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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR { =SS .
ERYSIN SINGLE SHOT emulsie injectabila pentru porcine | %q,:/"l,,’; ’
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Vaccin inactivat impotriva rujetului la porcine. N ) M inys W
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2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Compozitie — 1 dozi (2 ml):
Substante active: Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat (3 tulpini —tip 2, 1 tulpina — tip 1)

PR > 1 1n 2 ml de vaccin*)

Adjuvant: Adjuvant uleios.

Excipienti: solutie de formol 35%, tiomersal.

*} Potenta relativd (RP) este determinatd prin comparatie cuserul de referintd ob inut dupd vaccinarea pe
soareci cu vaccin care este conform cu testarea prin infectia de control pe specia tintd.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabild.
Lichid de culoare alb pana la cenusiu, cu aspect laptos si cu sediment

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea porcilor impotriva rujetului. Instalarea imunitatii - 21 de zile dupd vaccinare.
Durata imunitatii; cel putin 6 luni. '

4.3 Contraindicatii

Nu este recomandatd vaccinarea porcilor cu simptome clinice ale bolii, a scroafelor cu 2 saptamani
inainte si 4 saptamani dupa fatare si purceilor cu varsta mai micd de 8 sdptaméni.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu ¢xista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

in ‘muschi la locul de inoculare pot aparea sporadic noduli fibrogi. Acest tesut modificat trebuic

indepartat in timpul inspectarii carnii animalului sacrificat.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu esle cazul.
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eciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

animale

Acgst: produs contme ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
putemlce si inflamatii, in special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Dacd durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul

medicului.

Pentru medici:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitdti mici de produs, injectarea
accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicala IMEDIATA,
calificata, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Cresterea tecmporard a temperaturii acompaniatd de consum redus al hranei si somnolenta, pot aparca
in 2 — 4 ore dupa vaccinare. Aceste simptome dispar in 24 — 36 ore. Reactii locale pot aparca in locul
de inoculare, care dispar in 2 — 3 sdptdmani.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Nu este recomandalta vaccinarea scroafelor, 2 saptaméni inainte si 4 saptamani dupa fatare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile alte informatii referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand
este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia de a se utiliza acest vaccin inainte sau dupd
alte produse medicinale veterinare va f1 de aceea luata de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Doza este de 2 ml, sc va administra pe cale subcutanata.

Prima vaccinare: porci la varsta de peste 8 saptdmani.

Porci de reproductic: o altd vaccinare §i revaccindrile se vor efectua, intotdeauna, dupa 6 luni.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

O doza dubla vaccinala nu are efecte secundare la speciile tinta.

4.11  Timp de asteptare

Zcero zile,

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Cod veterinar ATC: OIO9ABO3 Vaccinuri Erysmclothnx



Mecanismul actiunii: : E ]
Dupa vaccinare se formeaza anticorpii specifici care protejeaza animalele imuni
rujetului, '

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE - Ang o

6.1 Lista excipientilor
Solutie de formol 35%, tiomersal, adjuvant uleios.

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecal cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in loc uscat i la intuneric, la temperatura de 2 - 8" C! A nu se congela!

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este livrat in flacoane din sticla tip 1 (10 ml), flacoane de sticla de tip 11 (20, 50, 100 ml) i
flacoane din plastic (100 ml) - inchise ermetic cu dop din cauciuc perforabil i bandd din aluminiu.

Flacoancle sunt asezate in cutii din carlon.
Mirimea ambalajului: 1 x 10 ml, 5 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.

Prospect in liccare cutie.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
{rebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

tel. 420 517 318 500
fax 420 517 318 653
e-mail comm(ubioveta.cz

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR \/1{0' %), 'y
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR % 75 ;f Jae

‘ ' ' : Mng « W
Cutii din carton pentru 1 x 10 ml, 5 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml/
Eticheta {laconului de 50 ml, 100 ml
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ' ,
ERYSIN SINGLE SHOT emulsie injectabila pentru porcine
Vaccin inactivat impotriva rujetului la porcine.
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Compozitie — 1 doza (2 ml):

Substante active: Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat (3 tulpini —tip 2, 1 tulpina — tip 1)
PR =1 in 2 ml de vaccin®)

Adjuvant: Adjuvant uleios.

Excipienti: solutie de formol 35%, tiomersal.

(3. FORMA FARMACEUTICA | |

Emulsie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

1 x10ml, 5x20ml, 1x50ml,1x 100 ml/ cutii din carton
50 ml, 100 ml / eticheta flaconului

|5.  SPECII TINTA |

Porci.
| 6. INDICATIE (INDICATII) J
Pentru imunizarea porcilor impotriva rujetului. Instalarea imunitatii - 21 de zile dupd vaccinare.

Durata imunitatii; cel putin 6 luni.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ‘ J

Doza este de 2 ml, se va administra pe cale subcutanala.

Prima vaccinare: porci la varsta de peste 8 saptamani.
Porci de reproductie: o altd vaccinare §i revaccindrile se vor efectua, intotdeauna, dupa 6 luni.

B TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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ln Qci%rea:a cidentala este periculoasa a se vedea prospectul inainte de utilizare
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| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

"A se pastra in loc uscat si la intuneric, la temperatura de 2 - 8 C! A nu se congela!

12. PREC‘AUT‘II SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

. Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[ 14,  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA $1 VEDEREA COPIILOR” B

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Biovela, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS g}

Serie
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE %%FB}
= 0
PRIMAR X ”')m i
"% /ima W
Eticheta flaconului de 10 ml, 20 ml g =
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
ERYSIN SINGLE SHOT emulsie injectabila pentru porcine
Vaccin inactivat impotriva rujetului la porcine.
LZ. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) J

Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat (3 tulpini — tip 2, 1 tulpina —tip 1)

PR > 11in 2 ml de vaccin*)
CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

B

10 ml, 20 m!
CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

| 4.

Subcutanat.

TIMP DE ASTEPTARE

| s.

Zero zile.

NUMARUL SERIEI

| 6.

Serie

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa prima deschidere, se va utiliza in 10 ore

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

| 8.

Numai pentru uz veterinar.,
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PROSPECT \
SIN SINGLE SHOT emulsie injectabila pentru porcine

)ngmm\ 3 Vaccin inactivat impotriva rujetului la porcine. |
Dyl LILSNY |
K b ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
" ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitor
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYSIN SINGLE SHOT emulsie injectabila pentru porcine
Vaccin inactivat impotriva rujetului la porcine.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR ‘
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Compozitie — 1 dozi (2 ml): \
Substante active: Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat (3 tulpini — tip 2, 1 tulpina — tip Ij
PR > 1 in 2 ml de vaccin*) |
Adjuvant: Emulsio olei. !
Excipienti: solutie de formol 35%, tiomersal. !

*) Potenta relativi (RP) este determinatd prin comparatie cu serul de referintd obtinut dupa vaccinar%a pe soareci
cu vaccin care este conform cu testarea prin infectia de control pe specia inta. ‘
|

4. INDICATIE (INDICATIT)

Pentru imunizarea porcilor impotriva rujetului. Instalarea imunitatii - 21 de zile dupd, vaccinare.
Durata imunitatii; cel putin 6 luni. \

5. CONTRAINDICATII
Nu este recomandatd vaccinarea porcilor cu simptome clinice ale bolii, scroafele cu 2' saptimani
inainte si 4 saptimani dupi fatare si purceii cu vérsta mai micd de 8 saptamani. :

6. REACTII ADVERSE |
Cresterca temporari a temperaturii acompaniatd de consum redus al hranei s somnolenté,!pot apirea

in 2 — 4 ore dupa vaccinare. Aceste simptome dispar in 24 — 36 ore. Reactii locale pot apirea in locul
de inoculare, care dispar in 2 — 3 saptamani. ‘

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rug‘Lém
informati medicul veterinar. |

|
|
7. SPECII TINTA

Porci.

|
g |
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRAR‘E SI
MOD DE ADMINISTRARE ‘

Doza este de 2 ml, se va administra pe cale subcutanat.
Prima vaccinare: porci la vérsta de peste 8 saptamani.




Porci de reproductie: o altd vaccinare si revaccinarile se vor efectua, intotdeauna, dupa 6 luni.
|

9. COMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita, inainte de utilizare.

10.  TIMP DE ASTEPTARE
|

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

|
A nu se lasa la indemana copiilor.
A se pastra in loc uscat si la intuneric, la temperatura de 2 - 8° C! A nu se congela!
Anuse u*iliza dupd data expirarii marcati pe ambalaj.
Perioada ?e valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautiﬂ speciale pentru utilizare
In mugchi, la locul de inoculare pot aparea sporadic noduli fibrosi. Acest tesut modificat trebuic
indepdrtat in timpul inspectirii carnii animalului sacrificat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
. | .
veterinar la animale

Pentru utilizatori:

Acest pradus contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidental poate provoca dureri
putemicej si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicita{i imediat sfatul medicului si prezentati
prospectyl produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Dacé durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medici:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantititi mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exempluy, la
necrozd ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicala IMEDIATA,

3, care poate necesita o incizie imediat si spélarea zonei injectate, in special in cazul in care

caliﬁcati
este impﬁicaté pulpa degetului sau tendonul.

! 3 . s A sa C e <
Nu este recomandata vaccinarea scroafelor, 2 saptaméani inainte si 4 saptamani dupa fatare.
Nu sunt disponibile alte informatii referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand
este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia de a se utiliza acest vaccin inainte sau dupi
alte produse medicinale veterinare va fi de aceea luata de la caz la caz.

O dozi dubla vaccinala nu are efecte secundare la speciile tinta.
1

in absenia studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse @edicinale veterinare.

13. i’RECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DES]%URILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

P
/produse.
trebuie ¢liminate in conformitate cu cerintele locale. S

/
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A CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECT%JL
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Proprietiti imunologice |
Mecanismul actiunii: Dupa administrarea antigenului de vaccin, in corpul animalului se creeazi
anticorpi specifici care pe urmi protejeazi animalul imunizat impotriva rujetului. ‘
Mirimea ambalajului:

Vaccinul este livrat in flacoane din sticla tip I (10 ml), flacoane de sticla de tip T (20, 50, 100 ml) si
flacoane din plastic (100 ml) - inchise ermetic cu dop din cauciuc perforabil si bandi din aluminiu.
Flacoanele sunt asezate in cutii din carton.

Mairimea ambalajului: 1 x 10 ml, 5 x 20 ml, 1 x50ml, 1 x 100 ml.

Prospect in fiecare cutie.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate. ‘
Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinari. ‘
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam sa contactati%
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Pentru Romania: S.C. Bioveta Romania S.R.L., Str. Avram lancu nr.20, ap.2, Cluj-szlpoca
400 089 :






