SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERYSIN SINGLE SHOT injek¢na emulzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

U&inné latky:

Erysipelothrix rhusiopathiae (3 kmene — sérotypu 2, 1 kmeil — sérotypu 1) RP>1*
Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, kmen 2-64, inaktivovany

Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, kmen 2-5, inaktivovany

Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, kmen 2-11, inaktivovany

Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 1, kmen 1-203, inaktivovany

* Relativna ucinnost’ (RP) je danad porovnanim s referencnym sérom ziskanym po vakcinacii mysi
Sarzou vakciny, ktora vyhovela v ¢elenznom teste na cielovom druhu zvierat.

Adjuvans:
Olejova emulzia.

Pomocné latky:

o s v . , . . Kvantitativne zloZenie, ak su tieto
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych . Lo Al we s P .
<. informacie dolezité pre spravne podanie
zloziek . .
veterinarneho lieku
Thiomersal 0,2 mg
Formaldehyd

Biela az bielo-Seda mlie¢na tekutina, v ktorej moze byt’ malé mnozstvo sedimentu.
3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy cielovy druh

Na imunizaciu oSipanych proti ¢ervienke od 8 tyzdnov zivota.

Nastup imunity: 21 dni po vakcindcii.
Trvanie imunity: 6 mesiacov.

3.3 Kontraindikacie

Nevakcinovat’ oSipané s klinickymi priznakmi ochorenia, prasnice 2 tyzdne pred a 4 tyZdne po porode
a prasiatka pred dosiahnutim 8 tyzdinov zivota.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.




3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Pre pouzivatel’a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikdcia/samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,
a v zriedkavych pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri nahodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikacie len vel'mi malého mnoZstva a vezmite si so sebou pisomnu informéciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhladajte opéat
lekarsku pomoc.

Pre lekéra:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto
veterindrneho liecku moze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory méze mat za nasledok napriklad
ischemicka nekrézu aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické ofetrenie a moze
sa vyzadovat’ skora incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta
alebo slacha.

3.6 Neziaduce ucinky

Osipané:

Casté Zvysena teplota, znizeny prijem potravy, ospalost’ !
(1 az 10 zvierat/100 lie¢enych Opuch v mieste vpichu 2
zvierat):

Vel'mi zriedkavé Fibroza v mieste vpichu *
(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

' Prechodné, modze nastat’ za 2-4 hodiny po vakcinacii, vymizne v priebehu 24-36 hodin.

2 Lokalny, vymizne za 2 az 3 tyzdne.

3 Drobné loziska vo svalovine, pri prehliadke mésa porazenych zvierat je nutné zmenené tkanivo
odstranit’.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznhuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterindrneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tdaje sa nachadzaju
v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Nevakcinovat’ prasnice 2 tyzdne pred a 4 tyzdne po poérode.




3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym

lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’

preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a divkovanie

Aplikovat jednu davku 2 ml subkutanne.

Prva vakcinacia od 8 tyzdiov Zivota.

U chovnych osipanych druhd a d’alSia vakcinacia vzdy za 6 mesiacov.

Pred pouzitim nechat’ vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu a obsah liekovky dékladne pretrepat’.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Dvojnasobna davka vakciny nesposobuje iné neziaduce u¢inky ako po podani jednej davky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod:
QIO9ABO03

Inaktivovana bakterialna vakcina proti ¢ervienke.
5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania s§todii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 10 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).
Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Chréanit’ pred mrazom.



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka typ II (20, 50 a 100 ml) a plastovda HDPE injek¢na liekovka 120 ml (s obsahom
100 ml) vzduchotesne uzatvorena prepichovacou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Liekovky s vakcinou st umiestnené v papierovych kartonoch.

Balenie: 1 x 10 ml, 5x20ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/0099/97-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 02/05/2002

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

04/2026

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku nie je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1x10ml, 5x20ml, 1 x50ml, 1 x 100 ml / papierovy karton

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERYSIN SINGLE SHOT injek¢néd emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazd4 davka (2 ml) obsahuje:

Inaktivované kmene:

E. rhusiopathiae, sérotyp 2, kmen 2-64
E. rhusiopathiae, sérotyp 2, kmen 2-5
E. rhusiopathiae, sérotyp 2, kmen 2-I1
E. rhusiopathiae, sérotyp 1, kmen 1-203

RP > 1 pre vSetky antigény spolo¢ne

3.  VELCKOST BALENIA

1x10ml, 5x20ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml

4. CIECOVE DRUHY

Osipané.

-

|5.  INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Subkutanne.

[7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

|8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

[9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).



Chranit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Chréanit’ pred mrazom.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.

<logo>

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/0099/97-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml / liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERYSIN SINGLE SHOT injek¢néd emulzia

<logo>

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Inaktivované kmene:

E. rhusiopathiae, sérotyp 2, kmen 2-64
E. rhusiopathiae, sérotyp 2, kmen 2-5
E. rhusiopathiae, sérotyp 2, kmen 2-11
E. rhusiopathiae, sérotyp 1, kmen 1-203

RP > 1 pre vSetky antigény spolo¢ne

100 ml

3. CIECOVE DRUHY

Osipané.

-

4. CESTY PODANIA

Subkutanne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).
Chréanit pred svetlom.



Uchovavat’ na suchom mieste.
Chranit’ pred mrazom.

8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{10 ml, 20 ml, 50 ml / lickovka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERYSIN SINGLE SHOT

-

<logo>

10 ml, 20 ml, 50 ml

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Inaktivované kmene:

E. rhusiopathiae, sérotyp 2, kmen 2-64
E. rhusiopathiae, sérotyp 2, kmen 2-5
E. rhusiopathiae, sérotyp 2, kmen 2-I1
E. rhusiopathiae, sérotyp 1, kmen 1-203

RP > 1 pre vSetky antigény spolo¢ne

13.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do 10 hodin



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
ERYSIN SINGLE SHOT injek¢na emulzia pre oSipané
/| ZloZenie
Kazda davka (2 ml) obsahuje:
U&inné latky:
Erysipelothrix rhusiopathiae (3 kmene — sérotypu 2, 1 kmeil — sérotypu 1) RP>1*
Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, kmen 2-64, inaktivovany
Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, kmen 2-5, inaktivovany
Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, kmen 2-11, inaktivovany
Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 1, kmen 1-203, inaktivovany

* Relativna ucinnost’ (RP) je danad porovnanim s referencnym sérom ziskanym po vakcinacii mysi
Sarzou vakciny, ktora vyhovela v ¢elenznom teste na cielovom druhu zvierat.

Adjuvans:
Olejova emulzia.

Pomocné latky:

o v . , . . Kvantitativne zloZenie, ak su tieto
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych . Lo Al ve s . .
v informacie délezité pre spravne podanie
zloziek . . .
veterinarneho lieku
Thiomersal 0,2 mg
Formaldehyd

Biela az bielo-Seda mlie¢na tekutina, v ktorej moze byt’ malé mnozstvo sedimentu.

3. Cielové druhy

Osipané.

4. Indikacie na pouzitie

Na imunizaciu o$ipanych proti ¢ervienke od 8 tyzdnov zivota.

Nastup imunity: 21 dni po vakcindcii.
Trvanie imunity: 6 mesiacov

5. Kontraindikacie

Nevakcinovat’ oSipané s klinickymi priznakmi ochorenia, prasnice 2 tyzdne pred a 4 tyZdne po porode
a prasiatka pred dosiahnutim veku 8 tyzdnov.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Ziadne.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Pre pouzivatel’a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikdcia/samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,
a v zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekéarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikacie len vel'mi malého mnoZstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhladajte opat
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto
veterindrneho lieku moéze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory moéze mat za nasledok napriklad
ischemicka nekrézu aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické osetrenie a moze sa
vyzadovat’ skora incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo
Slacha.

Gravidita:
Nevakcinovat prasnice 2 tyzdne pred a 4 tyzdne po porode.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a G€innosti tejto vakeciny, ak je pouzitd s inym veterindrnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

Dvojnasobna davka vakciny nespdsobuje iné neziaduce ucinky ako po podani jednej davky.

Zavazné inkompatibility:

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7.  Neziaduce ucinky

Osipané:

Casté Zvysena teplota, zniZeny prijem potravy, ospalost’ !
(1 az 10 zvierat/100 lie¢enych Opuch v mieste vpichu 2

zvierat):
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Vel'mi zriedkavé Fibroza v mieste vpichu 3
(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

! Prechodné, moze nastat’ za 2-4 hodiny po vakcindcii, vymizne v priebehu 24-36 hodin.

2 Lokélny, vymizne za 2 az 3 tyzdne.

3 Drobné loziska vo svalovine, pri prehliadke misa porazenych zvierat je nutné zmenené tkanivo
odstranit’.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterindrny liek je neucinny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moéZete ozndmit' aj drzitelovi rozhodnutia
o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie&iv
Biovetska 34, 949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk,

webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kaZzdy druh, cesty a sposob podania lieku
Aplikovat jednu davku 2 ml subkutanne.

Prva vakcinacia od 8 tyzdnov zivota.

U chovnych osipanych druhd a d’alSia vakcinacia vzdy za 6 mesiacov.
9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim nechat’ vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu a obsah liekovky dokladne pretrepat’.
10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chrénit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Chréanit’ pred mrazom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.
12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spitného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

97/0099/97-S

1x10ml, 5x20ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov

04/2026

16. Kontaktné Gdaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané
Ceska republika

Tel. +420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

Miestni zastupcovia:

BIOVETA SK, spol. st. o.
Kalvaria 3

949 01 Nitra

Tel: +421 917 211 737
email: bioveta@bioveta.sk

Ak potrebujete informécie o tomto veterindirnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

13


mailto:reklamace@bioveta.cz

