ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ERYSENG PARVO zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka o objetosci 2 ml zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany parwowirus §winski, szczep NADL-2
Inaktywowany Erysipelothrix rhusiopathiae, szczep R32E11

* RP, wzgledna moc (ELISA)
** TEso % hamowania ELISA — 50 %

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu
DEAE-Dekstran
Zen-szen

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Fosforan dwunastowodny disodu

Chlorek potasu

Diwodorofosforan potasu

Simetikon

Chlorek sodu

Wodorotlenek sodu

Woda do wstrzykiwan

Bialawa zawiesina
3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

>1,15RP *
> 3,34 10g2 1Es0 0, **

5,29 mg (glinu)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynna immunizacja osobnikow zenskich w celu ochrony potomstwa przed zakazeniem

przeztozyskowym powodowanym przez parwowirusa $winskiego.

Czynna immunizacja osobnikow meskich i zenskich w celu ograniczenia objawow klinicznych

(zmiany skorne i goraczka) rozycy $win powodowanej przez Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 1 1

serotyp 2.

Poczatek odpornosci:
Parwowirus $winski: od poczatku okresu cigzy.

E. rhusiopathiae: po trzech tygodniach od ukoficzenia podstawowego programu szczepien.



Okres utrzymywania si¢ odpornos$ci:

Parwowirus $winski: szczepionka zapewnia ochrone¢ ptodu do konca cigzy. Ponowne szczepienie
nalezy wykona¢ przed kazdg cigza, patrz punkt 3.9.

E. rhusiopathiae: szczepienie chroni przed rézyca §winska do czasu zalecanego ponownego
szczepienia (okoto sze$¢ miesigcy po podstawowym programie szczepien), patrz punkt 3.9.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng na adiuwant lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Dzialania niepozadane

Swinie

Bardzo czgsto Stan zapalny w miejscu aplikacji'

(> 1 zwierze / 10 leczonych
zwierzat):

Czesto Podwyzszona temperatura?

(1 do 10 zwierzat / 100 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja typu anafilaktycznego (ciezka reakcja alergiczna)®
(<1 zwierze / 10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'Y agodna do umiarkowanej zapalenie w miejscu wstrzyknigcia, ktora zwykle ustepuje w ciggu
czterech dni, ale w niektorych przypadkach moze utrzymywac si¢ do 4 dni po szczepieniu.

2 wzrost temperatury ciala przemijajaca, pojawiajaca si¢ w ciggu pierwszych 6 godzin po szczepieniu,
ktora ustepuje samoistnie do 24 godzin.

3Zalecane jest odpowiednie leczenie objawowe.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
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odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Szczegétowe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji..

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazujg ze szczepionka moze by¢ mieszanay i
podawanay z UNISTRAIN PRRS.

Podawanie zmieszanych szczepionek UNISTRAIN PRRS i ERYSENG PARVO mozna tylko
stosowac szczepigc zwierzeta przed kryciem.

Wykazane zostalo, ze przy zastosowaniu zmieszanych szczepionek odporno$¢ na parvowirusa
rozpoczyna si¢ i trwa tyle samo jak w przypadku zastosowania samego ERYSENG PARVO. W
przypadku rozycy wykazane zostalo, ze przy zastosowaniu zmieszanych szczepionek odpornosé
rozpoczyna si¢ w tym samym momecie jak przy zastosowaniu samego ERYSENG PARVO, jednakze
nie zostaty przeprowadzone badania wykazujgce czas trwania odpornosci na rozyce po podaniu
zmieszanych szczepionek.

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 domigsniowe.

Przed podaniem pozostawi¢ szczepionke do osiagniecia temperatury pokojowej (15 °C - 25 °C).
Przed uzyciem dobrze wstrzasnac.

Podac jedng dawke wynoszaca 2 ml za pomocg wstrzyknigcia domigsniowego do migsni szyjnych
zgodnie z nastgpujgcym programem:

Szczepienie podstawowe:

Swinie w wieku od 6 miesiecy, wczesniej nie szczepione tym produktem leczniczym weterynaryjnym
powinny otrzymaé dwa wstrzyknigcia w odstepie 3 - 4 tygodni. Drugie wstrzyknigcie nalezy podaé¢ na
3-4 tygodnie przed kryciem.

Ponowne szczepienie:
Pojedyncze szczepienie nalezy podac na 2 - 3 tygodnie przed kazdym kolejnym kryciem (co okoto
6 miesiecy).

Do jednoczesnego stosowania z UNISTRAIN PRRS w przypadku loch rozptodowych od 6 miesigca
zycia, podawanie zmieszanych produktéw ERYSENG PARVO i UNISTRAIN PRRS moze by¢ tylko
stosowane w szczepieniach zwierzat przed kryciem.

Nalezy wykona¢ wedlug nastepujacych instrukcji: zawarto$¢ jednej fiolki UNISTRAIN PRRS
rekonstytuuje si¢ z zawarto$cia jednej fiolki ERYSENG PARVO. Jedna dawka (2 ml) zmieszanych
szczepionek powinna by¢ wstrzyknieta w przeciagu 2 godzin droga domigsniowa.



UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO

10 dawek + 10 dawek (20 ml)
25 dawek + 25 dawek (50 ml)
50 dawek + 50 dawek (100 ml)

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

Po podaniu dwukrotnej dawki nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych, oprocz
wymienionych w punkcie 3.6.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornoSci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI09ALO01

Stymulacja rozwoju odpornos$ci czynnej u $win przeciwko e. rhusiopathiae i parwowirusowi §win.
5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem UNISTRAIN PRRS.
5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Okres waznosci po zmieszaniu z UNISTRAIN PRRS: 2 godziny

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed mrozem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta bezbarwnego typu I o pojemnosci 20, 50 i 100 ml. Fiolki zamykane gumowym korkiem
i aluminiowym kapslem.

Butelki polietylenowe (PET) o pojemnosci 20, 50, 100 i 250 ml.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka szklang zawierajaca 10 dawek (20 ml).

Pudetko tekturowe z 1 fiolka szklang zawierajacg 25 dawek (50 ml).
Pudetko tekturowe z 1 fiolka szklang zawierajacg 50 dawek (100 ml).
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Pudetko tekturowe z 1 butelkag PET zawierajacg 10 dawek (20 ml).
Pudetko tekturowe z 1 butelka PET zawierajaca 25 dawek (50 ml).
Pudetko tekturowe z 1 butelkg PET zawierajaca 50 dawek (100 ml).
Pudetko tekturowe z 1 butelkg PET zawierajacg 125 dawek (250 ml).
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

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

EU/2/14/167/001-007

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/07/2014

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



PUDEKO TEKTUROWE, (20 ml, 50 ml, 100 ml i 250 ml)

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ERYSENG PARVO zawiesina do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka o objetosci 2 ml zawiera:

Inaktywowany parwowirus §winski, szczep NADL-2
inaktywowany Erysipelothrix rhusiopathiae, szczep R32E11
* RP, wzgledna moc (ELISA)

** TE50 0+ hamowania ELISA — 50 %

>1,ISRP *
> 3,34 10g2 1Es50 0, **

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 dawek (20 ml)
25 dawek (50 ml)
50 dawek (100 ml)
125 dawek (250 ml)

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie.

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie domig§niowe

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni

8.  TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.
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9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/167/001 10 dawka
EU/2/14/167/002 25 dawka
EU/2/14/167/003 50 dawka
EU/2/14/167/004 10 dawka
EU/2/14/167/005 25 dawka
EU/2/14/167/006 50 dawka
EU/2/14/167/007 125 dawka

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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BUTELKI (100 ml, 250 ml) I FIOLKI (100 ml)

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ERYSENG PARVO zawiesina do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka o objetosci 2 ml zawiera:

Inaktywowany parwowirus §winski, szczep NADL-2
inaktywowany Erysipelothrix rhusiopathiae, szczep R32E11
* RP, wzgledna moc (ELISA)

** ]Es0 % hamowania ELISA — 50 %

>1,I5RP *
>334 logz IEsp o, **

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie.

4. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Podanie domig§niowe

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni

6.  TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp.{mm/rrrr}

Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.
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8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

9. NUMER SERII

Lot {numer}

[10. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 dawek (100 ml)
125 dawek (250 ml)
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BEZPOSREDNICH

BUTELKI (20 ml, 50 ml), FIOLKI (20 ml, 50 ml)

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ERYSENG PARVO

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka o objetosci 2 ml zawiera:
Inaktywowany parwowirus §winski, szczep NADL-2

>1,ISRP *

inaktywowany Erysipelothrix rhusiopathiae, szczep R32E11

* RP, wzgledna moc (ELISA)
** TE50+, hamowania ELISA - 50 %

> 3,34 10g2 IEsp 0, **

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

[5.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 dawek (20 ml)
25 dawek (50 ml)
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

ERYSENG PARVO zawiesina do wstrzykiwan dla §win

A Skiad
Kazda dawka o objetosci 2 ml zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowany parwowirus §winski, szczep NADL-2 >1,I5RP *
Inaktywowany Erysipelothrix rhusiopathiae, szczep R32E11 > 3,34 logy IEsp o, **
* RP, wzgledna moc (ELISA)
** ]Es0 % hamowania ELISA — 50 %

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu 5,29 mg (glin)

Biatlawa zawiesina do wstrzykiwan
3. Docelowe gatunki zwierzat
Swin.

4. Wskazania lecznicze

Czynna immunizacja osobnikow zenskich w celu ochrony potomstwa przed zakazeniem
przeztozyskowym powodowanym przez parwowirusa swinskiego.

Czynna immunizacja osobnikow meskich i zenskich w celu ograniczenia objawow klinicznych
(zmiany skoérne i goraczka) roézycy swin powodowanej przez Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 1 i
serotyp 2.

Poczatek odpornosci:
Parwowirus $winski: od poczatku okresu cigzy.
E. rhusiopathiae: po trzech tygodniach od ukonczenia podstawowego programu szczepien.

Okres utrzymywania si¢ odpornosci:

Parwowirus $winski: szczepionka zapewnia ochrone¢ ptodu do konca cigzy. Ponowne szczepienie
nalezy wykona¢ przed kazda cigza, patrz punkt "Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogai i sposob
podania”.

E. rhusiopathiae: szczepienie chroni przed rézycg §winska do czasu zalecanego ponownego
szczepienia (okoto szes¢ miesigcy po podstawowym programie szczepien), patrz punkt "Dawkowanie
dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania".

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna, na adiuwant lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzgta.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
W przypadku wystgpienia reakcji niepozadanych po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Ciaza i laktacja::
Moze by¢ stosowana w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Dostepne sa dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, ktore wykazuja, ze ta szczepionka moze
by¢ mieszana z UNISTRAIN PRRS (tam gdzie ta szczepionka jest dopuszczona do obrotu) i
podawana w tym samym miejscu wklucia. Przed podaniem zmieszanych produktow nalezy zapoznaé
si¢ z informacja na temat produktu UNISTRAIN PRRS.

Podawanie zmieszanych szczepionek UNISTRAIN PRRS i ERYSENG PARVO mozna tylko
stosowac szczepigc zwierzeta przed kryciem.

Wykazane zostalo, ze przy zastosowaniu zmieszanych szczepionek odporno$¢ na parvowirusa
rozpoczyna si¢ i trwa tyle samo jak w przypadku zastosowania samego ERYSENG PARVO. W
przypadku rézycy wykazane zostalo, ze przy zastosowaniu zmieszanych szczepionek odpornos¢
rozpoczyna si¢ w tym samym momecie jak przy zastosowaniu samego ERYSENG PARVO, jednakze
nie zostaty przeprowadzone badania wykazujace czas trwania odpornosci na réozycg po podaniu
zmieszanych szczepionek.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym za wyjatkiem wyzej wymienionego produktu. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Po podaniu dwukrotnej dawki nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych, oprocz
wymienionych w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem UNISTRAIN PRRS.

7/ Dzialania niepozadane

Swinie

Bardzo czesto (> 1 zwierze / 10 leczonych zwierzat):

Stan zapalny w miejscu aplikacji'

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

Podwyzszona temperatura?

Bardzo rzadko (< 1 zwierze / 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja typu anafilaktycznego (ci¢zka reakcja alergiczna)?
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'Y agodna do umiarkowanej, ktora zwykle ustepuje w ciagu czterech dni, ale w niektérych
przypadkach moze utrzymywac¢ si¢ do 4 dni po szczepieniu.

? przemijajaca, pojawiajaca sie w ciggu pierwszych 6 godzin po szczepieniu, ktora ustepuje samoistnie
do 24 godzin.

3Zalecane jest odpowiednie leczenie objawowe.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podac jedng dawke wynoszaca 2 ml za pomocg wstrzyknigcia domigsniowego do migsni szyjnych
zgodnie z nast¢pujagcym programem:

Szczepienie podstawowe:

Swinie w wieku od 6 miesiecy, wczesniej nie szczepione tym produktem leczniczym weterynaryjnym
powinny otrzymaé dwa wstrzyknigcia w odstepie 3 - 4 tygodni. Drugie wstrzyknigcie nalezy podaé¢ na
3-4 tygodnie przed kryciem.

Ponowne szczepienie:
Pojedyncze szczepienie nalezy podaé na 2 - 3 tygodnie przed kazdym kolejnym kryciem (co okoto
6 miesigcy).

Do jednoczesnego stosowania z UNISTRAIN PRRS w przypadku loch rozptodowych od 6 miesigca
zycia, podawanie zmieszanych produktow ERYSENG PARVO i UNISTRAIN PRRS moze by¢ tylko
stosowane w szczepieniach zwierzat przed kryciem.

Nalezy wykona¢ wedlug nastgpujacych instrukcji: zawartos$¢ jednej fiolki UNISTRAIN PRRS
rekonstytuuje si¢ z zawarto$cia jednej fiolki ERYSENG PARVO. Jedna dawka (2 ml) zmieszanych
szczepionek powinna by¢ wstrzyknigta w przeciggu 2 godzin droga domigsniows.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 dawek + 10 dawek (20 ml)
25 dawek + 25 dawek (50 ml)
50 dawek + 50 dawek (100 ml)

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem pozostawi¢ szczepionke do osiagnigcia temperatury pokojowej (15 °C - 25 °C).
Przed uzyciem dobrze wstrzasnac.

10. Okresy karencji

Zero dni
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11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac 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. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca. Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Okres waznosci po zmieszaniu z UNISTRAIN PRRS: 2 godziny

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg. Pozwolg one
na lepszg ochrong srodowiska.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjng

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/2/14/167/001-007

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe z 1 fiolkg szklang zawierajaca 10 dawek (20 ml).

Pudetko tekturowe z 1 fiolka szklang zawierajaca 25 dawek (50 ml).
Pudetko tekturowe z 1 fiolka szklang zawierajacg 50 dawek (100 ml).

Pudetko tekturowe z 1 butelka PET zawierajgcg 10 dawek (20 ml).
Pudetko tekturowe z 1 butelka PET zawierajaca 25 dawek (50 ml).
Pudetko tekturowe z 1 butelka PET zawierajaca 50 dawek (100 ml).
Pudetko tekturowe z 1 butelka PET zawierajaca 125 dawek (250 ml).

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

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

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

TEL:+34 972 43 06 60

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy

kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Penyb6smka bearapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Lietuva

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464
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Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

E\rada
HIPRA EAAAX AE.

Agn@. AOnvov 80 & Mnpiévov 2-4,
104 41 Korovog - AOHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 - 0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
2665 — 191 Malveira - PORTUGAL
Tel:+351 219 663 450

Roménia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60
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Kvbmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
IZITANIA

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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