ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Porcilis Ery+Parvo zawiesina do wstrzykiwan dla swin

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2, szczep M2, inaktywowany: > 1 ppd*

Parwowirus swin (PPV), szczep 014, inaktywowany: > 552 EU**

* dawka ochronna dla §win (pig protective dose) wyznaczona w badaniu mocy Farmakopei
Europejskiej

** jak wyznaczono w produkcie gotowym z zastosowaniem masy antygenowej ELISA

Adiuwant:
Octan dl-a-tokoferolu: 150 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Polisorbat 80

Tris (hydroksymetylo) aminometan
Sodu chlorek

Simetikon

Woda do wstrzykiwan

Po wstrzasnieciu jednorodna biata do prawie biatej zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (lochy i loszki).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie loch i loszek zapobiegajace wystgpowaniu objawow klinicznych rozycy
wywotywanej zakazeniami wszystkimi istotnymi serotypami (serotyp 1 i 2) Erysipelothrix (E.)
rhusiopathiae oraz chronigce przed $miercig embrionow i ptodow wywotywang przez zakazenie
parwowirusem $win (PPV).

Odpornos¢ przeciw E. rhusiopathiae powstaje w ciggu 3 tygodni i utrzymuje si¢ przez 6 miesiecy.
Odporno$¢ przeciw parwowirusowi utrzymuje si¢ przez 12 miesigcy, szczepionke nalezy podawac
przed kryciem lub sztuczng inseminacjg.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie stosowac¢ u zwierzat chorych i ostabionych.

Specjalne $rodki ostrozno$ei dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie (lochy i loszki):

Bardzo czgsto Podwyzszona temperatura®;

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek w miejscu wstrzyknigcia?.

Czesto Niechg¢ do poruszania si¢
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwoS$ci

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Przejsciowy wzrost (+0,5 °C) w ciggu 24 godzin po szczepieniu.
’Lagodny, przej$ciowy, miejscowy obrzek (@ 1-10 mm) do 8 dni po szczepieniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do whasciwych organéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Szczepienie prowadzi si¢ wstrzykujac domigsniowo w szyj¢ za uchem 2 ml szczepionki.

Szczepienie podstawowe:

Nalezy dazy¢ do wytworzenia u loszek odpornosci przeciw E. rhusiopathiae oraz parwowirusowi
(PPV) przed pierwszym kryciem. Jednokrotne szczepienie wykonane nie pozniej niz na 2 tygodnie
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przed kryciem jest w stanie zapewni¢ ochrong przed uszkodzeniami wyniktymi z zakazenia
parwowirusem w trakcie cigzy.

W celu wytworzenia odpornosci przeciw E. rhusiopathiae zalecane jest dwukrotne szczepienie, jako
szczepienie podstawowe. Nalezy zatem przeprowadzi¢ dodatkowe szczepienie produktem
monowalentnym na 4 tygodnie przed lub w 4 tygodnie po szczepieniu biwalentng szczepionka Porcilis
Ery+Parvo.

Dla zapewnienia skutecznej ochrony przed parwowirusem $win, ze wzgledu na potencjalny wplyw
przeciwcial matczynych, zwierzeta powinny osiagnaé wiek 6 miesigcy przed pierwszym
szczepieniem.

Szczepienia przypominajgce nalezy prowadzi¢ raz do roku, uzupetniajac je podaniem monowalentnej
szczepionki przeciw zakazeniom E. rhusiopathiae w 6 miesi¢cy po kazdym szczepieniu z
zastosowaniem Porcilis Ery+Parvo.

Przed zastosowaniem szczepionki nalezy umozliwic jej osiagnigcie temperatury pokojowe;j

(15 °C-25 °C).

Wstrzasna¢ przed uzyciem. Stosowac sterylny sprzet do szczepien oraz podawac szczepionke w
sposob sterylny. Unika¢ wprowadzenia zanieczyszczenia poprzez wielokrotne przektuwanie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po dwukrotnym przekroczeniu dawki zalecanej nie obserwowano objawow innych niz opisane po
podaniu 1 dawki.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QIO9ALO1.

Ta szczepionka jest biwalentng inaktywowang szczepionkg zawierajacg, jako adiuwant dl-a-tokoferol.
Zastosowanie tego adiuwantu nasila i przedtuza stymulujacy wptyw antygendéw na uktad
odpornosciowy. Zawarte w szczepionce E. rhusiopathiae (szczep M2 — serotyp 2) oraz parwowirus
swin (szczep 014) stymuluja wytworzenie odpornosci czynnej.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2  Okres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.



5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2 °C-8 °C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed swiatlem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Butelki z tereftalanu polietylenu (PET) zamykane korkami z gumy halogenobutylowej i
zabezpieczone kapslami aluminiowymi.

Wielkosci opakowan:
1 butelka 20 ml (10 dawek) Iub 50 ml (25 dawek) zapakowana w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

375/97

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/06/1997.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

