom w wieku od 5 miesiecy jedng dawke 2 ml domigsniowo w migsnie szyi zgodnie
Z ponizszym schematem.

Schemat szczepienia podstawowego: dwa wstrzyknigcia domig$niowe po jednej dawce w odstepie
czterech tygodni. Loszkom i lochom wstrzyknigcie nalezy podawac 2-3 tygodnie przed kryciem lub
inseminacjg.

Schemat ponownego szczepienia dla loszek i loch: jedno wstrzyknigcie domig$niowe obejmujace
jedng dawke 2-3 tygodnie przed kolejnym kryciem lub inseminacja i nie p6zniej niz 5 miesi¢cy od
poprzedniego szczepienia.

Schemat ponownego szczepienia dla knuréw: jedno wstrzyknigcie domig$niowe co pi¢é miesigcy.

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: Produkty immunologiczne dla §win, inaktywowane wirusowe i
bakteryjne szczepionki dla §win.
Kod ATCvet: QI09ALO01 — parwowirus $§win i erysipelothrix

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Montanide ISA 201 VG

Tiomersal

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu fosforan

Sodu chlorek

Srodek przeciwpieniacy na bazie silikonu
Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3  Okres waznoSci

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

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci 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

Bezbarwna fiolka z polipropylenu zawierajgca 50 ml (25 dawek) lub 100 ml (50 dawek), z korkiem z
gumy bromobutylowej typu I, zamknigta aluminiowym zamkni¢ciem.

Wielkosci opakowan:
Pudelko tekturowe z 1 fiolkg zawierajacg 50 ml (25 dawek)
Pudelko tekturowe z 1 fiolkg zawierajgcg 100 ml (50 dawek)

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. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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HISZPANIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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





