Súhrn charakteristických vlastností lieku

1.
Názov veterinárneho LIEKU
Erypor lyofilizát a riedidlo pre injekčný roztok.

2.
Kvalitatívne a kvantitatívne zloženie

1 dávka obsahuje:

Účinné látky:

Erysipelothrix rhusiopathiae attenuatum ( phyl. VR-2) 
min. 4-6 x  106,0 CFU, max. 5x109,0 CFU
Riedidlo E

1,0 ml riedidla obsahuje:

Natrii hydrogenophosphas dodecahydricus/ hydrofosforečnan sodný -dodekahydrát, Kalii chloridum/chlorid draselný, Kalii dihydrogenophosphas/dihydrofosforečnan draselný, Natrii chloridum/chlorid sodný, Aqua purificata/purifikovaná voda.

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
Lieková forma

Lyofilizát a riedidlo pre injekčný roztok.

Lyofilizát je žltobielej farby.Riedidlo je číra bezfarebná tekutina.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE

4.1
Cieľový druh
Ošípané od veku 8 týždňov a hmotnosti 15 kg.

4.2 Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu

Ochrana. Aktívna imunizácia ošípaných proti červienke.

4.3
Kontraindikácie
Neočkujú sa zvieratá choré a podozrivé z ochorenia. Sedem dní pred a po aplikácii vakcíny sa nesmú podávať antibiotioká.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Žiadne.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Žiadne.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek  zvieratám

Vakcína sa podáva za dodržania všeobecných zásad platných pre aplikáciu parenterálnych prípravkov.

4.6 Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

V ojedinelých prípadoch môže v rozmedzí 3-5 dní po vakcinácii nastať prechodné, mierne

zvýšenie teploty a mierne zníženie príjmu krmiva. Aktivácia latentných a chronických infekcií po vakcinácii nie je vylúčená. U zvierat vakcinovaných v inkubačnej dobe sa môžu vytvoriť reakcie a môže dôjsť k úhynu. 

4.7.      Použitie počas gravidity,  laktácie 

Nedoporučuje sa podávať dva týždne pred pôrodom a štyri týždne po pôrode.
4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe.

4.9 Dávkovanie a spôsob podania lieku 

2 ml pri subkutánnej aplikácii, pri i.d. aplikácii 0,2 ml koncentrovanej vakcíny.

Pri hromadných aplikáciách je možné vakcínu podať intradermálne bezihlovým aplikátorom. V tomto prípade je nutné použiť na aplikáciu vakcínu 8-10 x koncentrovanú. 

Dva lyofilizáty expedované ako 40 dávkové sa rozpustia v jednom 20 ml balení Riedidla E a aplikujú sa v dávke 0,2 ml na báze ucha. 

Vakcinačná schéma: 

Ošípané určené na výkrm :  vakcinácia vo  veku 8 – 9 týždňov ( 15-20 kg živej hmotnosti). Vakcína poskytuje imunitu po celú dobu výkrmu.  

Ošípané určené pre chov: 

1. vakcinácia vo veku 8-9 týždňov ( 15-20kg živej hmotnosti)

2. vakcinácia vo veku 5-6 mesiacov

3. ďalšie vakcinácie každých 6 mesiacov

Imunita nastupuje o 8-10 dní po vakcinácii a trvá 6-8 mesiacov.  

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné           

Predávkovanie nevyvoláva celkové nežiaduce reakcie a nevyžaduje si žiadne následné opatrenia.

4.11     Ochranná  lehota 

Bez ochrannej lehoty.

5.
IMUNOLOGICKÉ  VLASTNOSTI

Imunologocký vetrinárny liek.

ATC kód: QI09AE01

Živá atenuovaná vakcína pripravená z kmeňa VR-2 pomnoženého v  tekutej rastovej pôde. Parenterálna aplikácia živej atenuovanej vakcíny aktivuje imunitný systém vakcinovaného jedinca.  Špecifickou odpoveďou organizmu je tvorba kompetentných enzýmov, obranných faktorov, lymfokínov a molekúl imunoglobulínov- protilátok. 

Prípravok nie je toxický a jeho aplikácia nevyvoláva nežiaduce lokálne ani systémové reakcie.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Natrii hydrogenophosphas dodecahydricus/ hydrofosforečnan sodný -dodekahydrát, Kalii chloridum/chlorid draselný, Kalii dihydrogenophosphas/dihydrofosforečnan draselný, Natrii chloridum/chlorid sodný, Aqua purificata/purifikovaná voda. 

6.2
Inkompatibility


Sedem dní pred a po aplikácii vakcíny sa nesmú podávať antibiotiká.

6.3
Čas použiteľnosti 
1 rok. Nariedenú vakcínu spotrebovať do 3 hodín.

6.4.       Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie

Pri teplote 2 až 8 °C, chrániť pred svetlom. Nezmrazovať. 

Je dôležité minimalizovať aj krátkodobé odchýlky od prikázanej teploty skladovania.

6.5 Charakter a zloženie vnútorného obalu

Sklenené liekovky I hydrolytickej triedy, vzduchotesne uzatvorené prepichovacími gumenými zátkami a hliníkovým uzáverom. 

Balenie: 

Lyofilizovaná vakcína : 1x10 dávok , 1x 20 dávok  a  1x 40 dávok 

Riedidlo E: 1x20 ml, 1x40 ml, 1x 80 ml

Liekovky s vakcínou a liekovky s Riedidlom E sú samostatne umiestnené v papierových kartónových skladačkách. Ku každému baleniu sa prikladá schválená Písomná informácia pre používateľov. 

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych  

            liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Použité liekovky je nutné pred likvidáciou inaktivovať. Likvidácia obalov, akýchkoľvek zbytkov vakcíny a zdravotných pomôcok musí byť vykonaná v súlade s platnými predpismi.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
PHARMAGAL BIO, spol. s r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika

tel.: +421-37-6533171

fax: +421-37-6533171

email: pharmagalbio@centrum.sk

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO 

97/ 109/01-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA     

            REGISTRÁCIE   

10.12.2001

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

	<ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMÁ VONKAJŠÍ OBAL, NA VNÚTORNOM OBALE>
Kartónové skladačky


	1.
NÁZOV LIEKU


Erypor lyofilizát 

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 dávka obsahuje:

Účinné látky:

Erysipelothrix rhusiopathiae attenuatum ( phyl. VR-2) 
min. 4-6 x  106,0 CFU, max. 5x109,0 CFU
Pomocné látky:

Natrii hydrogenophosphas dodecahydricus/ hydrofosforečnan sodný -dodekahydrát, Kalii chloridum/chlorid draselný, Kalii dihydrogenophosphas/dihydrofosforečnan draselný, Natrii chloridum/chlorid sodný, Aqua purificata/purifikovaná voda. 

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Lyofilizát pre injekčný roztok.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


Lyofilizovaná vakcína : 1x10 dávok , 1x 20 dávok  a  1x 40 dávok 

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Ošípané od veku 8 týždňov a od hmotnosti 15 kg..

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Ochrana. Aktívna imunizácia ošípaných proti červienke.

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


2 ml pri subkutánnej aplikácii, pri i.d. aplikácii 0,2 ml koncentrovanej vakcíny.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Bez ochrannej lehoty.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Vakcína sa aplikuje za dodržania všeobecných zásad platných pre aplikáciu parenterálnych prípravkov.  

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Pri teplote 2 až 8 °C, chrániť pred svetlom. Nezmrazovať. Je dôležité minimalizovať aj krátkodobé odchýlky od prikázanej teploty skladovania.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Použité liekovky je nutné pred likvidáciou inaktivovať. Likvidácia obalov, akýchkoľvek zbytkov vakcíny a zdravotných pomôcok musí byť vykonaná v súlade s platnými predpismi.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá Vydáva sa len na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Pharmagal Bio, s. r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


97/109/01-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Č. šarže

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

{Etiketa na liekovke}- Sklenené liekovky I hydrolytickej triedy, vzduchotesne uzatvorené prepichovacími gumenými zátkami a hliníkovým uzáverom.  


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Erypor lyofilizát 

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK) 


1 dávka obsahuje:

Účinné látky:

Erysipelothrix rhusiopathiae attenuatum ( phyl. VR-2) 
min. 4-6 x  106,0 CFU, max. 5x109,0 CFU
	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH 
JEDNOTKÁCH 


1x10 dávok , 1x 20 dávok  a  1x 40 dávok 

	4.
SPôSOB PODANIA LIEKU


Subkutánna aplikácia, intradermálna aplikácia.
	5.
OCHRANNÁ LEHOTA


Bez ochrannej lehoty.

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


č. šarže (číslo)

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}:

Nariedenú vakcínu spotrebovať do 3 hodín.

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.
	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá. Vydáva sa len na predpis veterinárneho lekára,

	<ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMÁ VONKAJŠÍ OBAL, NA VNÚTORNOM OBALE>
Kartónové skladačky


	1.
NÁZOV LIEKU


Erypor E riedidlo pre injekčný roztok.

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


Riedidlo E

1,0 ml riedidla obsahuje:

Natrii hydrogenophosphas dodecahydricus/ hydrofosforečnan sodný -dodekahydrát, Kalii chloridum/chlorid draselný, Kalii dihydrogenophosphas/dihydrofosforečnan draselný, Natrii chloridum/chlorid sodný, Aqua purificata/purifikovaná voda. 

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Riedidlo pre injekčný roztok.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


Riedidlo E: 1x20 ml, 1x40 ml, 1x 80 ml

	5.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

	6.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Pri teplote 2 až 8 °C. 

	7.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Použité liekovky je nutné pred likvidáciou inaktivovať. Likvidácia obalov, akýchkoľvek zbytkov vakcíny a zdravotných pomôcok musí byť vykonaná v súlade s platnými predpismi.

	8.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dosahu detí.

	9.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Pharmagal Bio, s. r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra

	10.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Č. šarže

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

{Etiketa na liekovke}- Sklenené liekovky I hydrolytickej triedy, vzduchotesne uzatvorené prepichovacími gumenými zátkami a hliníkovým uzáverom.  


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Erypor riedidlo pre injekčný roztok.

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK) 


1,0 ml riedidla obsahuje:

Natrii hydrogenophosphas dodecahydricus/ hydrofosforečnan sodný -dodekahydrát, Kalii chloridum/chlorid draselný, Kalii dihydrogenophosphas/dihydrofosforečnan draselný, Natrii chloridum/chlorid sodný, Aqua purificata/purifikovaná voda. 

	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH 
JEDNOTKÁCH 


1x20 ml, 1x40 ml, 1x 80 ml

	4.
ČÍSLO ŠARŽE


č. šarže (číslo)

	5.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

	6.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá. Vydáva sa len na predpis veterinárneho lekára.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Pharmagal BIO spol. s r.o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika.

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Erypor lyofilizát a riedidlo pre injekčný roztok.

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

1 dávka obsahuje:

Účinné látky:

Erysipelothrix rhusiopathiae attenuatum ( phyl. VR-2) 
min. 4-6 x  106,0 CFU, max. 5x109,0 CFU
Riedidlo E

1,0 ml riedidla obsahuje:

Natrii hydrogenophosphas dodecahydricus/ hydrofosforečnan sodný -dodekahydrát, Kalii chloridum/chlorid draselný, Kalii dihydrogenophosphas/dihydrofosforečnan draselný, Natrii chloridum/chlorid sodný, Aqua purificata/purifikovaná voda. 

4.
INDIKÁCIA(-E)

Ochrana. Aktívna imunizácia ošípaných proti červienke.
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Neočkujú sa zvieratá choré a podozrivé z ochorenia. Sedem dní pred a po aplikácii vakcíny sa nesmú podávať antibiotioká.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

V ojedinelých prípadoch môže v rozmedzí 3-5 dní po vakcinácii nastať prechodné, mierne zvýšenie teploty a mierne zníženie príjmu krmiva. Aktivácia latentných a chronických infekcií po vakcinácii nie je vylúčená. U zvierat vakcinovaných v inkubačnej dobe sa môžu vytvoriť reakcie a môže dôjsť k úhynu.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Ošípané od veku 8 týždňov a od hmotnosti 15 kg..

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

2 ml pri subkutánnej aplikácii, pri i.d. aplikácii 0,2 ml koncentrovanej vakcíny.

Pri hromadných aplikáciách je možné vakcínu podať intradermálne bezihlovým aplikátorom. V tomto prípade je nutné použiť na aplikáciu vakcínu 8-10 x koncentrovanú. 

Dva lyofilizáty expedované ako 40 dávkové sa rozpustia v jednom 20 ml balení Riedidla E a aplikujú sa v dávke 0,2 ml na báze ucha. 

Vakcinačná schéma: 

Ošípané určené na výkrm :  vakcinácia vo  veku 8 – 9 týždňov ( 15-20 kg živej 

hmotnosti). Vakcína poskytuje imunitu po celú dobu výkrmu.  

Ošípané určené pre chov: 

1. vakcinácia vo veku 8-9 týždňov ( 15-20kg živej hmotnosti)

2. vakcinácia vo veku 5-6 mesiacov

3. ďalšie vakcinácie každých 6 mesiacov

Imunita nastupuje o 8-10 dní po vakcinácii a trvá 6-8 mesiacov.  

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pri hromadných aplikáciách je možné vakcínu podať intradermálne bezihlovým aplikátorom. V tomtoprípade je nutné použiť na aplikáciu vakcínu 8-10 x koncentrovanú. 

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Pri teplote 2 až 8 °C, chrániť pred svetlom. Nezmrazovať. Je dôležité minimalizovať aj krátkodobé odchýlky od prikázanej teploty skladovania.

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Žiadne.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Použité liekovky je nutné pred likvidáciou inaktivovať. Likvidácia obalov, akýchkoľvek zbytkov vakcíny a zdravotných pomôcok musí byť vykonaná v súlade s platnými predpismi.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Veľkosti balenia:  

Lyofilizovaná vakcína : 1x10 dávok , 1x 20 dávok  a  1x 40 dávok 

Riedidlo E:   1x20 ml, 1x40 ml, 1x 80 ml

Liekovky s vakcínou a liekovky s Riedidlom E sú samostatne umiestnené v papierových kartónových skladačkách . Ku každému baleniu sa prikladá schválená Písomná informácia pre používateľov.  
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia: Nie sú známe.

Len pre zvieratá.

Len na predpis veterinárneho lekára.
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