1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ERYSENG Injektionssuspension fiir Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine 2 ml Dosis enthalt:

Wirkstoffe:
Inaktiviertes Erysipelothrix rhusiopathiae, Stamm R32E11 >3.34 logy [Eso o *
* 1Es0 % (Inhibitions-ELISA - 50 %)

Adjuvanzien:

Aluminiumhydroxid 5,29 mg (Aluminium)
DEAE-Dextran

Ginseng

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Dinatriumphosphat-Dodecahydrat

Kaliumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat

Simeticon

Natriumchlorid

Natriumhydroxid

Wasser fiir Injektionszwecke

WeiBliche Suspension

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Schweine.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Fir die aktive Immunisierung von Ebern und Sauen zur Reduktion der klinischen Symptome

(Hautveranderungen und Fieber) des durch Erysipelothrix rhusiopathiae, Serotyp 1 und Serotyp 2,
verursachten Rotlaufs.

Beginn der Immunitét: drei Wochen nach Abschluss der Grundimmunisierung.
Dauer der Immunitit: sechs Monate.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, die Hilfsstoffe oder einen der
sonstigen Bestandteile.



3.4 Besondere Warnhinweise
Nur gesunde Tiere impfen.
3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmaB3nahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Schweine:

Sehr haufig Entziindung an der Injektionsstelle!
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

Haufig Erhéhte Korpertemperatur?
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte
Tiere):

Sehr sg:lten . Reaktion vom anaphylaktischen Typ®
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieflich Einzelfallberichte):

Leichte bis mittelschwere Entziindung an der Injektionsstelle, die in der Regel innerhalb von 4 Tagen
abklingt, aber in einigen Fillen bis zu 12 Tage nach der Impfung anhalten kann.

“Ein voriibergehender Anstieg der Korpertemperatur innerhalb der ersten 6 Stunden nach der Impfung,
der innerhalb von 24 Stunden spontan abklingt.

3Eine angemessene symptomatische Behandlung wird empfohlen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber das
nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter oder die
zustindige nationale Behorde zu senden. In der Packungsbeilage finden Sie die entsprechenden
Kontaktinformationen.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit und Laktation:
Kann wéhrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes vor. Ob der Impfstoff vor oder nach
Verabreichung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher
von Fall zu Fall entschieden werden.



3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Intramuskuldre Anwendung.

Der Impfstoff sollte vor der Verabreichung Raumtemperatur (15 °C-25 °C) erreichen.
Vor Gebrauch gut schiitteln.

Eine Impfdosis von 2 ml ist intramuskuldr in die Halsmuskulatur gemé dem folgenden Plan zu
verabreichen:

Grundimmunisierung:

Schweine im Alter von sechs Monaten, die vorher noch nicht mit dem Produkt geimpft wurden, sollten
zwei Injektionen im Abstand von 3-4 Wochen erhalten. Die zweite Injektion sollte 3-4 Wochen vor dem
Belegen verabreicht werden.

Wiederholungsimpfung:
Eine einzelne Injektion sollte 2-3 Wochen vor jeder nachfolgenden Belegung (ungefzhr alle 6 Monate)
verabreicht werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

AuBer den in Abschnitt 3.6 erwdhnten Nebenwirkungen wurden keine weiteren Nebenwirkungen nach
Verabreichung einer 2-fachen Impfstoffdosis beobachtet.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitiren
Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Null Tage.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QI09ABO03

Zur Stimulation der Entwicklung einer aktiven Immunitit gegen E. rhusiopathiae

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.
5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: sofort verbrauchen

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Kiihl lagern und transportieren (2°°C — 8 °C).
Nicht einfrieren.



Vor Licht schiitzen.
5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Typ I farblose Durchstechflaschen aus Glas fiir 20, 50 und 100 ml. Die Durchstechflaschen sind mit
einem Gummistopfen und einer Aluminiumkappe verschlossen.

Polyethylen-(PET-)Flaschen fiir 20, 50, 100 und 250 ml.

PackungsgroéBen:

Karton mit einer Durchstechflasche aus Glas mit 10 Dosen (20 ml).
Karton mit einer Durchstechflasche aus Glas mit 25 Dosen (50 ml).
Karton mit einer Durchstechflasche aus Glas mit 50 Dosen (100 ml).

Karton mit einer Flasche aus PET mit 10 Dosen (20 ml).

Karton mit einer Flasche aus PET mit 25 Dosen (50 ml).

Karton mit einer Flasche aus PET mit 50 Dosen (100 ml).

Karton mit einer Flasche aus PET mit 125 Dosen (250 ml).

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfille nach den oOrtlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/14/166/001-007

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 04/07/2014

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

(TT/MM/IJIT}



