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ANEXA T

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAT, VETERINAR

Ingelvac Ery emulsie injectabild pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozé de 2 ml contine:

Substant? activa:
Erysipelothiix rhusiopathiae inactivat, serotip 2, tulpina SE-9 7,4 — 61,0 unitdfi ELISA*
* Réspunsul serologic la goarecii vaccinati miisurat prin ELISA conform Ph. Eur, 0064

Adjuvanti:

Montanide ISA 201 VG 0,91 g
Excipient:

Tiomersal 0,2mg

Pentru lista completd a excipientilar, vezi sectiunea 6.1,

3. TFORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabila,

Emulsie albd omogeni in care nu se observa separarea fazei,

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Speeil tintd

Porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu! specificarea speciilor tinti

Pentru imunizarea activi a porcinelor, in scopul reducerii semnelor clinice (leziuni cutanate si febri)
ale erizipelului porcin cavzat de Erysipelothrix rhusiopathiae, serotip 2, dupi cum este prezeatat in

condifii de provocare experimentala la porcinsle seronegative,

Instalarea imunititii: 3 siptamani dupi incheierea schemei de vaccinare primard.
Durata imunitifii: 5 luni

4.3  Contraindicafii

Nu existd.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Vaceinafi numai antmalele sénitoase

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazni.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animalet, %

Peditt utilizatos:

Acest pro&j}ls .dicina! veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca di uternice §i inflamatii, in special dacd injectarea se face fn articulatie sau in deget, iar
‘In cazuri raéé/f)%ate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate Ingrijiri medicale
imediat:

;j"*g’ié:fui unei injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
~ medigniuis ‘prezentati prospectul produsuiui, chiar dacé a fost injectats o cantitate redusd de produs.
) \iferea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitaji din nou sfatul

R TR

medicului,

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar confine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitafi mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necrozi ischemicd §i chiar pierderea unui deget, Este necesard interveniia
chirurgicala inmediatd, calificatd, care poate necesita o incizie imediatd §i spilarea zonei injectate, in
special In cazul In care este implicati pulpa degetului sau tendonul.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tiomersal trebuie si evite contactul cu produsul.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Reactii adverse foarte frecvente:
1 decurs de 24 de ore dupd vaccinare, poate apdrea rogeatd locald, care de obicei se remite fard niciun
tratament in mai pufin de 10 zile, dar ocazional poate persista pand la 43 de zile.

fn ziua administrarii poate apérea temperaturd Jocali 1a locul injectirii, care se remite spontan in
decurs de 24 de ore, desi ocazional poate persista pind la 31 de zile.

tn ziua administrérii poate aparea durere Jocald la locul injectérii, care de obicei se remite fara niciun
tratament In maximum 4 zite. Ocazional, poate persista péni la 33 de zile.

f1 ziua vaceindrii poate apirea o umflare ugoard pand Ja moderati (ocazionat > 5,1 cm) si noduli
(<5 cm) la locul injectdrti, care de obicei se remit Fard niciun tratament o mai pufin de 17 zile, dar
ocazional pot persista pand la 38 de zile (umflarea) sau 69 de zile (nodulii).

fn decurs de 6 ore dupa vaccinare poate apdrea o cregterc tranzitorie a temperaturii corporale
(medie 0,85 °C, maxima 2,45 °C}, care se remite spontan in decurs de 24 de ore fard nicio consecinf
cunoscutd pentru sindtatea sau productivitatea animalului.

Aceste reactii au fost observate in conditii experimentale gi de teren.

Reactii adverse frecvente:
1 decurs de 6 ote dupd vaccinare poate aparea apatia tranzitorie, care se remite fard tratament fn decurs

de 24 de ore. Aceasta a fost observati in conditii experimentale si de teren.

intr-un studin pe teren au fost observate reaclii asemandtoare hipersensibilititii, cu vespiratie afectata st

rigiditate musculard, care s-au remis fard tratament n citeva minute.

Reactii adverse mai pufin frecvente:
n decurs de doud zile dupd vaccinare poate ap#rea umflarea generald a gatului, care se remite fara
tratament 1n decurs de 13 zile. Aceasta a fost observatd in conditii experimentale si de teren.

Frecventa reactiilor adverse este definits utiliznd urmitoarea conventie:

. foarte frecvente (inai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai pulin frecvente (mai mult de 1 dar nai pufin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)
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- foarte rare (mai putin de | animal din 10000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate). -

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat ]

Poate {1 utilizat fn perioada de gestatie si lactatie, in conformitate cu recomandirile sectimhii 4.9.d
RCP, “; l\" ‘ '

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existd informafii disponibile referitoare Ia siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar, Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi astfel luati de la caz la caz,

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Utilizare intramusculari,

Agitati bine fhainte de utilizare si intermitent fn timpul procesului de vaccinae,

Administrafi o dozd de 2 ml intramuscular in mugchii gatului fa porei de la 12 saptiméni, conform
schemel urmatoare:

Schema de vaccinare primari: dous injectii intramusculare cu o dozi, la interval de 4 saptiméani.
Schema de revaccinare: o injectie intramusculari cu o dozi cel putin o dati la 5 luni.

Poate fi utilizat pentru vaccinarea animalelor gestante, dar in cazul schemei de vaccinare primari,
prima dozi se¢ va administra fnainte de monti sau inseminare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz
- Nu sunt disponibile informatii privind administrarea unei supradoze cu acest vacein,
411 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Vaccinuri bacteriene inactivate pentra porei, erysipelothrix,
Codul veterinar ATC: QI09ARB03.

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Montanide ISA 201 VG
Tiomersal

Cloruri de potasiu
Dihidrogenortofosfat de sodin
Fosfat disodic

Clorura de sodiu

Agent antispumant siliconic
Apa pentru preparate injectabile



4 de valabilitate

Perioada’de valabilifate a produsuiui medicinal veterinar aga cum este ambalat peatra vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta T conditii de refrigerare (2 °C — 8 °Ch.
A nu se congela.

A se proteja de lumin.

A sc pastra in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon incolor din polipropilend contindnd 100 ml, cu dop din cauciuc bromobutil de tip 1, sigilat cu
capac din aluminiu.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon contindnd 100 ml,

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unoyr astfel de produse

Orice produs medjcinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DE’EH‘J&TOR‘UL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehi‘inger Ingelheim Vetmedica GmbIl

55216 Ingelheim/Rhein
Germania

8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210078

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRIE AUTORIZATIEL

28.05.2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

14.10.2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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INFORMATI CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR [

Cutie din carton cu | flacon de 100 ml

E. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ingelvac Ery emulsic injectabili pentru porcine

|2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare dozi de 2 m! contine:

Substanti activi:
Lrysipelothrix rhusiopathiae inactivat, serotip 2, tulpina SE-9 7,4~ 61,0 unititi ELISA

| 3. FORMA FARMACEUTICA B

Emulsie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL B
1060 ml

|5, SPECH TINTA ]
Porei

[ 6. INDICATIE INDICATIL) N

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Utilizare intramusculara.
Agitati bine fnainte de utilizare si intermitent tn timpul procesului de vaceinare.
Citifi prospectul Inainte de utilizare.

!

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: zero zile.

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Injectarea accidentali este periculoasi,
Cititi prospectu] fnainte de utilizare,



{lunafaﬂ}
Rupd de%chiéele utilizafi tn decurs de 10 ore.

|

El. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra gi transporta in condifii de refrigerare.
A nu se congela.

A se proteja de Jumind.

A se pistra flaconul in ambalajul original.

12. PRECAUTH SPECIFICE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTTLIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ '

Eliminarea; cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAIL PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinard.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPTILOR” I

A nu se lisa la vederea gi fudeména copiilor.

(15, NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIFT DE COMERCIALIZARE |

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Germania
Hé. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
210078
17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEL DE PRODUS j

Lot {numér}




INFORMATIX CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 100 m]

Il DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAT, YETERINAR

Ingelvac Ery emulsic injectabila pentru porcine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare dozi de 2 m] contine:

Substantd activi:
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat, serotip 2, tulpina SE-9 7,4~ 61,0 unitati ELISA

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL ]

100 ml

[s5.  SPECH TINTA ]

Pored,

[6. INDICATIE (INDICATTI) l

| 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE |

Utilizare iniramusculari,
Agitafi bine Tnainte de utilizare si intermitent In timpul procesuluj de vaccinare.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: zero zile,

F9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Injectarea accidentals este periculoass.
Citlt prospectul inainte de utilizare.
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CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se piistra si transporfa In conditii de refrigerare .
A nu se conggla.

A se proteja de fumind.

A se pastra flaconu] In ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIFICE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAUA ]DESEUMLOR DUPA CAZ

13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU U7 VETERINAR” SI CONDITIL SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar, Se elibereazii numai pe bazd de refetd veterinara.

[14. MENTIUNEA A NUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A n se lisa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARY, B

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Germania
LT(S. NUMARUL (NUMERELL) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE J
El'? . NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numdr}




B .PROSPECT
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PROSPECT
Ingelvac Exy emulsie injectabila pentru porecine

¢/ NUMBLY ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEE DE COMERCIALIZARE
| SUADETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
+FLIBERAREA SERILLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmblH
55216 Ingetheim/Rhein

Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS SYVA, S.A.

Calle Nicostrato Vela

Parque Tecnolbgico de Ledn

Parcelas M15-M16

24009 LEON

Spania

7, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ingelvac Fry emulsie injectabild pentru porcine

3, DECLARAREA (SUBSTANTED SUBSTANTELOR ACTIVE S A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTL)

Fiecare dozi de 2 ml contine:

Substan(a activi:

Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat, serotip 2, tulpina SE-9 7,4 — 61,0 unitéfi BLISA*
* Raspunsul serologic la goarecii vaccinati misurat prin ELISA conform Ph. Eur. 0064

Adjuvanii:
Montanide ISA 201 VG 091 ¢
Excipient:
Tiomersal 0,2 mg

Emulsie albi omogend in care nu se observd separarea fazei.

4, INDICATIE (INDICATIL)
Pentru itnunizarea activd a porcinelor, in scopul reducerii semnelor clinice (leziuni cutanate si febré)
ale erizipelului porcin cauzat de Erysipelothrix rhusiopathiae, serotip 2, dupd cum este prezentat in

conditii de provocare experimentala la porcinele seronegative.

Instalarea imunitatii: 3 siptaméani dupi incheierea schemei de vaccinare primard.
Durata imunititii: 5 Tuni.

i

5, CONTRAINDICATH

Nu exista,



6. REACTII ADVERSE

Reactit adverse foarte frecvente: T
in decurs de 24 de ore dupi vaccinare, poate apirea rogeafi locald, care de obicei se remite fird nicing
tratament Tn mai pufin de 10 zile, dar ocazional poate persista pand la 43 de zile.

In ziua administriirii poate aparea temperaturd locald la locul injectiirii, care se remite spontan in
decurs de 24 de ore, desi ocazional poate persista pini la 31 de zile.

In zjua administrarii poate aparea durere locals 1a locul injectirii, care de obicei se remite fira niciun
tratament in maximum 4 zile, Ocazional, poate persista pani la 33 de zile.

In ziva vaccinaii poate apdrea o umflare usoard pini la moderati (ocazional > 5,1 cm) si noduli
(=5 em) la locul injectirii, care de obicei se remit fira niciun tratament in mai putin de 17 zile, dar
ocazional pot persista pand ta 38 de zile (umf{larea) sau 69 de zile (nodulii).

In decurs de 6 ore dupii vaccinare poate apdrea o cregtere tranzitorie a temperaturii corporale
{medie 0,85 °C, maxima 2,45 °C), vare se remite spontan in decurs de 24 de ore fir nicio consecinti
cunoscuta pentru sinitatea sau productivitatea animaluiui.

Aceste reactii au fost observate in condiii experimentale si de teren.

Reactii adverse frecvente:
In decurs de 6 ore dupi vaccinare poate aparea apatia tranzitotie, care se remite fird tratament in
decurs de 24 de ore. Aceasta a fost observati in conditil experimentale si de teren.

Intr-un studiu pe teren au fost observate reacfii aseminitoare hipersensibilitatii, cu respiratie afectats
sirigiditate musculard, care s-au remis fira tratament i cteva minute,

Reaetii adverse mai putin frecvente:
n decurs de doud zite dupi vaccinare poate apdrea umflarea generala a gatului, care se remite fird
tratament in decurs de 13 zife, Aceasta a fost observats in condifii experimentale si de teren. -

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale fratate care prezint reactii adverse)

~ frecvente (mai inult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai muolt de 1 dar maj putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

Daci observati orice reactie adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢d medicarnentul nu 4 avut efect vi rugam s& mformati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
(farmacovigilenta@ansvsa.ro),

7. SPECH TINTA

Porei.
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trafi-o/fdoza de 2 ml intramuscular in muschii gitului la porcine de la 12 sdptdméni, conform
scheinel urmdtoare:

Schema de vaccinare primard: doud injectis intramusculare cu o dozi, la interval de 4 siptaméni.
Schema de revaccinare: o injectie intramusculard cu o dozi cel putin o datd la 5 lunl.,

Poate fi utilizat pentru vaccinarea animalelor gestante, dar 1n cazul schemei de vaccinare primaré,
prima dozé se va administra Tnainte de montd sau inseminare.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati bine fnainte de utilizare si intermitent in timpul procesului de vaceinare.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile,

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A mu se liisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta In conditii de refrigerare(2 °C — 8 °Cy.

A nu se congela.

A se proteja de lnmind.

A se pastra flaconul in ambalajul original.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcatd pe cutie gi flacon dupd EXP. Data
expirdrii se referi la ultima zi din acea [und.

Periocada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 10 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECTALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie {inta:
Vaccinati numai animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la apimale:
Nu este cazul. ‘

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-inj ectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, Tn special dacé injectarca se face in articulatie sau in deget, iar
In cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate fngrijiri medicale
imediat, Tn cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar dacd a fost injectats o cantitate redusd de produs.
Daca durerea persisti mai mult de 12 ore dupi examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului. -
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Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar confine ulei mineral, Chiar daci au fost injectate cantitifi mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuati, care poate
conduce, de exemplu, la necrozi ischemici s1 chiar pierderca unui deget. Este necesard interventia
chirurgicald imediati, calificatd, care poate necesita o incizie imediati §i spilarea zanei injectate, in
special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti ia thiomersal trebuie s# evite contactul cu produsyl,

(estatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie , In conformitate cu recomandirile din sectiunea
“Posologie”,

Interactiuni cu alte produise medicinale si alte forme de inferactiune:

Nu existd informafii disponibile referitoare Ia siguranfa si eficacitatea acestui vacein atunci cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin fnainte sau dupi oricare alt
produs medicinal veterinar va i astfel luatd de [a caz la caz,

Supradozare (simptome, proceduyi de urgentd, antidot):
Nu sunt disponibile informatii privind administrarea upe; supradoze cu acest vacein,

Incompatibilitifi:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUT NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a mnedicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediatui,

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

08/01/2024

15.  ALTE INFORMATI
Marimea ambalajului: Cutie de carton cu 1 flacon contindnd 100 ml.

Pentra orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v mgim si contactafi
reprezentantul local al definitorulu autorizatiei de comercializare.
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