PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ingelvac Ery injek¢ni emulze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda 2 ml davka obsahuje:
Léciva latka:

Erysipelothrix rhusiopathiae, inaktivovana, sérotyp 2, kmen SE-9 7,4 — 61,0 jednotek ELISA*
* Sérologickéa odpovéd’ u vakcinovanych mysi stanovena metodou ELISA podle Ph. Eur. 0064

Adjuvans:
Montanide ISA 201 VG 091 ¢g
Excipiens:
Thiomersal 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni emulze.

Bila homogenni emulze, ve které neni patrna separace fazi.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

4.2 Indikace s upi'esnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci prasat za ucelem snizeni klinickych pfiznakt (kozni 1éze a horecka) Cervenky
prasat zptsobenych bakterii Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, jak bylo prokazano celenzi

v experimentalnich podminkach u séronegativnich prasat.

Nastup imunity: 3 tydny po ukonceni zdkladniho vakcina¢niho schématu.
Trvani imunity: 5 mésict.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvirat

Neuplatiiuje se.



Zvl1astni opatfeni ur€ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym piipravkem muze zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim
podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mize vést k ztraté postizeného prstu,
pokud neni poskytnuta rychla 1ékaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho
1é¢ivého pripravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte
piibalovou informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce,
obrat’te se na lé¢kare znovu.

Pro 1¢kare:

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku miZe vyvolat intenzivni otok, ktery mize napf.
kongit ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je
nutna a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana,
zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo S$lacha.

Lid¢ se znamou precitlivélosti na thiomersal by se méli vyhnout kontaktu s ptipravkem.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)
Velmi ¢asté nezadouci u¢inky:

Béhem 24 hodin po vakcinaci se mtze objevit lokélni zarudnuti, které obvykle odezni bez 1é¢by za
méné nez 10 dni, ale pfilezitostné muize pretrvavat az 43 dni.

V den podéni se mlize objevit zvySena lokélni teplota v misté vpichu, coZ spontanné odezni
béhem 24 hodin, i kdyz pfilezitostné muze pietrvavat az 31 dni.

V den podani se mtize objevit lokalni bolestivost v misté vpichu, coz obvykle vymizi bez jakékoli
1é¢by do 4 dni. Prilezitostné miize pretrvavat az 33 dni.

Mirné az stfedné zavazné otoky (nékdy > 5,1cm) a uzliky (< 5 cm) se mohou objevit v den vakcinace

v misté vpichu, obvykle odezni bez jakékoli 1€cby za méné nez 17 dni, ale pfilezitostné mohou
pretrvavat az 38 dni (otok) nebo 69 dni (uzliky).

Do 6 hodin po vakcinaci se mlize objevit pfechodné zvyseni télesné teploty (primérmé 0,85 °C,

maximalné 2,45 °C), které spontann¢ vymizi do 24 hodin bez jakychkoli znamych diisledka pro
zdravi nebo produktivitu zvitete.

Tyto reakce byly pozorovany v experimentalnich i terénnich podminkach.
Casté nezadouci u¢inky:

Ptechodna apatie, ktera se miize objevit do 6 hodin po vakcinaci, odeznéla bez 1é€by do 24 hodin. To
bylo pozorovano v experimentalnich i terénnich podminkéch.

V jedné terénni studii byly pozorovany reakce podobné hypersenzitivité, které zpasobily ovlivnéni
dychani a svalovou ztuhlost a odeznély bez 1é¢by béhem nékolika minut.

Neobvyklé nezadouci ucinky:

Celkové otoky na krku, které se mohou objevit béhem dvou dnd po vakcinaci, odeznély bez 1é¢by
béhem 13 dnti. To bylo pozorovano v experimentalnich i terénnich podminkach.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
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- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zviiat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)

velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvitat, vEetné ojedinélych hlasenti).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace, v souladu s doporucenimi v SPC bod 4.9

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFripravky a dal§i formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud je poddvana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych
pripadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Intramuskulérni podani.

Pted pouzitim dobfe protiepejte a obCas protiepavejte béhem vakcinacniho procesu.

Prasatim od 12 tydnt véku podavejte jednu 2ml davku intramuskularné do krénich sval podle
nasledujiciho schématu:

Zakladni vakcinaéni schéma: dvé intramuskularni injekce po jedné davce, s odstupem 4 tydnd.
Revakcinacni schéma: jedna intramuskularni injekce s jednou davkou alespon kazdych 5 mésica.
Lze pouzit k vakcinaci bfezich zvitat, pokud vSak vakcinujete podle zadkladniho vakcina¢niho
schématu, podejte prvni davku pied krytim nebo inseminaci.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Nejsou k dispozici zddné informace o predavkovani touto vakcinou.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych lhit.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Inaktivované bakterialni vakciny pro prasata, erysipelothrix.
ATCvet kod: QI09ABO3.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Montanide ISA 201 VG
Thiomersal

Chlorid draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Fosfore¢nan disodny

Chlorid sodny

Silikonova protipéniva latka



Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 10 hodin.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C-8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Chrante pred svétlem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polypropylenova bezbarva injek¢ni lahvicka o obsahu 100 ml se zatkou z bromobutylové pryze typu I,
uzaviend hlinikovym uzavérem.

Velikost baleni:
Kartoénova krabicka s 1 injekéni lahvi¢kou o obsahu 100 ml.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON

SPANELSKO

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/022/21-C

9.  DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENi REGISTRACE

19. 4. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Duben 2021

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.



DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



