ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
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. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:
Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2, szczep SE-9, inaktywowane 7,4—61,0 jednostek ELISA*
Parwowirus $win, szczep PVP-7, inaktywowany 320-5120 HIT**
* Odpowiedz serologiczna u zaszczepionych myszy okreslona metoda ELISA zgodnie z monografig
Ph. Eur. 0064
** Miano przeciwcial u zaszczepionych kawii domowych, okreslone przez test hamowania
hemaglutynacji zgodnie z Ph. Eur. 0965

Adiuwanty:
Montanide ISA 201 VG 091¢g

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.
Tiomersal 0,2 mg

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu fosforan

Sodu chlorek

Srodek przeciwpienigcy na bazie silikonu
Woda do wstrzykiwan

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Biata albo bialo-r6zowa jednorodna emulsja, w ktorej nie obserwuje si¢ separacji faz. Moze si¢
tworzy¢ szarawy osad, ktdry mozna rozproszy¢ przez wstrzasanie.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie loszek, loch i knuréw w celu ograniczenia wystepowania objawow klinicznych
(zmian skormych i goraczki) ro6zycy $win wywolywanej przez bakterie Erysipelothrix rhusiopathiae,
serotyp 2, w sposob wykazany poprzez narazenie w warunkach doswiadczalnych u seronegatywnych
Swin.

Do aktywnej immunizacji loszek i loch w celu ograniczenia zakazenia przezlozyskowego 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.
3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzgta.

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

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na tiomersal powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzykniecia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwrécic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta ilo$¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze soba
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bol oraz obrzek, a
w konsekwencji martwicg niedokrwienng, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowaé¢ wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo czesto Zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia!, Ciepto

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | w miejscu wstrzyknigcia®, Bol w miejscu wstrzyknigcia®,
Obrzegk w miejscu wstrzykniecia?, Guzek w miejscu
wstrzykniecia®




Hipertermia®

Czesto Apatia’
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Migjscowy obrzek (szyja)®
zwierzat):

. Utrzymuje si¢ do 10 dni, sporadycznie do 36 dni.

. Utrzymuje si¢ do 24 godzin, sporadycznie do 31 dni.

. Utrzymuje si¢ do 4 dni, sporadycznie do 12 dni.

. Utrzymuje si¢ do 17 dni, sporadycznie do 33 dni; o §rednicy ponad 5,1 cm.
. Utrzymuje si¢ do 17 dni, sporadycznie do 69 dni; o §rednicy ponad 5,1 cm.
. Utrzymuje si¢ przez 1 dzien, maksymalny wzrost 0 2,45 °C.

. Utrzymuje si¢ przez 1 dzien.

. Utrzymuje si¢ do 5 dni.
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wtasciwych organoéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnoSci

Ciaza i laktacja:

Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie

z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domi¢$niowe.

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

Uzywac sterylnych strzykawek i 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 wstrzykniecie nalezy podawaé 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 miesigcy od
poprzedniego szczepienia.

Schemat ponownego szczepienia dla knurow: jedno wstrzyknigcie domig$niowe co pie¢ miesigcy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)



Brak informacji dotyczacych przedawkowania tej szczepionki.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QIO9ALO01

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
5.2 OKres waznoSci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bezbarwna fiolka z polipropylenu zawierajaca 50 ml (25 dawek) Iub 100 ml (50 dawek), z korkiem z
gumy bromobutylowe;j typu I, zamknigta aluminiowym zamknigciem.

Wielkos$ci opakowan:
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca 50 ml (25 dawek)
Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajacg 100 ml (50 dawek)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS SYVA, S.A.

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

3233/23

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2023-01-13

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

