SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERYSIN SINGLE SHOT injekéna emulzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

2 ml obsahuje:

U¢inné latky:

Erysipelothrix rhusiopathiae inact. (3 kmene —typu 2, 1 kmen — typu 1) RP>1*

Adjuvans: Olejova emulzia.
Pomocné latky: 35% roztok formaldehydu, Thiomersal

* Relativna u¢innost’ (RP) je dana porovnanim s referenénym sérom ziskanym po vakcinécii mysi
Sarzou vakciny, ktord vyhovela v ¢elenznom teste na cielovom druhu zvierat..

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢énd emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Na imunizaciu oSipanych proti cervienke od 8 tyzdnov zivota.
Nastup imunity: 21 dni po vakcinacii.

Trvanie imunity: 6 mesiacov

4.3 Kontraindikacie

Nevakcinovat’ o8ipané s klinickymi priznakmi ochorenia, prasnice 2 tyzdne pred a 4 tyzdne po
porode a prasiatka pred dosiahnutim veku 8 tyzdnov.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.
45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim
Pouzivatel'ovi:



Tento lick obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie mdze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta okamzita lekarska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len vemi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnu informéaciu o
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplik4cia aj malého mnozstva tohto lieku moze spdsobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemickil nekrézu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebna je odbornd, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pricom sa méze vyzadovat skora incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po vakcinacii moze nastat’ za 2-4 hod. prechodné zvysenie teploty Sprevadzané znizenim prijmu
krmiva a ospalost’ou, ktoré vymizne v priebehu 24-36 hodin. V mieste aplikacie moze vzniknat

AV

lokalna reakcia, ktora vymizne za 2 az 3 tyzdne. VO svalovine v mieste aplikacie mézu ojedinele
vzniknut’ drobné fibrozne loziska. Pri prehliadke mésa porazenych zvierat je nutné zmenené tkanivo
odstranit’.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nevakcinovat prasnice 2 tyZdne pred a 4 tyZzdne po poérode.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia

Nie su dostupné ziadne informéacie o bezpecnosti a G€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
S inym veterindrnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Aplikovat’ jednu davku 2 ml subkutanne.

Prva vakcinacia od veku 8 tyzdiov.

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

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

Dvojnasobna davka vakciny nespdsobuje iné vedl'ajsie ucinky ako je uvedené v Casti 4.6.

411 Ochranna lehota

0 dni.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek,
kod ATCvet: QI09ABO03 Inaktivovana bakterialna vakcina - vakciny proti cervienke

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok



35% roztok formaldehydu
Thiomersal

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alsimi
veterinarnymi liekmi.

6.3  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ v tme a suchu pri teplote 2- 8°C. Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka typ Il (20, 50 a 100 ml) a plastova 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 x10 ml, 5 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.

Ku kazdému baleniu sa priklada schvalena Pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

tel. 420517 318 500
Fax 420517 318 653
Email comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNE CiSLO

97/0099/97-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

02.05.2002 / 07.02.2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU


mailto:comm@bioveta.cz

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

1x10 ml, 5x20 ml, 1x50 ml, 1 x 100 ml/ papierovy karton
50 ml, 100 ml /liekovka

1. NAZOV LIEKU

ERYSIN SINGLE SHOT injeké¢na emulzia pre oSipané

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka 2 ml obsahuje:

Utinné latky

Erysipelothrix rhusiopathiae inact. (3 kmene — typu 2, 1 kmen — typu 1) RP > 1*
Adjuvans: Olejova emulzia.

Pomocné latky:

35% roztok formaldehydu, Thiomersal

3.  LIEKOVA FORMA

InjekEna emulzia.

4. VEDKOST BALENIA

1x10ml, 5x20ml, 1 x50 ml, 1 x 100 ml (papierovy karton)
50 ml, 100 ml (liekovka)

5. CIELOVY DRUH

Osipané..

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na imunizaciu oSipanych proti cervienke od 8 tyzdiov zivota.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

2 ml subkutanne.

[8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranni lehota: 0 dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni obalu spotrebovat’ do 10 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v tme a suchu pri teplote 2- 8°C. Chranit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd - vydava sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

116. REGISTRACNE CiSLO

97/0099/97-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze> {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{10 ml, 20 ml /liekovka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERYSIN SINGLE SHOT injekéna emulzia pre oSipané

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Erysipelothrix rhusiopathiae inact. (3 kmene — typu 2, 1 kmen — typu 1)
RP > 1 vo vakcina¢nej davke 2 ml

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

10 ml, 20 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Sposob podania - subkutanne.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

16.  CISLO SARZE

¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni obalu spotrebovat’ do 10 hodin

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ERYSIN SINGLE SHOT injek¢na emulzia pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii <a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ERYSIN SINGLE SHOT injekéna emulzia pre oSipané

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 davka 2 ml obsahuje:

U¢inné latky

Erysipelothrix rhusiopathiae inact. (3 kmene —typu 2, 1 kmen —typu 1) RP>1 *

Adjuvans: Olejova emulzia.
Pomocné latky: 35% roztok formaldehydu, Thiomersal.

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

4. INDIKACIA

Na imunizaciu osipanych proti ¢ervienke od 8 tyzdnov zivota.
Nastup imunity: 21 dni po vakcinacii.
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.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po vakcinacii moze nastat’ za 2-4 hod. prechodné zvysenie teploty sprevadzané znizenim prijmu
krmiva a ospalost’'ou, ktoré vymizne v priebehu 24-36 hodin. V mieste aplikacie moze vzniknat’
lokalna reakcia, ktord vymizne za 2 az 3 tyzdne. Vo svalovine v mieste aplikdcie mozu ojedinele
vzniknit’ drobné fibrozne loziska. Pri prehliadke mésa porazenych zvierat je nutné zmenené tkanivo
odstranit’.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informécii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Osipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikovat jednu davku 2 ml subkutanne.
Prva vakcinacia od veku 8 tyzdiov.



U chovnych osipanych druha a d’alsia vakcinacia vzdy za 6 mesiacov.
9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim je potrebné obsah liekovky dokladne pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v tme a suchu pri teplote 2 az 8°C. Chranit’ pred mrazom.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na obale.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
V mieste aplikacie ojedinele moézu vo svalovine vzniknut’ drobné fibrézne loziska. Pri prehliadke mésa
porazenych zvierat je nutné zmenené tkanivo odstranit’.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Pouzivatel'ovi:

Tento lick obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie mdze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
mdze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd okamzita lekarska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnoZstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnil informaciu o
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekdrskom vySetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto liecku moze sposobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemicki nekrézu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebné je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze vyzadovat skora incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo slacha.

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

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie 0 bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu

Preddvkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota ):
Dvojnésobna davka vakciny nespdsobuje in¢ vedlajsie ucinky ako je uvedené v Casti 6.
Inkompatibility:




Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Balenie: 1 x10 ml, 5x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.

Len pre zvieratd - vydava sa len na veterinarny predpis.



