B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:

Ingelvac Ery injekéni emulze pro prasata

1. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

NEMECKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

LABORATORIOS SYVA, S.A.
Calle Nicostrato Vela

Parque Tecnologico de Leon
Parcelas M15-M16

24009 LEON

SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ingelvac Ery injek¢ni emulze pro prasata

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda 2 ml davka obsahuje:
Létiva(é) latka(y):

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

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

Bila homogenni emulze, ve které neni patrna separace fazi.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci prasat za uc¢elem snizeni klinickych ptiznakt (kozni 1éze a horecka) Cervenky
prasat zptisobenych bakterii Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, jak bylo prokazano celenzi v
experimentalnich podminkéch u séronegativnich prasat.

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



5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Velmi ¢asté nezadouci ucinky:

Béhem 24 hodin po vakcinaci se mlze objevit lokalni zarudnuti, které obvykle odezni bez 1écby za
méngé nez 10 dni, ale pfilezitostné mize pretrvavat az 43 dni.

V den podani se miize objevit zvySena lokalni teplota v misté vpichu, coz spontanné odezni
béhem 24 hodin, i kdyz ptileZitostné miize pretrvavat 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 muze pretrvavat az 33 dni.

Mirné az sttedné zavazné otoky (n¢kdy > 5,1cm) a uzliky (<5 cm) se mohou objevit v den vakcinace
v misté vpichu, obvykle odezni bez jakékoli 1écby za méné nez 17 dni, ale pfilezitostné mohou
pretrvavat az 38 dni (otok) nebo 69 dni (uzliky).

Do 6 hodin po vakcinaci se mize objevit piechodné zvyseni télesné teploty (primeérné 0,85 °C,
maximalng 2,45 °C), které spontanné vymizi do 24 hodin bez jakychkoli znamych dasledkii pro zdravi
nebo produktivitu zvifete.

Tyto reakce byly pozorovany v experimentalnich i terénnich podminkach.
Casté nezadouci udinky:

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

V jedné terénni studii byly pozorovany reakce podobné hypersenzitivité, které zptisobily 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 dnti po vakcinaci, odeznély bez 1écby
béhem 13 dnti. To bylo pozorovano v experimentalnich i terénnich podminkach.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

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

velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

Nezadouci uginky miizete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparéti a 1é&iv,
Hudcova 56a, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance>



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni podani.

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

Zakladni vakcinaéni schéma: dvé intramuskularni injekce po jedné davce, s odstupem 4 tydnd.
Revakcinacni schéma: jedna intramuskuldrni injekce v jedné davce nejméné kazdych 5 mésici.
Lze pouzit k vakcinaci bfezich zvitat, pokud vSak vakcinujete podle zdkladniho vakcina¢niho
schématu, podejte prvni davku pred krytim nebo inseminaci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte a obCas protiepavejte béhem vakcinacniho procesu.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C-8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Chrarte pred svétlem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a
injek¢ni lahvicce po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Neuplatiuje se.

Zv148tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

Pro uzivatele:



Tento veterinarni l1€¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym pfipravkem mtize zpasobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech miize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla l¢kaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po lékatské prohlidce, obrat’te se na
1ékate znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery miize napft. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péce je nutnd a miize
vyzadovat vcasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvIasté tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo slacha.

Lidé se znamou precitlivélosti na thiomersal by se méli vyhnout kontaktu s ptipravkem.

Brezost a laktace:

Lze podavat béhem biezosti a laktace, v souladu s doporu¢enimi v bodu Davkovani.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nejsou k dispozici zadné informace o piedavkovani touto vakcinou.

Inkompeatibility:

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatem.

Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

8.1.2024

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni:
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou o obsahu 100 ml.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Pouze pro zvirata.



Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.



