PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ERYSIN SINGLE SHOT injek¢ni emulze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Erysipelothrix rhusiopathiae, inaktivovana (3 kmeny — typ 2, 1 kmen — typ 1) RP > 1%

*RP = Relativni t¢innost (stanovena ELISA metodou) v porovnani s referencnim sérem ziskanym po
vakcinaci mys$i Sarzi vakciny, kterd vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovém druhu zvirat.

Adjuvans: Olejové adjuvans 0,5 ml

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro fadné podani
veterinarniho 1éc¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Thiomersal 0,2 mg
Formaldehyd

Bila az biloSeda mlécnd tekutina, ve které mtize byt malé mnozstvi sedimentu.
3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat
Prasata.

3.2 Indikace pro pouZziti pro kazdy cilovy druh zviiat
K aktivni imunizaci prasat proti cervence.

Nastup imunity: 21 dnti po vakcinaci.
Trvani imunity: 6 mésict

3.3 Kontraindikace
Nevakcinuji se prasata s klinickymi pfiznaky onemocnéni, prasnice 2 tydny pied a 4 tydny po porodu a
selata do 8 tydnti stari.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti
Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiuje se.

Zv14a$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / nahodné sebeposkozeni
injek¢én¢ podanym piipravkem muize zptisobit silné bolesti a otok, zv1aste po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla
1ékarska péce. Pokud u vas dosSlo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, vyhledejte




1ékatskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou. Pokud bolest
pretrvava vice nez 12 hodin po Iékaiské prohlidce, obrat'te se na 1ékate znovu.

Pro lékare:

Tento veterinarni lé¢ivy pifipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé mnozstvi,
nahodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mtize napf.
kon¢it ischemickou nekrozou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna
a muze vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlaste tam,
kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:

Casté Ptechodné zvyseni teploty, snizeni pfijmu krmiva,

1
(1 az 10 zvifat / 100 ofetfenych zvitat): ospalost

Lokalni reakce (otok) v misté injek¢éniho podani?

' za 2-4 hodiny po vakcinaci, vymizi v prib¢hu 24 - 36 hodin.
2 vymizi do 2 — 3 tydnu.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1€katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Btezost a laktace:
Nevakcinuji se prasnice 2 tydny pied a 4 tydny po porodu.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a u¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvéazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Davka 2 ml, podani subkutanné.

Prvni vakcinace od stafi 8 tydn.

U chovnych prasat druha a dalsi vakcinace vzdy za 6 mésict.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Dvojnasobna davka vakciny nezptisobuje zadné vedlejsi ucinky cilovym zviratim.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatnuje se.

3.12 Ochranné lhity
Bez ochrannych lhit.



4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

41 ATCvet kéd:
QI09AB03

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrarite pfed mrazem.

Chrante pred svétlem.

Uchovavejte v suchu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je expedovana v plastovych HDPE injekénich lahvickach (100 ml) a ve sklenénych injek¢nich
lahvickach II. hydrolytické tfidy (20 ml, 50 ml, 100 ml) nebo I. hydrolytické tfidy (10 ml) uzavienych
vzduchotésné pryzovymi propichovacimi zatkami a opatfenymi hlinikovymi pertlemi. Lahvicky
s vakcinou jsou umistény v kartonové krabicce.

Velikosti baleni: 1x10ml, 5x20ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1éCivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNI CiSLO
97/389/96-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 20/06/1996

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
11/2025



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

