PROSPECT
ERYSIN SINGLE SHOT inj. ad.us.vet
Vaccin inactivat impotriva rujetului la porcine.

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producator:
Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYSIN SINGLE SHOT inj. ad. us. vet.
Vaccin inactivat impotriva rujetului la porcine.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENT!)

Compozitie — 1 doza (2 ml):

Substante active: Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat (3 tulpini —tip 2, 1 tulpina — tip 1)
RP 2 11n 2 ml de vaccin *)

Adjuvant: emulsio olei.

Excipenti: solutie de formol 35%, tiomersal.

*) Potenta relativa (RP) este determinata prin comparatie cu un preparat de referinta testat prin
infectie de control pe specia tinta conform cernetelor monografiei Farmacopeii Europene.

4. INDICATIE (INDICATII)

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

5. CONTRAINDICATII

Nu este recomandata vaccinarea porcilor cu simptome clinice ale bolii, scroafele cu 2 saptamani
Tnainte si 4 saptamani dupa fatare si purceii cu varsta mai mica de 8 saptamani.

6. REACTII ADVERSE

Cresterea temporara a temperaturii acompaniata de consum redus al hranei si somnolenta, pot
aparea in 2-4 ore dupa vaccinare. Aceste simptome dispar in 24-36 ore. Reactii locale pot aparea la
locul de inoculare, care dispar in 2-3 sdaptamani.

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

7. SPECII TINTA

Porci.



8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE
ADMINISTRARE

Doza este de 2 ml, se va administra pe cale subcutanta.
Prima vaccinare: porci la varsta de peste 8 saptamani.
Porci de reproductie: o alta vaccinare si revaccinarile se vor efectua, intotdeauna, dupa 6 luni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se agita, nainte 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 intuneric, la temperatura de 2-8°C! A nu se congela!

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare

n muschi, la locul de inoculare pot aparea sporadic noduli fibrosi. Acest tesut modificat trebuie
indepartat in timpul inspectarii carnii animalului sacrificat.

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

Pentru utilizatori:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamatii, Tn special darca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordare ingrijiri medicale imediat.

n cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medical3, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medici:

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII



Proprietasi imunologice
Mecanismul de actiune: Dupa administrarea antigenului de vaccin, in corpul animalului se creeaza
anticorpi specifici care pe urma protejeaza animalul imunizat impotriva rujetului.

Interactiuni cu alte produse medicamente sau alte forme de interactiune: Nu se cunosc.

Marimea ambalajului:

Vaccinul este livrat in flacoane din sticla tip | (10 ml) si flacoane de sticld de tip Il (20, 50, 100 ml)
inchise ermetic cu dop din cauciuc perforabil si banda din aluminiu. Flacoanele sunt asezate in cutii
din carton.

Marimea ambalajului: 1 x 10 ml, 5x20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.

Prospect in fiecare cutie.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18
luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Pentru Romania: Sc BISTRI-VET Srl, Str Libertatii Nr 13, Bistrita



