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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Syvac Ery Parvo emulsie injectabild pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (2 ml) contine:

Substante active: ‘ . _
Erysipelothrix rhusiopathiae, serotip 2, tulpina SE-9, inactivat 7,4 — 61,0 unitati ELISA*
Parvovirus porcin, tulpina PVP-7, inactivat 3205120 HIT**

* Raspunsul serologic la soarecii vaccinati masurat prin ELISA conform Ph. Eur. 0064
** Titrul de anticorpi méasurat la cobai vaccinati prin testul de inhibare a hemaglutinarii, conform Ph.
Eur. 0965

¥

Adjuvant:
Montanide ISA 201 VG 091 g

Excipienti:

Compozitia cantitativii, daci aceasti

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este escntiald pentru

constituenti , administrarca corectd a produsului medicinal
, . _veterinar _ .

Tiomersal 0,2 mg

Cloruri de potasiu '

Dihidrogen fosfat de sodiu

Fosfat disodic

Clorura de sodiu

Agent antispumant siliconic

Apd pentru preparate injectabile

Emulsie alba sau alb-rozalie omogena in care nu se observa separarea fazei. Se pot forma sedimnente
de culoare gri care pot fi dispersate prin agitare.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru ﬂnunizarea activi a scroafelor tinere, scroafelor mature si a vierilor, in scopul reducerii

semnelor clinice (leziuni cutanate si febra) ale erizipelului porcin (rujetului) cauzat de Erysipelothrix
rhusiopathiae, serotip 2, dupa cum este prezentat in conditii experimentale cu infectie de control la

porcii seronegativi.

Pentru imunizarea activ a scroafelor tinere si a scroafelor mature pentru reducerea infectiei
transplacentare la progeni cauzaté de parvovirusul porcin.

Instalarea imunitatii:
E. rhusiopathiae: 3 saptiméani dupa incheierea schemei de vaccinare primara.
Parvovirus porcin: de la inceputul perioadei de gestatie dupa finalizarea schemei de vaccinare primara.




Durata imunité’gié 2

E. rhusiopathiae: 5 luni

Parvovirus porcin: pe durata gestafiei.
3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sandtoase.

Nu existd informatii disponibile cu privire la utilizarea vaccinului la animalele cu anticorpi maternali
derivati impotriva parvovirusului porcin.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiomersal trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacé nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daci a fost injectatd numai o
cantitate foarte micd. Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati
din nou sfatul medicului. ‘

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantititi mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necrozi ischemica i chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia
chirurgicald imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spilarea zonei injectate, in
special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci
Foarte frecvente Tnrosire la locul injectdrii', Céldur la locul inj ectariiZ,
(>1 animal / 10 animale tratate): Durere la locul injectdrii’, Umflare la locul injectarii®,
‘Nodul la locul injectarii®
Hipertermie®
Frecvente Apatie’
' Tumefiere localizati (ght)®




(1 pana la 10 animale / 100 de
! animale tratate):

ana la 10 zile, ocazional pana la 36 zile.

ana la 24 de ore, ocazional pani la 31 zile.

4na la 4 zile, ocazional pani la 12 zile.

4nd la 17 zile, ocazional pana la 33 zile si cu un diametru de peste 5,1 cm.

and la 17 zile, ocazional pﬁné la 69 zile si cu un diametru de peste 5,1 cm.
and la 1 zi, crestere maxima de 2,45 °C.

and la 1 zi.

4né la S zile.

1.P
2.P
3.P
4.P
5.P
6. Pa
7.P
8.P

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintz prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Caii de administrare si doze

Administrare intramusculara.

Agitati bine inainte de utilizare i intermitent in timpul procesului de vaccinare.

Utilizati seringi si ace sterile.

Administrati o doza de 2 ml intramuscular in muschii gatului la porci de la vérsta de 5 luni, conform
schemei urmétoare:

Schema de vaccinare primara: doud injectii intramusculare cu o doz4, la interval de 4 saptimani. La
scroafele tinere si la scroafele mature, cea de a doua injectie trebuie administratd cu 2-3 saptimani
inainte de monta sau inseminare.

Schema de revaccinare pentru scroafe tinere i scroafe mature: o injectie intramuscularé cu o doza, cu
2-3 saptimani nainte de monta sau inseminarea ulterioara §i nu mai tarziu de 5 luni dupi vaccinarea
anterioard.

Schema de revaccinare pentru vieri: o injectie intramusculard o data la 5 luni.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu sunt disponibile informatii privind administrarea unei supradoze din acest vaccin.



3.11- Restrictﬁ‘: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

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4, INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QIO9ALO1

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitiiti majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C -8 °C).
A nu se congela.

A se feri de lumina.

A se paistra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon incolor din polipropileni contindnd 50 ml (25 doze) sau 100 ml (50 doze), cu dop din cauciuc
bromobutil de tip I, sigilat cu capac din aluminiu.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon contindnd 50 ml (25 doze).
Cutie de carton cu 1 flacon contindnd 100 m1 (50 doze).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele naionale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ) fz'
LABORATORIOS SYVA, S.A. 5
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE AP
220182 | T
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

06.12.2022

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE .
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml

INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Syvac Ery Parvo emulsie injectabila

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) contine:

Erysipelothrix rhusiopathiae, serotip 2, tulpina SE-9, inactivat
Parvovirus porcin, tulpina PVP-7, inactivat

7.4 — 61,0 unititi ELISA
320 - 5120 HIT

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml (25 doze)
10035 0%d6ze)

(4.  SPECH TINTA

Porci.

|5.  INDICATIH

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

Agitati bine inainte de utilizare §i intermitent in timpul procesului de vaccinare.

Utilizati seringi si ace sterile.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

[8. DATA EXPIRARII

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

B. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.




A se pistra Tn ambalajul original. e
_ % )
10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” . 7
R
L
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” —]
Numai pentru uz veterinar.
‘iZ. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE T

LABORATORIOS SYVA, S.A.

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220182

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

10



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

+ Flacon de 50 ml
Flacon de 100 mli

H DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Syvac Ery Parvo emulsie injectabild

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi (2 ml) contine:

Erysipelothrix rhusiopathiae, serotip 2, tulpina SE-9, inactivat 7,4 — 61,0 unititi ELISA

Parvovirus porcin, tulpina PVP-7, inactivat 320 - 5120 HIT

[3.  SPECILTINTA

|

Porei.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

Agitati bine inainte de utilizare §i intermitent in timpul procesului de vaccinare.
Utilizati seringi si ace sterile.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

[5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

[6. DATA EXPIRARII

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

l 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.

A se feri de lumina.

A se péstra in ambalajul original.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS SYVA, S.A.

[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



-,
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Syvac Ery Parvo emulsie injectabild pentru porci

2.  Compozitie
Fiecare dozi (2 ml) contine:

Substante active:
Erysipelothrix rhusiopathiae, serotip 2, tulpina SE-9, inactivat 7,4 — 61,0 unitati ELISA*
Parvovirus porcin, tulpina PVP-7, inactivat 320 — 5120 HIT**
* Raspunsul serologic la soarecii vaccinati masurat prin ELISA conform Ph. Eur. 0064
** Titrul de anticorpi masurat la cobai vaccinati prin testul de inhibare a hemaglutinrii, conform Ph.

Eur. 0965

Adjuvant:
Montanide ISA 201 VG 091 g
Excipienti:
Tiomersal 0.2 mg

Emulsie albd sau alb-rozalie omogeni in care nu se observa separarea fazei. Se pot forma sedimente
de culoare gri care pot fi dispersate prin agitare.

3.  Specii tinta

Porci.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a scroafelor tinere, scroafelor mature si a vierilor, in scopul reducerii
semnelor clinice (leziuni cutanate si febri) ale erizipelului porcin (rujetului) cauzat de Erysipelothrix
rhusiopathiae, serotip 2, dupa cum este prézentat in conditii experimentale cu infectie de control la
porcii seronegativi. '

Pentru imunizarea activa a scroafelor tinere si a scroafelor mature pentru reducerea infectiei
transplacentare la progeni cauzati de parvovirusul porcin.:

Instalarea imunitétii:

E. rhusiopathiae: 3 siptimani dupa incheierea schemei de vaccinare primara.

Parvovirus porcin: de la inceputul perioadei de gestatie dupd finalizarea schemei de vaccinare primara.
Durata imunitafii:

E. rhusiopathiae: 5 luni

Parvovirus porcin: pe durata gestatiei.

5.  Contraindicatii

Nu exista.
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6,  Atentiondri speciale

Atentioniri speciale:

i Apik
BTN
Vaccinati doar animalele sinitoase. e

Nu existd informatii disponibile cu privire la utilizarea vaccinului la animalele cu anticorpi maternali
derivati impotriva parvovirusului porcin.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tiomersal trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice i 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 injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar dac a fost injectatd numai o
cantitate foarte mica. Dacd durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medical, solicitati
din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

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

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat In perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozaj:

Nu sunt disponibile informatii privind administrarea unei supradoze din acest vaccin.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Porci

Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):




Inrosire la locul injectarii', Caldura la locul injectariiZ, Durere la locul injectirii®, Umflare la locul
injectirii*, Nodul la locul injectarii’

Hipertermie® (cresterea temperaturii corpului)

Frecvente

(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Apatie (lipsa de energie)’

Tumefiere localizata (gat)®

1. Pani la 10 zile, ocazional p&n la 36 zile.

2. Pani la 24 de ore, ocazional pana la 3 zile.

3. Pani la 4 zile, ocazional pana la 12 zile.

4. Pand la 17 zile, ocazional pana la 33 zile si cu un diametru de peste 5,1 cm.

5. Pani la 17 zile, ocazional pani la 69 zile si cu un diametru de peste 5,1 cm.

6. Pani la 1 zi, crestere maxima de 2,45 °C.

7.Péandlal zi.

8. Pand la 5 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intéi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national

de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.
8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculari.

Administrati o doza de 2 ml intramuscular in mugchii gatului la porci de la varsta de S luni, conform
schemei urmatoare:

Schema de vaccinare primara: doud injectii intramusculare cu o doza, la interval de 4 siptdmani. La
scroafele tinere si la scroafele mature, cea de-a doua injectie trebuie administrati cu 2-3 saptiméni
inainte de montd sau inseminare.

Schema de revaccinare pentru scroafe tinere si scroafe mature: o injectie intramuscular cu o dozi, cu
2-3 saptdmani fnainte de monta sau inseminarea ulterioard si nu mai tarziu de 5 luni dupa vaccinarea

anterioars.

Schema de revaccinare pentru vieri: o injectie intramusculard o datd la 5 luni.

9,  Recomandiri privind administrarea corecti
Agitati bine inainte de utilizare si intermitent in timpul procesului de vaccinare.

Utilizati seringi si ace sterile.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.
11. Precautii speciale pentru depozitare
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A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor. PR
A se pistra §i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C), (RS-
A nu se congela. R é@

A se feri de lumina. ,
A sc¢ pastra in ambalajul original. RGBS

Sy AR
A nanenig

Nu utilizati acest produs meuicinal veterinar dupZ data expirarii marcati pe cutie si flacon dupi Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.’

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajuiui primar: 10 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerecle autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
220182
Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon continind 50 ml (25 doze).
Cutie de carton cu | flacon continidnd 100 mi (50 doze).

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

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

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. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Laboratorios Syva, S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
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28004 MADRID
SPANIA -

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Syva, S.A. ‘
Parque Tecnoldgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIA

Date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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