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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

P-ERY Suimmune emulsja do wstrzykiwan

2: Sklad

Kazda dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany parwowirus $win, szczep FCV117: nie mniej niz 1:100 HI*
Inaktywowane bakterie Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2: 50 1.U.

*HI — jednostki hamowania hemaglutynacji (badania odpowiedzi serologicznej u kawii domowe;j)

Adiuwanty: Wodorotlenek glinu (zel) 4,5 mg
Montanide ISA35 500 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,2 mg

Jednorodny biato-szary ptyn

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (mtode loszki, lochy przeznaczone do reprodukcji)

4. Wskazania lecznicze
Czynne uodparnianie $win w celu zapobiegania upadkom, wystapienia objawow klinicznych i zmian
patologicznych zwigzanych z rozyca oraz w celu ograniczenia zaburzen w obrebie uktadu rozrodczego
wywotanych parwowirusem $win.
Czas powstania odpornosci: 25 dni po drugiej dawce szczepionki (parwowirus $win)

22 dni po pierwszej dawce szczepionki (E. rhusiopathiae)

Czas trwania odpornosci: 115 dni po drugiej dawce szczepionki

5. Przeciwwskazania

Brak

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Przed podaniem doprowadzi¢ szczepionke do temperatury pokojowe;.
W przypadku wystapienia reakcji alergicznych natychmiast poda¢ leki przeciwhistaminowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy.
Brak przeciwwskazan do stosowania w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci immunologicznego weterynaryjnego
produktu leczniczego stosowanego jednoczesnie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym,
dlatego decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego immunologicznego produktu leczniczego przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Przypadkowe podanie dwukrotnej dawki szczepionki nie powoduje zadnych objawoéw ani zmian, co
zostato potwierdzone w badaniach eksperymentalnych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Szczegbdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania
Nie dotyczy

7 Zdarzenia niepozadane

Swinie

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Gorgczka*

* fagodna 1 przej$ciowa

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament
Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-
687 Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Droga podania: szczepionke podaje si¢ domigsniowo w szyje, w dawce 2 ml na zwierze.

Program szczepien:

- Loszki: pierwsze szczepienie w wieku 5-6 miesiecy, drugie szczepienie 4-6 tygodni po pierwszym,
nie pozniej niz 10 dni przed kryciem.

- Lochy wczesniej nieszczepione przeciwko parwowirozie i rozycy: szczepi¢ dwukrotnie w odstgpie
co najmniej 4 tygodni, nie pdzniej niz 10 dni przed kryciem.

- Lochy wczesniej szczepione: szczepi¢ nie pozniej niz 10 dni przed kazdym kryciem.
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem doprowadzi¢ szczepionke do temperatury pokojowej. Przed rozpoczeciem oraz w
trakcie szczepienia nalezy okresowo wstrzasac butelke.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci 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.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Nr pozwolenia:

Butelka ze szkta typu I zawierajgca 20 ml produktu zamykana korkiem z elastomeru i aluminiowym
kapslem.

Butelka z polipropylenu zawierajaca 20 ml lub 100 ml produktu zamykana korkiem z elastomeru i
aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajgce 1 butelke 20 ml (10 dawek)

Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke 100 ml (50 dawek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Wiochy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Wtochy

Lokalny przedstawiciel:
FATRO POLSKA

ul. Bolonska 1

55-040 Kobierzyce
Polska

Tel. +48 713 111 111

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Parwowiroza stanowi gtéwny czynnik odpowiedzialny za zaburzenia reprodukcyjne u $win: infekcja
w okresie cigzy moze powodowac reabsorpcj¢ zarodkow, $miertelnos¢ i mumifikacje ptodow lub
rodzenie si¢ martwych lub mato zywotnych prosiat.

Roézyca swin jest wywolywana przez Erysipelothrix rhusiopathiae: moze objawiac si¢ ostra
posocznicg z typowymi zmianami skérnymi, zapaleniem stawow oraz zapaleniem wsierdzia.
Zachorowanie w okresie cigzy powoduje ronienia.

Podanie produktu przed okresem krycia chroni cigzarne lochy przed obydwiema chorobami.
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