Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ERYGAL P — injekéna emulzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka 2 ml obsahuje :

Ucinné latky :

Erysipelothrix rhusiopathiae inactivatum sérotyp 2 1PD_100*
Parvovirus suis enteritidis inactivatum min. 7 log _2 **

*Ochrannda davka pre 100 % mysi v ¢elenznom pokuse™*

**HI titer protilatok u mysi

Pomocné latky:

Emulsio olei/olejova emulzia, Thiomersalum/tiomerzal, Formaldehydum/formaldehyd.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. Liekova forma
Injek¢énd emulzia. Bielej az svetlozltej farby.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Osipana4, jedince starSie ako 8 tyzdiov.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Aktivna imunizacia zdravych oSipanych proti ¢ervienke a parvovoroze.

4.3 Kontraindikacie

Neockuju sa zvierata s klinickymi priznakmi ochorenia, prasnice 2 tyzdne pred a 4 tyzdne po porode
a osipané do 8 tyzdnov veku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Ziadne.
Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi.

Pred aplikaciou vakcinu vytemperovat’ na teplotu 18 az 22°C. Pred pouzitim pretrepat’! Vakcina sa
podava za dodrzania vSeobecnych zasad platnych pre aplikaciu parenteralnych pripravkov.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Aktivacia latentnych a chronickych infekcii o¢kovanim nie je vylucena. V ojedinelych pripadoch
moze sa objavit’ lokalna reakcia v mieste vpichu, ktord vymizne do 2 — 3 tyzdiov a po vakcindcii
nastat’ prechodné mierne zvySenie teploty a zniZenie prijmu krmiva.

4.7. PouZzitie pocas gravidity, lakticie
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Neockuju sa prasnice 2 tyzdne pred a 4 tyzdne po porode.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u¢innosti zo stibezného pouzitia tejto vakciny
s niektorymi d’al§imi. Preto sa neodporiaca podavat’ zZiadne iné vakciny pocas 14 dni pred alebo po
vakcinacii tymto liekom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vakcina sa aplikuje intramuskularne do svaloviny krku alebo subkutanne. Vakcinacna davka je 2 ml.
Osipané urcené na vykrm :

Vakcina sa aplikuje od veku 8 tyzdiov . Podla epizootologickej situacie je mozna revakcinacia za 2-4
tyzdne. Vakcina zabezpecuje imunitu po celt dobu vykrmu.

Osipané urcené pre chov :

Prva vakcinacia od veku 8 tyzdiov, d’alSie vakcinacie kazdych 6 mesiacov.

Kance:

Prva vakcinacia minimalne 3 tyzdne pred pripustenim. Na udrzanie imunity je nutné revakcindcia
kazdych 6 mesiacov.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Predavkovanie nevyvolava celkové neziaduce reakcie a nevyzaduje si ziadne nasledné opatrenia.
Okrem moznych neziaducich uc¢inkov uvedenych v bode 4.6., neboli zistené ziadne d’alSie, ani po
podani dvojnasobku doporucenej davky vakciny.

4.11 Ochranna lehota
Bez ochrannej lehoty.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Imunologocky vetrinarny liek.

ATC kod: QI09AL03

Inaktivovana olejova vakcina pripravena z chemicky inaktivovanych kmenov Erysipelothrix
rhusiopathiae sérotyp 2 a pomnozenych v tekutej rastovej pode a z kmena S 27 parvovirusu osipanych
pomnozeného v kultarach buniek stabilnej linie prasacich obliciek PS.

Inaktivované bakterialne a virusové kmeantigény su zmieSané v definovanom pomere a emulgované

S olejovym adjuvantom.

Parenteralna aplikacia bakterialnych antigénov aktivuje fagocytarny systém a lymfaticka rezorpciu,
pri¢om sa vakcinaéné antigény prestivajii do spadovych lymfatickych tkaniv. Specifickou odpoved’ou
organizmu je tvorba kompetentnych enzymov, obrannych faktorov, lymfokinov a najmi molekul
imunoglobulinov — protilatok, pri¢om inaktivované antigény pdsobia ako imunogénne molekuly.
Imunogénny ucinok vakciny potencuje mineralny olej.

Organizmus na podanie vakciny reaguje Ziaducou lokalnou zépalovou reakciou, ktord spdsobuje
presun imunokompetentnych buniek do miesta aplikacie pripravku. VzhI'adom na povahu pripravku —
inaktivovana vakcina — s aktivované najma zlozky humoralnej imunity, vysledkom je tvorba molekul
$pecifickych imunoglobulinov proti bakteridlnym a virusovym antigénom.

Imunita nastupuje do 14 dni po vakcinacii, plne sa rozvinie do 21 dna a trva 6 — 8 mesiacov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Emulsio olei/olejova emulzia, Thiomersalum/tiomerzal, Formaldehydum/formaldehyd.

6.2 Inkompatibility
Ziadna.
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6.3 Cas pouZitel'nosti
1 rok od datumu vyroby.
Po otvoreni originalneho balenia sa vakcina musi spotrebovat’ do 24 hodin.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Pri teplote +2 az +8°C, v tme a v suchu. Je ddlezité zabranit’ zamrznutiu vakciny.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky s obsahom 20 ml, 50 ml, 100 ml, uzavreté gumenou zatkou s ochrannym hlinikovym
uzaverom. Jednotlivo balené do kartonovej skladacky.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych

liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL BIO, spol. st. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
tel.: +421-37-6533171

fax: +421-37-6533171

email: pharmagalbio@centrum.sk

8. REGISTRACNE CISLO
97/ 025/ 03-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA
REGISTRACIE
02.05.2003

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.
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<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>
Kartonova skladacéka.

1. NAZOV LIEKU

ERYGAL P - injekéna emulzia.

|2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka 2 ml obsahuje :

Ucinné latky :

Erysipelothrix rhusiopathiae inactivatum sérotyp 2 1PD_100*

Parvovirus suis enteritidis inactivatum min. 7 log _2 **

*Ochranna davka pre 100 % mysi v ¢elenznom pokuse™*

**HI titer protilatok u mysi

Pomocné latky:

Emulsio olei/olejova emulzia, Thiomersalum/tiomerzal, Formaldehydum/formaldehyd.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢énd emulzia.

4. VELKOST BALENIA

20 ml ( 10 davok), 50 ml ( 25 davok), 100 ml ( 50 davok).

5. CIECOVY DRUH

Osipana4, jedince starSie ako 8 tyzdiov.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Aktivna imunizacia zdravych oSipanych proti ¢ervienke a parvovirdze.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne do svaloviny krku alebo subkutdnne. Vakcina¢na davka je 2 ml.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Ziadne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po otvoreni originalneho balenia sa vakcina musi spotrebovat’ do 24 hodin.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedeného na obale.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Vakcina sa musi skladovat’ pri teplote +2 az +8°C, v tme a v suchu. Je ddlezité zabranit’ zamrznutiu
vakciny.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO]?NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY
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Likvidacia obalov a akychkol'vek zvySkov pripravku musi byt’ vykonana podl'a platnych predpisov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji
Len pre zvierata, vydava sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“ |
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII |
Pharmagal Bio, s. r. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra

116.  CISLO REGISTRACIE |
97/025/03-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE |
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S ochrannym hlinikovym uzéverom.

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Etiketa na liekovke}- Liekovky sobsahom 20 ml, 50 ml, 100 ml, uzavret¢ gumenou zatkou

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Erygal P — injek¢éna emulzia.

|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivatum sérotyp 2 1PD_100*
Parvovirus suis enteritidis inactivatum min. 7 log _2 **

*Ochranna davka pre 100 % mysi v celenznom pokuse™
**H| titer protilatok u mysi

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO
JEDNOTKACH

KUSOVYCH

20 ml, 50 ml, 100 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskulérne do svaloviny krku alebo subkutanne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze (Cislo)

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po otvoreni originalneho balenia sa vakcina musi spotrebovat’ do 24 hodin.

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata. Vydava sa len na predpis veterinarneho lekara,
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. NAZOV A ADRESA DRZITELEA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

A DRZITELCA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Pharmagal B1O spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Erygal P — injek¢éna emulzia.

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Jedna davka 2 ml obsahuje :

Ucinné latky :
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivatum sérotyp 2 1PD 100 *
Parvovirus suis enteritidis inactivatum min. 7 log _2 **

*Ochranna davka pre 100 % mysi v ¢elenznom pokuse*

**HI titer protildatok u mysi

Pomocné latky:

Emulsio olei/olejova emulzia, Thiomersalum/tiomerzal, Formaldehydum/formaldehyd.

4, INDIKACIA(-E)
Aktivna imunizacia zdravych osipanych proti Cervienke a parvovirdze.

5. KONTRAINDIKACIE
Neockuju sa zvierata s klinickymi priznakmi ochorenia, prasnice 2 tyzdne pred a 4 tyzdne po porode
a osipané do 8 tyzdnov veku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Aktivacia latentnych a chronickych infekcii o¢kovanim nie je vyluc¢ena. V ojedinelych pripadoch
moze sa objavit’ lokalna reakcia v mieste vpichu, ktora vymizne do 2 — 3 tyzdiov a po vakcinacii
nastat’ prechodné mierne zvySenie teploty a zniZenie prijmu krmiva.

7. CIECOVY DRUH
Osipan4, jedince starSie ako 8 tyzdiov.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskularne do svaloviny krku alebo subkutanne. Vakcina¢na davka je 2 ml.

Osipané urcené na vykrm :

Vakcina sa aplikuje od veku 8 tyzdiiov . Podla epizootologickej situacie je mozna revakcinacia za 2-4
tyzdne. Vakcina zabezpecuje imunitu po celt dobu vykrmu.

Osipané urcené pre chov :

Prva vakcinacia od veku 8 tyzdnov, dalSie vakcinacie kazdych 6 mesiacov.

Kance:

Prva vakcinacia minimalne 3 tyzdne pred pripustenim. Na udrzanie imunity je nutna revakcinacia
kazdych 6 mesiacov.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{
Pred aplikaciou vakcinu vytemperovat’ na teplotu 18 az 22°C. Pred pouzitim pretrepat’! Vakcina sa
podava za dodrzania vSeobecnych zasad platnych pre aplik4ciu parenteralnych pripravkov.

10.  OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Pri teplote +2 az +8°C, v tme a v suchu. Je ddlezité zabranit’ zamrznutiu vakciny.
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Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Ziadne.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomdcok musi byt vykonana

v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia: Liekovky s obsahom 20 ml ( 10 davok), 50 ml ( 25 davok), 100 ml ( 50 davok).

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia: Ziadne.

Len pre zvierata.
Len na predpis veterinarneho lekara.
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