SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ERYSEN inj. sicc. ad us. vet.
Vakcina proti Cervence prasat ziva

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Slozeni - 1 ml (po natedéni lyofilizatu):

Léciva latka:

Erysipelothrix rhusiopathiae attenuatum min. 1 x 10’ CFU, max. 2,1 x 10 CFU
Pomocné latky:

Nutrimentum ad cultivationem Erysipeloidi

Nutrimentum moderans

Solvens A

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekce sucha (lyofilizovana).

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Prase.

4.2 Indikace
K imunizaci prasat proti cervence.

4.3 Kontraindikace
Nevakcinuji se prasata s klinickymi ptiznaky onemocnéni, 7 dni pfed i po aplikaci vakciny se nesmi
prasatim podévat antibiotika.

4.4 Zvlastni upozornéni
Zadna.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Neuplatiiuje se.

4.6 Nezadouci ucinky

Po vakcinaci mulze nastat prechodné mirné zvySeni teploty a mirné snizeni pifijmu krmiva.
V ojedinélych piipadech mize v rozmezi 3 — 5 dnli po vakcinaci dojit k aktivaci latentni infekce za
projevu mistnich ¢i celkovych ptfiznakii onemocnéni.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace
Nevakcinuji se prasnice 2 tydny pfed a 4 tydny po porodu.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.



4.9 Podavané mnozZstvi a zpisob podani

Davkovani:

Subkutann¢: 2 ml

Intradermélné: 0,1 ml nebo 0,2 ml (dle fedéni lyofilizatu pro typ bezjehelného aplikatoru).

Redéni lyofilizatu:
Pro subkutdnni aplikaci vakciny se lyofilizat rehydratuje v kompletnim mnozstvi pfiloZzeného
Zted'ovace A.

Pro intradermalni aplikaci vakciny se lyofilizat rehydratuje ndsledovné:

20 ml baleni (lyofilizované slozky) se natedi 4 ml Zted'ovace A — davka a 0,2 ml i. d. (tj. 20 davek)
20 ml baleni (lyofilizované slozky) se natedi 2 ml Zted'ovace A — davka a 0,1 ml i. d. (tj. 20 davek)
100 ml baleni (lyofilizované slozky) se nafedi 20 ml Zfed'ovace A — davka 4 0,2 ml i. d. (j.100 davek)
100 ml baleni (lyofilizované slozky) se nafedi 10 ml Zfed'ovace A — davka 4 0,1 ml i. d. (tj.100 davek)

prasata urcéena pro Zir:

- vakcinace ve staii 8 — 9 tydnil (15 — 20 kg z. hm.). Vakcina poskytuje imunitu po celou dobu ziru.
prasata ur¢ena pro chov:

- primovakcinace ve stafi 8 — 9 tydnd (15 — 20 kg z. hm.)

- revakcinace ve staii 5 — 6 mésict

- dalsi revakcinace kazdych 6 mésici.

Pti primovakcinaci hmotnostni kategorie nad 20 kg Z. hm. je nutné pouzit inaktivovanou vakcinu.

Zpiisob podavani: Subkutanng, intradermalné.

410 Predavkovani
Desetinasobna davka vakciny nezpiisobuje zadné vedlejsi ti€inky cilovym zvitatim.

411  Ochranné lhity
Maso: 21 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata

ATCvet kod: QI09AEO1

Mechanismus ucinku:

Po aplikaci antigenu obsazeného ve vakciné do téla zvitete dojde k tvorbé specifickych protilatek,
které pak chrani imunizované zvife proti onemocnéni ervenkou.

Imunita nastupuje 8. — 14. den po vakcinaci a trva 6 mésica.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Nutrimentum ad cultivationem Erysipeloidi, Nutrimentum moderans, Solvens A

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky.
Vakcinu je nutné spotfebovat do 3 hodin po nafedéni.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v suchu a temnu pfi teploté 2 az 8 °C.



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

1x20ml

(1 x 10 davek pro s. c. aplikaci, 1 x 20 davek pro i. d. aplikaci 4 0,2 ml, 1 x 20 davek pro i. d. aplikaci
a 0,1 ml).

5x20 ml
(5 x 10 davek pro s. c. aplikaci, 5 x 20 davek pro i. d. aplikaci 4 0,2 ml, 5 x 20 davek pro i. d. aplikaci
40,1 ml).

1 x 100 ml
(1 x 50 davek pro s. c. aplikaci, 1 x 100 davek pro i. d. aplikaci 4 0,2 ml, 1 x 100 davek pro i. d.
aplikaci a 0,1 ml).

Vakcina je expedovana ve sklenénych lékovkach (7,5 a 20 ml) uzavienych vzduchotésné pryzovymi
lyofilizacnimi zatkami a opatfenymi hlinikovymi pertlemi. Lékovky s vakcinou jsou umistény
V papirovych kartonech.

Ke kazdému baleni se ptiklada schvalena Ptibalova informace.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptfedpist.
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