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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Syvac Ery emulséo injetavel para suinos

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

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

Adjuvantes:

Montanide ISA 201 VG 091g
Excipiente:

Tiomersal 0,2mg

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulséo injetavel.

Emulsdo branca homogénea em que a separacdo de fases ndo € observada.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Suinos

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para a imunizacdo ativa de suinos para reduzir os sinais clinicos (lesdes cutaneas e febre) de erisipela
suina causada por Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipo 2, como demonstrado em condicGes de

ensaio experimental em suinos seronegativos.

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

4.3  Contraindicacbes
Nenhuma
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.
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45 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

N&o aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Aviso ao utilizador:

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

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém éleo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacgdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessério prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirurgicos, podendo ser necessario proceder a incisao precoce e a irrigacao 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
medicamento veterinario.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)
ReacOes adversas muito frequentes:

Pode apresentar-se vermelhiddo local nas 24 horas ap6s a vacinacgao, 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 administracéo, 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 administracdo, 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 injecdo, que normalmente se resolvem sem qualquer tratamento em menos
de 17 dias mas ocasionalmente podem persistir até 38 dias (inchaco) ou 69 dias (n6dulos).

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 satde ou produtividade do animal.

Estas reacfes foram observadas sob condi¢fes experimentais e de campo.
Reac0Oes adversas frequentes:

Pode apresentar-se apatia transitoria nas 6 horas ap0s a vacinagdo, que se resolve sem tratamento nas
24 horas seguintes. Isto foi observado sob condi¢des experimentais e de campo.
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Foram observadas, num estudo de campo, reacfes de hipersensibilidade, causando respiracdo afetada
e rigidez muscular, que se resolveu sem tratamento em poucos minutos.

Reac0es adversas pouco frequentes:

Pode apresentar-se inchago geral no pescogo nos dois dias ap6s a vacinagdo, que se resolve sem
tratamento no prazo de 13 dias. Foi observado sob condi¢es experimentais e de campo.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- 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 notifica¢Ges isoladas).
4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao e lactacdo, de acordo com as recomendac6es na sec¢do 4.9
do RCMV.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via intramuscular.

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

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

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

Esquema de revacinacdo: uma injecdo intramuscular de uma dose, pelo menos, a cada 5 meses.
Pode ser utilizado para vacinacdo de fémeas gravidas, no entanto, se vacinadas de acordo com o
esquema de vacinagdo primaria, administrar a primeira dose antes do acasalamento ou inseminagé&o.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&o existe informagao disponivel sobre a administracdo de uma sobredosagem desta vacina.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas bacterianas inativadas para suinos, erysipelothrix.
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Codigo ATCvet: QI09ABO3.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Montanide ISA 201 VG
Tiomersal

Cloreto de potassio
Dihidrogenofosfato de potassio
Fosfato dissddico

Cloreto de sodio

Agente antiespuma de silicone
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais
N&o 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 conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8 °C).
Né&o congelar.

Proteger da luz.

Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

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.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo 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.U.
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON

ESPANHA
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1433/01/21DIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
1 de junho de 2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho de 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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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

Syvac Ery emulséo injetavel para suinos

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulséo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

5, ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

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

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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A injecdo acidental é perigosa.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

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

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar e transportar refrigerado.

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior.

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

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: 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 criancas.

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

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON

ESPANHA

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

1433/01/21DFVPT
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‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Syvac Ery emulséo injetavel para suinos

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:

Substancia 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

Suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular.
Agitar bem antes da administracéo e de forma intermitente durante o processo de vacinacao.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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A injecdo acidental é perigosa.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

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

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior.

12. PRECAUGCOES 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 e do alcance das criancas.

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

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
24010 LEON
ESPANHA

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1433/01/DIVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

Syvac Ery emulsdo injetavel para suinos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON

ESPANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS SYVA, S AU.
Parque Tecnoldgico de Lebn

Av. Portugal s/n

Parcelas M15-M16

24009 LEON

ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Syvac Ery emulséo injetavel para suinos

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

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

Adjuvantes:

Montanide ISA 201 VG 091g
Excipiente:

Tiomersal 0,2mg

Emulsdo branca homogénea em que a separacado de fases ndo € observada.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizacdo ativa de suinos para reduzir os sinais clinicos (lesdes cutaneas e febre) de erisipela
suina causada por Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipo 2, como demonstrado em condigdes de
ensaio experimental em suinos seronegativos.
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Inicio da imunidade: 3 semanas ap6s a conclusdo do esquema de vacinagdo primaria.
Duracéo da imunidade: 5 meses.

) CONTRAINDICAGCOES

Nenhuma.

6. REACOES ADVERSAS
Reacdes 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 injecao no dia da administracdo, que se resolve
espontaneamente em 24 horas, embora ocasionalmente possa persistir até 31 dias.

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

Pode apresentar-se inchaco ligeiro a moderado (ocasionalmente > 5,1cm) e nddulos (< 5 cm) no dia
da vacinagdo no local da injecdo, que normalmente se resolvem sem qualquer tratamento em menos
de 17 dias mas ocasionalmente podem persistir até 38 dias (inchaco) ou 69 dias (n6dulos).

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

Estas reacfes foram observadas sob condi¢Bes experimentais e de campo.
Reac6es adversas frequentes:

Pode apresentar-se apatia transitoria nas 6 horas apés a vacinacao, que se resolve sem tratamento nas
24 horas seguintes. Isto foi observado sob condices experimentais e de campo.

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

Reac0Oes adversas pouco frequentes:

Pode apresentar-se inchaco geral no pescoco nos dois dias ap6s a vacinacdo, que se resolve sem
tratamento no prazo de 13 dias. Isto foi observado sob condicGes experimentais e de campo.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- 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 notificacGes 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 néo 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

Suinos.

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

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

Esquema de vacinagdo primaria: duas injecOes 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 vacinacdo de fémeas gravidas, no entanto, se vacinadas de acordo com o
esquema de vacinacgao primaria, administrar a primeira dose antes do acasalamento ou inseminacao.

2 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).

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior.

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

Prazo de validade apés a primeira abertura do recipiente: 10 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

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

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

N&o aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Aviso ao utilizador:

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

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacgdo 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
cirurgicos, podendo ser necessario proceder a incisao precoce € a irrigacao 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
medicamento veterinario.

Gestacao e lactacao:

Pode ser administrado durante a gestacéo e lactacdo, de acordo com as recomendag6es na sec¢do
Dosagem.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:

Néo existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Néo ha informag0es disponiveis sobre a administracdo de uma sobredosagem desta vacina.

Incompatibilidades:

Né&o 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 protecdo do ambiente.
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14, DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Junho de 2021

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Apresentagéo:
Caixa com 1 frasco para injetaveis com 100 ml.

Para quaisquer informac@es sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizagdo de Introdugéo no Mercado.
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