ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Erysin Single Shot, emulsja do wstrzykiwan dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany szczep 2-64 Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2a  nie mniej niz 1 RP *
Inaktywowany szczep 2-5 Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2a  nie mniej niz 1 RP *
Inaktywowany szczep 2-11 Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2a  nie mniej niz 1 RP *
Inaktywowany szczep 1-203 Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp la nie mniej niz 1 RP *

*) RP — miano wzgledem standardu stosowanego w badaniach skutecznos$ci szczepionki na
docelowych gatunkach zwierzat zgodnie z wymaganiami okreslonymi w monografii
Farmakopei Europejskiej

Adiuwant: Montanide ISA 25VG 0,5 ml

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal

Formaldehyd, roztwor 35%
Sodu chlorek

Biala do szarawej mleczna ciecz, dopuszczalny niewielki osad.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie §win przeciw rozycy wywotanej przez Erysipelothrix rhusiopathiae (szczepy
serotypu 1i 2).

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: 6 miesiecy.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne, na adiuwant lub na dowolng
substancj¢ czynna.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Unika¢ szczepienia loch 2 tygodnie przed i 4 tygodnie po porodzie oraz prosiat przed ukonczeniem 8
tygodnia zycia.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwroéci¢ si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta ilos¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze sobg
ulotke informacyjng. 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 ilos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bol oraz obrzgk, a w
konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczeg6lnie jesli dotyczy
to opuszki palca lub $ciggna.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinia;:

Czgsto Reakcje miejscowe!

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

LW miejscu podania szczepionki moze wystapi¢ reakcja miejscowa w postaci 4 cm obrzeku, ktora
ustepuje w ciggu okoto 6 dni po szczepieniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza:
Nie zaleca si¢ szczepienia $win 2 tygodnie przed i 4 tygodnie po porodzie.

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

Podawac podskornie w ilosci 2 ml na zwierze.



Pierwsze szczepienie mozna wykona¢ u $win, ktore ukonczyly 8 tydzien zycia, podajac pojedyncza
dawke szczepionki. Szczepienia przypominajgce wykonywaé co 6 miesiecy.

U loch szczepienia przypominajace mozna wykonywac w okresie laktacji i cigzy (za wyjatkiem
okresu: 2 tygodnie przed i 4 tygodnie po porodzie).

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

Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki nie zaobserwowano zadnych innych dziatan niepozadanych,
niz te wymienione w punkcie 3.6.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce 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: QI09AB03

Stymulacja odpornosci czynnej przeciw rézycy Swin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta typu I (10 ml), typu II (20 ml, 50 ml, 100 ml) lub fiolki plastikowe (100 ml, 250 ml)
zamykane korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym lub kapslem aluminiowym z
wieczkiem typu flip-off, zawierajace odpowiednio: 5 dawek, 10 dawek, 25 dawek, 50 dawek i 125
dawek.

Pudelko tekturowe zawiera: 1 x 5 dawek, 1 x 25 dawek, 1 x 50 dawek, 1 x 125 dawek, 5 x 10 dawek.
Pudetko plastikowe zawiera: 10 x 5 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



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

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

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

Grabikowski-Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,,INEX” Spotka Jawna

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

2110/11

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/07/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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