1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ERYSENG PARVO injektionsvitska, suspension, till svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos med 2 ml innehaller:

Aktiva substanser:
Inaktiverat svinparvovirus, stam NADL-2 >1,I15RP *
Inaktiverat Erysipelothrix rhusiopathiae, stam R32E11 > 3,34logs IEsg o * *
* RP, relativ styrka (ELISA)
** [Eso % inhibering ELISA 50 %)

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 5,29 mg (aluminium)
DEAE-dextran

Ginseng

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpadmnen
och andra bestindsdelar

Dinatriumfosfatdodekahydrat
Kaliumklorid

Kaliumdivatefosfat

Simetikon
Natriumklorid
Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvétskor

Vitaktig suspension

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av suggor som skydd av avkomma mot transplacental infektion orsakad av
svinparvovirus.

For aktiv immunisering av galtar och suggor for att reducera kliniska tecken (hudlesioner och feber)
pa rodsjuka orsakad av Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 1 och serotyp 2.

Immunitetens inséttande:

Svinparvovirus: fran borjan av driktigheten.
E. rhusiopathiae: tre veckor efter det avslutade grundvaccinationsschemat.



Immunitetens varaktighet:

Svinparvovirus: vaccination ger fetalt skydd under driktigheten. Revaccination ska utforas fore varje

gestation, se avsnitt 3.9.

E. rhusiopathiae: vaccination skyddar mot rodsjuka fram till reckommenderad revaccination (cirka sex
manader efter grundvaccinationsschemat), se avsnitt 3.9.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen, adjuvans eller mot négot av hjdlpamnena.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsateirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Vid oavsiktligt sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Svin

Mycket vanliga Inflammation vid injektionsstéllet !

(fler an 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Forhojd kroppstemperatur?
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mycket sillsynta Anafylaktiska reaktioner®

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Latt till mattlig inflammation vid injektionsstillet som vanligtvis forsvinner inom 4 dagar men i vissa
fall kan besta upp till 4 dagar efter vaccinationen.

2En 6vergéende 6kning av kroppstemperaturen inom de forsta 6 timmarna efter vaccineringen, vilken
spontant forsvinner inom 24 timmar.

3En ldmplig symptomatisk behandling rekommenderas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sikerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:
Kan anvéndas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Data avseende sdkerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och administreras med
UNISTRAIN PRRS.

Kombinationen av UNISTRAIN PRRS och ERYSENG PARVO bor endast anvindas nir djuren
vaccineras fore betdckning.

Vid kombinationen av dessa vaccin dr det visat att immunitetens intrddande och varaktighet for
parvovirus och immunitetens intrddande for rodsjuka motsvarar den effekt som pévisats nir
ERYSENG PARVO anvinds ensamt. Immunitetens varaktighet mot rodsjuka vid blandad anvéndning
har dock inte undersokts.

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvinds tillsammans med
nagot annat ladkemedel. Ett beslut om att anvidnda detta vaccin fore eller efter ett annat ldkemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Lat vaccinet uppnd rumstemperatur (15 °C-25 °C) fore administration.
Omskakas vil fore anvdndning.

Administrera en dos pa 2 ml genom intramuskulér injektion i halsmuskulaturen enligt foljande
schema:

Grundvaccination:

Svin frén 6 manaders &lder som inte har vaccinerats tidigare med produkten ska ges tva injektioner
med ett intervall pa 3 - 4 veckor. Den andra injektionen ska ges 3 - 4 veckor fore
betdckning/inseminering.

Revaccination:
En enstaka injektion ska ges 2 - 3 veckor fore varje efterfoljande betdckning/inseminering (cirka var
6 :e manad).

Vid samtidig anvandning med UNISTRAIN PRRS hos avelssuggor frén 6 ménaders alder bor
ERYSENG PARVO och UNISTRAIN PRRS endast anviandas vid vaccinering av djur fore parning.

Vid administrering ska foljande anvisningar foljas: Innehallet i en injektionsflaska med UNISTRAIN
PRRS ska beredas med innehéllet i en injektionsflaska med ERYSENG PARVO. Administrera en dos
(2 ml) av blandningen intramuskulért inom 2 timmar.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 doser + 10 doser (20 ml)

25 doser + 25 doser (50 ml)

50 doser + 50 doser (100 ml)

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Inga andra biverkningar &n de som ndmndes i avsnitt 3.6 ségs efter administration av en dubbel
vaccindos.



3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QIO9ALO01

For att stimulera utveckling av aktiv immunitet hos svin mot E. rhusiopathiae och porcint parvovirus.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med ndgot annat likemedel, utom med UNISTRAIN PRRS.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvind omedelbart
Hallbarhet efter blandning med UNISTRAIN PRRS: 2 timmar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2°°C — 8 °C).
Fér ej frysas.
Ljuskénsligt

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Typ 1 farglosa glasampuller med 20, 50 och 100 ml. Ampullerna forsluts med en gummipropp och
aluminiumkapsyl.
Flaskor av polyetylen (PET) med 20, 50, 100 och 250 ml.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 glasampull med 10 doser (20 ml).
Kartong med 1 glasampull med 25 doser (50 ml).
Kartong med 1 glasampull med 50 doser (100 ml).

Kartong med 1 plastflaska med 10 doser (20 ml).
Kartong med 1 plastflaska med 25 doser (50 ml).
Kartong med 1 plastflaska med 50 doser (100 ml).
Kartong med 1 plastflaska med 125 doser (250 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen
Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/14/167/001-007

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 08/07/2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




