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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR :

ERYSIN SINGLE SHOT emulsie injectabild pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O dozi (2 ml) contine:
Substante active:

Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat (3 tulpini — tip 2, 1 tulpina — tip 1) PR>19
Erysipelothrix rhusiopathiae serotipul 2, tulpina 2-64, inactiv

Erysipelothrix rhusiopathiae serotipul 2, tulpina 2-II, inactiv

Erysipelothrix rhusiopathiae serotipul 2, tulpina 2-5, inactiv

Erysipelothrix rhusiopathiae serotipul 1, tulpina 1-203, inactiv

*) Potenta relativdi (RP) este determinatd prin vaccinarea soarecilor si compararea vaccinului de testat cu
vaccinul de referintd, care este conform cu testarea prin infectia de control pe specia tinti.

Adjuvant: Adjuvant uleios 0,5 ml
Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor .Comp 011'112 cantltatlya,vdaca aceasta. .

RO ’ ’ informatie este esentiala pentru administrarea
constituenti < . . . .

’ corectd a produsului medicinal veterinar

Tiomersal 0,2 mg
Solutie de formol 35%

Lichid de culoare alb pana la cenugiu, cu aspect laptos si cu sediment.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea porcilor impotriva rujetului.

Instalarea imunitatii: 21 de zile dupa vaccinare.

Durata imunititii: cel putin 6 luni.

33 Contraindicatii

Nu este recomandata vaccinarea porcilor cu simptome clinice ale bolii, a scroafelor cu 2 séptiméni
inainte si 4 saptamani dupa fatare §i purceilor cu varsta mai mica de 8 sdptdmani.

34 Atentioniri speciale

In musgchi, la locul de inoculare pot apirea sporadic noduli fibrogi. Acest tesut modificat trebuie
indepartat.




3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daci 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. Tn cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daca a fost injectatd numai o
cantitate foarte mica. Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati

din nou sfatul medicului.

Pentru medici:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantititi mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemici si chiar pierderea unui deget. Este necesard
interventia chirurgicala de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila i irigarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

3.6 Evenimente adverse
Porci:
Frecvente Cresterea temporari a temperaturii acompaniata de

consum redus al hranei si somnolenta '

(1 péna la 10 animale / 100 de animale tratate):
Reactii locale la locul de inoculare 2

' in timp de 2 — 4 ore dupa vaccinare, dispar in 24 — 36 ore.
2 dispar in 2 — 3 saptimani.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este recomandati vaccinarea scroafelor, cu 2 sdptimani inainte i cu 4 saptimani dupa fatare.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si 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 fi de aceea luatd de la caz la caz.

“




3.9 Ciide administrare si doze e

Se administreaza subcutanat in doza de 2 ml.
Prima vaccinare: porci la virsta de peste 8 sdptamani.

Porci pentru reproductie: o altd vaccinare §i revaccindrile se vor efectua, intotdeauna, dupa 6 lumi.. .

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

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

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI09AB03

Mecanismul actiunii:

Dupa vaccinare se formeaza anticorpii specifici care protejeazd animalele imunizate impotriva

rujetului.

5. INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

53 Precautii speciale pentru depozitare
A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A se pastra la frigider (2 °C -8 °C).

A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip I, x 10 ml, flacoane din sticla de tip II, x 20, 50, 100 ml si flacoane din
plastic x 100 ml, inchise cu dop din cauciuc si capsi din aluminiu.



Flacoanele sunt ambalate in cutii din carton.
Dimensiunea ambalajului: 1 x 10 ml, 5 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.
Este posibil ca nu'toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. ’

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130102

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 14.08.2008

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date
a Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



A. ETICHETAREA



Cutii din carton pentru 1 x 10 ml, 5% 20mL-1x 50

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYSIN SINGLE SHOT emulsie injectabilda

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O doza (2 ml) contine:
Substante active:

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

* vezi prospectul

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x 10 ml, 5%20'ml, x50 mi; 1'% 100 mi

| 4. SPECII TINTA

Poreci.

-

|5.  INDICATH

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

’ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

|8.  DATA EXPIRARIH

Exp. {ll/azaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 10 ore.

l 9. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la frigider.
A se feri de lumina.

A se pastra 1n loc uscat.
A nu se congela.




[10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

I 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.
<logo>

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130102

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



o

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

I*: la,cé‘ﬁmn sticld x 50 ml, flacon din plastic x 100 ml

H DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYSIN SINGLE SHOT emulsie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O doza (2 ml) contine:
Substante active:
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat (3 tulpini — tip 2, 1 tulpina — tip 5}

* vezi prospectul

50mi
100 m]

PR>1

| 3.  SPECIH TINTA

Porei.

(G (|

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare: Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 10 ore.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se feri de lumina.

A se pastra 1n loc uscat.
A nu se congela.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.
<logo>




9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATIL MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FlaSon din sticlt x 10 ml, x 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYSIN SINGLE SHOT

<logo>

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat (3 tulpini — tip 2, 1 tulpina — tip 1)’ PR >1
* yezi prospectul

10 m1; 20 ml

|3.  NUMARUL SERIEI

|4 DATA EXPIRARII

Exp {1l/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de10 ore.



AM{E‘)(A e 4

PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar = .
ERYSIN SINGLE SHOT emulsie injectabild pentru porci
2. Compozitie
O dozi (2 ml) contine:
Substante active:
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat (3 tulpini — tip 2, 1 tulpina — tip 1) PR>17
Erysipelothrix rhusiopathiae serotipul 2, tulpina 2-64, inactiv '
Erysipelothrix rhusiopathiae serotipul 2, tulpina 2-II, inactiv

Erysipelothrix rhusiopathiae serotipul 2, tulpina 2-5, inactiv
Erysipelothrix rhusiopathiae serotipul 1, tulpina 1-203, inactiv

*) Potenta relativa (RP) este determinatd prin vaccinarea soarecilor §i compararea vaccinului de testat cu
vaccinul de referinti, care este conform cu testarea prin infectia de control pe specia tinta..
Adjuvant: Adjuvant uleios 0,5 ml

Excipienti: Tiomersal 0,2 mg

Lichid de culoare alb pani la cenusiu, cu aspect ldptos si cu sediment.
3.  Specii tinta

Porci.

« W

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea porcilor impotriva rujetului.
Instalarea imunitatii: 21 de zile dupa vaccinare. Durata imunitatii: cel putin 6 luni.

5.  Contraindicatii

Nu este recomandatd vaccinarea porcilor cu simptome clinice ale bolii, scroafele cu 2 saptaméni
inainte §i 4 saptiméni dupa fatare si purceii cu vArsta mai mici de 8 sdptdméni.

6. Atentionari speciale
Precautii speciale pentru utilizare
In muschi, la locul de inoculare pot aparea sporadic noduli fibrosi. Acest tesut modificat trebuie

indepartat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daci 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 medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
) me(ﬁbﬁiui si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daci a fost injectatd numai o
ga;x';%‘tate foarte mica. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medical, solicitafi
“din nou sfatul medicului.

Pentru medici:
Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de

produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuatd,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabild si irigarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Gestatie si lactatie:
Nu este recomandati vaccinarea scroafelor cu 2 saptimani inainte §i cu 4 saptiméni dupa fatare.

s

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Incompatibilitdti majore:
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Porci:

Frecvente Cresterea temporara a temperaturii acompaniata de

(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate): | €OnSuUm redus a] hranei si somnolenta '

Reactii locale la locul de inoculare 2

' in timp de 2 — 4 ore dupa vaccinare, dispar in 24 — 36 ore.
2 disparin 2 — 3 sdptimani.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare utilizdnd
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Se adminstreazi subcutan, in dozi de 2 ml.
Prima vaccinare: porci la vérsta de peste 8 saptamani.

Porci pentru reproductie: o altd vaccinare si revaccinarile se vor efectua, intotdeauna, dupi 6 luni.

9. Recomandiri privind administrarea corecti
A se agita flaconul inainte de utilizare.

10 Perioade de asteptare
Zero zile.



11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la iIndemaéna si vederea copiilor.

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela. A nu se utiliza dupéa data expirarii marcati pe ambalaj.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
130102~

Dimensiunea ambalajului:

1 x10 ml

5x20ml

1 x50 ml

I x 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

05/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalii de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané
Cehia

Tel. 00420 517318911
email: reklamace(@bioveta.cz

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse:
BIOVETA ROMANIA SRL

Strada Avram lancu nr. 20, ap. 2

400 089 Cluj-Napoca, Roménia

Telefon: +40 747 900 893

E-mail: info@bioveta.ro




Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

i







