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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac Ery emulsao injetavel para porcos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 2 ml contém:
Substincia ativa:

Erysipelothrix rhusiopathiae inativado, serotipo 2, estirpe SE-9: 7.4 - 61.0 Unidades ELISA*
* Resposta serologica em ratos vacinados determinada por ELISA de acordo com Ph. Eur. 0064

Adjuvantes:

Montanida ISA 201 VG 091¢g
Excipiente:

Tiomersal 0,2 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEKEUTICA
Emulsao injetavel.

Emulsao branca homogénea em que a separagao de fases ndo ¢ observada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Porcos

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Para a imunizagdo ativa de porcos para reduzir os sinais clinicos (lesdes cutaneas e febre) de erisipela
suina causada por Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipo 2, como demonstrado em condi¢des de

desafio experimental em porcos seronegativos.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a conclusdo do esquema de vacinag@o primaria.
Duragéo da imunidade: 5 meses

4.3 Contraindicacoes

Nenhuma.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
Nao aplicavel.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A inje¢do acidental ou a autoinjec¢do pode
provocar dor intensa e tumefacao, em particular se injetado numa articulagdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso nao sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consulte imediatamente
um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento. Se as dores persistirem por mais de
12 horas ap6s o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém o6leo mineral. A injegdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefagdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirirgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacdo da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao tiomersal devem evitar o contacto com o produto.
4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Reacoes adversas muito frequentes:
Pode apresentar-se vermelhidao local nas 24 horas apds a vacinagdo, que normalmente se resolve sem
qualquer tratamento em menos de 10 dias, mas ocasionalmente pode persistir até 43 dias.

Pode apresentar-se temperatura local no local de injecdo no dia da administragdo, que se resolve
espontaneamente em 24 horas, embora ocasionalmente possa persistir até 31 dias.

Pode apresentar-se dor local no local da inje¢do no dia da administragdo, que normalmente se resolve
sem qualquer tratamento antes de 4 dias. Ocasionalmente pode persistir até 33 dias.

Pode apresentar-se inchacgo ligeiro a moderado (ocasionalmente > 5,1cm) e noédulos (< 5 cm) no dia da
vacinagdo no local da inje¢do, que normalmente se resolvem sem qualquer tratamento em menos de 17
dias mas ocasionalmente podem persistir até 38 dias (inchago) ou 69 dias (nédulos).

Pode apresentar-se aumento transitorio da temperatura corporal (média 0,85 °C, maximo 2,45 °C) nas
6 horas ap0s a vacinacdo, que se resolve espontaneamente em 24 horas sem qualquer consequéncia
conhecida para a satide ou produtividade do animal.

Estas reac¢des foram observadas sob condi¢des experimentais ¢ de campo.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: junho 2025
Pagina 3 de 20



Direao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Reacoes adversas frequentes:
Pode apresentar-se apatia transitdria nas 6 horas apds a vacinacgdo, que se resolve sem tratamento nas 24
horas seguintes. Isto foi observado sob condigdes experimentais e de campo.

Foram observadas, num estudo de campo, reacdes de hipersensibilidade, causando respiracao afetada e
rigidez muscular, que se resolveu sem tratamento em poucos minutos.

Reacgoes adversas pouco frequentes:
Pode apresentar-se inchaco geral no pescoco nos dois dias apds a vacinacdo, que se resolve sem
tratamento no prazo de 13 dias. Foi observado sob condigdes experimentais ¢ de campo.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacdo e lactagdo, de acordo com as recomendagdes na se¢do 4.9 do
RCMV.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interaciao

Nao existe informacao disponivel sobre a segurancga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a
administra¢do de outro medicamento veterindrio, deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administracio

Via intramuscular.

Agitar bem antes da administracdo e de forma intermitente durante o processo de vacinagao.

Administrar em porcos a partir das 12 semanas de idade, uma dose de 2 ml por via intramuscular nos
musculos do pescogo, de acordo com o esquema seguinte:

Esquema de vacinagdo primaria: duas inje¢des intramusculares de uma dose, com 4 semanas de
intervalo.

Esquema de revacinac¢do: uma injecdo intramuscular de uma dose, pelo menos, a cada 5 meses.
Pode ser utilizado para vacinacao de fémeas gravidas, no entanto, se vacinadas de acordo com o
esquema de vacinag@o primdria, administrar a primeira dose antes do acasalamento ou inseminagao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Nio existe informagdo disponivel sobre a administragdo de uma sobredosagem desta vacina.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
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Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas bacterianas inativadas para porcos, erysipelothrix.
Cdodigo ATCvet: QI09ABO03.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Montanida ISA 201 VG
Tiomersal

Cloreto de potassio
Dihidrogenofosfato de potéssio
Fosfato dissodico

Cloreto de sodio

Agente antiespuma de silicone
Agua para injecdes

6.2 Incompatibilidades principais
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservacio

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primério

Frasco incolor de polipropileno contendo 100 ml, com rolha de borracha bromobutil tipo I, selado com
um fecho de aluminio.

Dimensdes da embalagem:
Caixa com 1 frasco para injetaveis com 100 ml.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nfio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS SYVA S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16

28004 MADRID

ESPANHA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1434/01/21DIVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

01.06.2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
06/2025

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de 1 frasco para injetaveis 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac Ery emulsao injetavel para porcos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:

Substéancia ativa:
Erysipelothrix rhusiopathiae inativado, serotipo 2, estirpe SE-9: 7,4 - 61,0 Unidades ELISA*

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsao injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Porcos

| 6.  INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Agitar bem antes da administracdo e de forma intermitente durante o processo de vacinagao.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A injecdo acidental € perigosa.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Uma vez aberto, utilizar no prazo de 10 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.

Nao congelar.

Proteger da luz.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior.

12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacgao: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LABORATORIOS SYVA S.A.
Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

ESPANHA
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1434/01/21DIVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ntmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac Ery emulsao injetavel para porcos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:

Substéancia ativa:
Erysipelothrix rhusiopathiae inativado, serotipo 2, estirpe SE-9: 7,4 - 61,0 Unidades ELISA*

| 3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Porcos.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Agitar bem antes da administracdo e de forma intermitente durante o processo de vacinagao.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: zero dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A injecdo acidental ¢ perigosa.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Uma vez aberto, utilizar no prazo de 10 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.

Nao congelar.

Proteger da luz.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior.

12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario. Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LABORATORIOS SYVA S.A.
Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

ESPANHA

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1434/01/21DIVPT
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| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ntimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
Ingelvac Ery emulsio injetavel para porcos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
LABORATORIOS SYVA S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16

28004 MADRID

ESPANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
LABORATORIOS SYVA S.A.

Calle Nicostrato Vela

Parque Tecnolodgico de Ledn

Parcelas M15-M16

24009 LEON

ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac Ery emulsao injetavel para porcos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de 2 ml contém:
Substincia ativa:

Erysipelothrix rhusiopathiae inativado, serotipo 2, estirpe SE-9: 7,4 - 61,0 Unidades ELISA*
* Resposta serologica em ratos vacinados determinada por ELISA de acordo com Ph. Eur. 0064

Adjuvantes:

Montanida ISA 201 VG 091 g
Excipiente:

Tiomersal 0,2 mg

Emulsdo branca homogénea em que a separagdo de fases nio ¢ observada.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizagdo ativa de porcos para reduzir os sinais clinicos (lesdes cutaneas e febre) de erisipela
suina causada por Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipo 2, como demonstrado em condig¢des de
desafio experimental em porcos seronegativos.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: junho 2025
Pagina 16 de 20



Direao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Inicio da imunidade: 3 semanas ap6s a conclusdo do esquema de vacinagao primaria.
Duragéo da imunidade: 5 meses.

5. CONTRAINDICACOES

Nenhuma.

6. REACOES ADVERSAS

Reacoes adversas muito frequentes:
Pode apresentar-se vermelhiddo local nas 24 horas ap6s a vacinagdo, que normalmente se resolve sem
qualquer tratamento em menos de 10 dias, mas ocasionalmente pode persistir até 43 dias.

Pode apresentar-se temperatura local no local de injecdo no dia da administragdo, que se resolve
espontaneamente em 24 horas, embora ocasionalmente possa persistir até 31 dias.

Pode apresentar-se dor local no local da inje¢do no dia da administragdo, que normalmente se resolve
sem qualquer tratamento antes de 4 dias. Ocasionalmente pode persistir até 33 dias.

Pode apresentar-se inchago ligeiro a moderado (ocasionalmente > 5,1cm) e nodulos (< 5 cm) no dia da
vacinagdo no local da inje¢do, que normalmente se resolvem sem qualquer tratamento em menos de 17
dias mas ocasionalmente podem persistir até 38 dias (inchago) ou 69 dias (nédulos).

Pode apresentar-se aumento transitorio da temperatura corporal (média 0,85 °C, maximo 2,45 °C) nas 6
horas apds a vacinagdo, que se resolve espontaneamente em 24 horas sem qualquer consequéncia
conhecida para a satide ou produtividade do animal.

Estas reag¢des foram observadas sob condi¢des experimentais ¢ de campo.

Reacées adversas frequentes:
Pode apresentar-se apatia transitoria nas 6 horas apds a vacinagdo, que se resolve sem tratamento nas
24 horas seguintes. Isto foi observado sob condi¢des experimentais e de campo.

Foram observadas, num estudo de campo, reagdes de hipersensibilidade, causando respiragdo afetada e
rigidez muscular, que se resolveu sem tratamento em poucos minutos.

Reacdes adversas pouco frequentes:
Pode apresentar-se inchago geral no pescogo nos dois dias apds a vacinagdo, que se resolve sem
tratamento no prazo de 13 dias. Isto foi observado sob condi¢des experimentais e de campo.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).
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Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7.  ESPECIES-ALVO

Porcos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via intramuscular.

Administrar em porcos a partir das 12 semanas de idade, uma dose de 2 ml por via intramuscular nos
musculos do pescogo, de acordo com o esquema seguinte:

Esquema de vacinag@o primaria: duas injecdes intramusculares de uma dose, com 4 semanas de
intervalo.

Esquema de revacinacdo: uma injecao intramuscular de uma dose, pelo menos, a cada 5 meses.
Pode ser utilizado para vacinagdo de fémeas gravidas, no entanto, se vacinadas de acordo com o
esquema de vacinagdo primaria, administrar a primeira dose antes do acasalamento ou inseminagao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar bem antes da administracdo e de forma intermitente durante o processo de vacinagao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8 °C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem exterior e frasco para injetaveis apos Exp. A validade refere-se ao ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade apés a primeira abertura do recipiente: 10 horas.
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12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:
Nao aplicavel.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:
Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém o6leo mineral. A injegdo acidental ou a autoinjecg¢@o pode
provocar dor intensa e tumefacao, em particular se injetado numa articulagao ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injegdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consulte imediatamente
um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento. Se as dores persistirem por mais de
12 horas ap6s o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A inje¢do acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefagdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirirgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacdo da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao tiomersal devem evitar o contacto com o produto.
Gestacdo e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo, de acordo com as recomendagdes na segdo
Dosagem.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo:

Nao existe informacao disponivel sobre a segurancga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a
administra¢do de outro medicamento veterindrio, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Nao ha informagdes disponiveis sobre a administragao de uma sobredosagem desta vacina.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas
medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
06/2025

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdo: Caixa com 1 frasco para injetdveis com 100 ml.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizag¢do de Introdugdo no Mercado.
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