PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERYSENG PARVO injek¢na suspenzia pre osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna 2-ml davka obsahuje:

Utinné latky:
Inaktivovany parvovirus oSipanych, kmen NADL-2 ........ccccoviiininicicnenecn RP>115%*
Inaktivovany Erysipelothrix rhusiopathiae, kmen R32E11 ........... ELISA > 3,34 log; IEs5p o **

* RP - relativna uc¢innost’ (ELISA)
** |Esg o, — 50% inhibicia v ELISA teste

Adjuvans(-y):

Hydroxid hIinity ...... ..o e 9,29 M@ (Dlinika)
DEAE-dextran

Zenden

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia
Belavé suspenzia

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

OSipané

4.2 Indikacie na poutzitie so $pecifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu samic oSipanych za u¢elom ochrany plodov proti transplacentarnej infekcii
spbsobej parvovirusom oSipanych.

Na aktivnu imunizaciu samcov a samic oSipanych na redukciu Kklinickych prejavov (kozné lézie a
horucka) ¢ervienky sposobenej Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 1 a sérotyp 2.

Né&stup imunity:

Parvovirus osipanych: od zaciatku obdobia gravidity.
E. rhusiopathiae: tri tyZdne po dokonéeni zakladnej vakcina¢nej schémy.

Trvanie imunity:

Parvovirus o$ipanych: vakcinacia poskytuje ochranu plodu pocas trvania gravidity.

Revakcinacia sa ma vykonat’ pred kazdou graviditou, pozri ¢ast’ 4.9.

E. rhusiopathiae: vakcinacia chrani pred Cervienkou aZ do ¢asu odporucanej revakcinécie (priblizne
Sest’ mesiacov po ukonceni zakladnej vakcina¢nej schémy), pozri Gast’ 4.9.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na t¢inné latky, na adjuvansy alebo na niektor( z pomocnych
latkok.



4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuju sa.

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

V pripade neZiaducich reakcii po ndhodnom samoinjikovani, okamzite vyhl'adat’ ihned’ lekéarsku
pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vel'mi ¢asté neziaduce ucinky:

- V Studiach bezpecénosti bol pozorovany mierny aZ stredne zavazny zapal v miestne podania injekcie,
ktory zvy€ajne odoznie do Styroch dni, ale v niektorych pripadoch méze pretrvavat’ az do 12 dni po
vakcinacii.

Casté neziaduce G¢inky:
-V stadiach bezpecnosti bolo pozorované docasné zvysenie telesnej teploty v priebehu prvych 6
hodin po vakcinacii, ktoré spontanne odoznie do 24 hodin.

Vel'mi zriedkavé neziaduce 0¢inky:
- V spontannych hlaseniach boli hlasene anafylaktické reakcie a odporuc¢a sa vhodna symptomaticka
liecba.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie polas gravidity, laktacie, znasky

MoZe byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia
Udaje 0 bezpeénosti a Géinnosti st K dispozicii pricom dokazuju , Ze tato vakcina moZe byt mie$ané s
UNISTRAIN PRRS (ak je tato vakcina registrovand) a podana na jedno injekéné miesto. Pred

aplikaciou zmieSaného produktu si precitajte informacie o liecku UNISTRAIN PRRS.

ZmieSané podanie UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO by malo byt pouZité vyhradne pri
vakcindcii zvierat pred parenim.

Bolo preukéazané Ze pri zmieSanom pouZiti je nastup a trvanie imunity parvovirusovej zlozky a nastup
imunity zlozky Cervienky rovnocenny k tym ako je stanovené pre ERYSENG PARVO ak je pouZity
samostatne. AvsSak trvanie imunity zlozky ¢ervienky pri zmieSanom pouziti nebolo sledované.



Nie sU dostupné Ziadne informéacie o bezpeénosti a uéinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZita
s inym veterinarnym liekom s vynimkou vysSie uvedeného lieku. Rozhodnutie ¢i pouZit’ tuto vakcinu
pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Déavkovanie a spbésob podania lieku

Intramuskul&rne podanie.

Aplikovat’ jednu 2-ml davku injekéne do kréného svalu podla nasledujicej schémy:

Z&kladna vakcinécia:

Osipanym od 6. mesiaca Zivota, ktoré neboli v minulosti vakcinované tymto liekom, sa maju aplikovat’
dve injekcie v intervale 3 - 4 tyzdiiov. Druha injekcia sa ma aplikovat’ 3 - 4 tyZdne pred parenim.

Revakcinacia:
Jedna injekcia sa ma aplikovat’ 2 - 3 tyZdne pred kazdym néaslednym parenim (priblizne kaZdych 6
mesiacov).

Pre simultanne pouZitie s UNISTRAIN PRRS u prasnic uréenych na reprodukciu od 6 mesiacov
Zivota, by zmieSané podanie vakcin ERYSENG PARVO a UNISTRAIN PRRS malo byt pouzité
vyhradne pri vakcindcii zvierat pred parenim.

Mali by ste sa riadit’ nasledujucimi pokynmi na pouzitie: obsah jednej liekovky UNISTRAIN PRRS
rozriedit’” obsahom jednej liekovky ERYSENG PARVO. Jedna davka (2 ml) zmieSanych vakcin by
mala byt’ intramuskularne podana do 2 hodin od zmieSania.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 davok + 10 davok (20 ml)
25 davok + 25 davok (50 ml)
50 davok + 50 davok (100 ml)

Pred podanim nechat’ vakcinu zohriat’ na izbovu teplotu (15 - 25 °C).
Pred pouzitim dékladne potrepat’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné

Po podani dvojnasobnej davky vakciny sa nepozorovali Ziadne iné neZiaduce ucinky okrem tych, ktoré
su uvedené v Casti 4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické lieky pre suidae, inaktivované virusové a bakterialne
vakciny.

Kad ATCvet: QI09ALO01

Na stimulaciu aktivnej imunity proti parvovirusu o$ipanych a ¢ervienke.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok



Hydroxid hlinity

DEAE-dextran

Fosfore¢nan dvojsodny dodekahydrat
Zen3en

Chlorid draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Simetikon

Chlorid sodny

Hydroxid sodny

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom, okrem UNISTRAIN PRRS.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorneho balenia: spotrebovat’ ihned’

Cas pouzitel'nosti po zmieSani s UNISTRAIN PRRS: 2 hodiny.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C).

Nezmrazovat'.

Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Bezfarebné sklenené injekéné liekovky typu I po 20, 50 a 100 ml. Liekovky su uzavreté gumenou
zatkou a hlinikovym uzaverom.

Polyetylénové (PET) fTase po 20, 50, 100 a 250 ml.

Velkosti balenia:

Kartonova Skatul’a s 1 sklenenou injekénou lickovkou s 10 davkami (20 ml).

Kartonova Skatul’a s 1 sklenenou injekénou lickovkou s 25 davkami (50 ml).
Kartonova skatul’a s 1 sklenenou injekénou liekovkou s 50 davkami (100 ml).

Kartonova skatula s 1 PET fl'asou s 10 davkami (20 ml).
Kartonova skatula s 1 PET fl'asou s 25 davkami (50 ml).
Karténova skatul'a s 1 PET flasou s 50 davkami (100 ml).
Kartonova skatula s 1 PET fl'aSou s 125 davkami (250 ml).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
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