CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis Ery+Parvo+Lepto zawiesina do wstrzykiwan dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowane szczepy:

Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2 (szczep M2) > 1 ppd!
Parwowirus $win (szczep 014) > 130 U?
Leptospira interrogans serogrupa Canicola serowar Portland-Vere

(szczep Ca-12-000) > 2816 U?
Leptospira interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae serowar Copenhageni

(szczep 1c-02-001) >210 U2
Leptospira interrogans serogrupa Australis serowar Bratislava (szczep As-05-073) > 1310 U?
Leptospira kirschneri serogrupa Grippotyphosa serowar Dadas (szczep Gr-01-005) > 648 U?
Leptospira interrogans serogrupa Pomona serowar Pomona (szczep Po-01-000) > 166 U?
Leptospira santarosai serogrupa Tarassovi serowar Gatuni (szczep S1148/02) >276 U?
Adiuwant:

dl-a-Tokoferylu octan 150 mg

! Dawka ochronna dla $win (ppd - pig protective dose) w poréwnaniu do produktu referencyjnego o
znanych wlasciwosciach ochronnych dla §win.
2 Wyznaczono in vitro w teScie mocy masy antygenowej ELISA.

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Po wstrzaénigciu homogenna zawiesina, biata lub prawie biata.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie reprodukcyjne.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornienie §win w celu:

- zmniejszenia nasilenia objawow klinicznych (zmian skornych i goraczki) w przebiegu rozycy swin
wywoltywanej przez Erysipelothrix rhusiopathiae (serotyp 11 2),

- zmniejszenia nasilenia zakazen przeztozyskowych, wiremii i §miertelnosci ptodow, wywotywanych
przez parwowirus $wif,

- zmniejszenia nasilenia objawow klinicznych (podwyzszenia temperatury ciala i zmniejszenia
spozycia paszy lub ograniczenia aktywnosci), siewstwa bakterii i zakazenia wywotanego przez L.
interrogans serogrupa Canicola serowar Canicola,



- zmniejszenia nasilenia objawow klinicznych (podwyzszenia temperatury ciala i zmniejszenia
spozycia paszy lub ograniczenia aktywnosci), nasilenia zakazenia i $miertelno$ci plodow,
wywotywanych przez L. interrogans serogrupa Pomona serowar Pomona,

- ograniczenia zakazenia wywolanego przez L. interrogans serogrupa Icterohaemorrhagiae serowar
Copenhageni i Icterohaemorrhagiae, L. interrogans serogrupa Australis serowar Bratislava, L.
kirschneri serogrupa Grippotyphosa serowar Grippotyphosa i Bananal/Liangguang, L. weilii serogrupa
Tarassovi serowar Vughia i L. borgpetersenii serogrupa Tarassovi serowar Tarassovi.

Czas powstania odpornosci:

E. rhusiopathiae: 3 tygodnie
Parwowirus $win: 10 tygodni
Leptospira serogrupy: 2 tygodnie

Czas trwania odpornosci:

E. rhusiopathiae: 6 miesigcy

Parwowirus $win: 12 miesigcy

Leptospira serogrupa Australis: 6 miesigcy

Leptospira serogrupa Canicola, Icterohaemorrhagiae, Grippotyphosa, Pomona i Tarassovi: 12
miesiecy

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie dotyczy.

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo czgsto, do dwoch dni po szczepieniu moze wystapi¢ podwyzszenie temperatury ciala.
Zaobserwowany $redni wzrost wewngtrznej temperatury ciata wynosit 0,5°C (w indywidualnych
przypadkach maksymalny wzrost wynosit 1,5°C). Bardzo czg¢sto obserwowane sa przejsciowe reakcje
miejscowe, najczeséciej w postaci czerwonych, umiarkowanie nasilonych do twardych, niebolesnych
obrzekow. Na ogdt reakcje miejscowe mogg miec srednice < 5 cm, w bardzo rzadkich przypadkach
reakcje miejscowe u poszczegdlnych zwierzat moga mie¢ $rednice do 20 cm. Wszystkie reakcje
miejscowe ustepuja catkowicie w ciggu okoto 2 tygodni po szczepieniu. U poszczegolnych zwierzat
rzadko moga by¢ obserwowane $rednio nasilone reakcje ogolnoustrojowe, takie jak wymioty,
zaczerwienienie, przyspieszony oddech i drzenie, ktore ustepuja w ciggu kilku minut. U
poszczegblnych zwierzat niezbyt czesto moze wystapic przejsciowe zmniejszenie spozycia paszy lub
ograniczenie aktywnosci. Spozycie paszy i aktywno$¢ powracajg catkowicie do normy w ciagu
tygodnia.

Dziatania zglaszane po wprowadzeniu do obrotu:
W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwos$ci.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane)



- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Przed uzyciem szczepionka powinna osiggna¢ temperaturg pokojows.
Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.
Nalezy unika¢ wprowadzenia zanieczyszczenia poprzez wielokrotne przekluwanie korka.

Podanie domig$niowe.
Podawac pojedyncza dawke 2 ml w okolicy szyi.

Schemat szczepienia podstawowego: Swinie, ktére nie zostaty jeszcze zaszczepione powinny
otrzymac pierwsza dawke szczepionki na 6 do 8 tygodni przed przewidywang datg inseminacji, a
dawke przypominajaca 4 tygodnie pdzniej.

Szczepienie przypominajace: Pojedyncze szczepienie przypominajgce z zastosowaniem produktu
leczniczego weterynaryjnego powinno zosta¢ przeprowadzone raz w roku. W celu utrzymania
odpornosci przeciwko Erysipelothrix rhusiopathiae sze$¢ miesiecy po kazdym szczepieniu z
zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy przeprowadzi¢ pojedyncze szczepienie
przypominajace z zastosowaniem produktu zawierajacego Erysipelothrix rhusiopathiae. W
przypadkach znanego zagrozenia zakazeniem L. interrogans serogrupa Australis, pojedyncze
szczepienie przypominajace z zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢
przeprowadzane co 6 miesigcy, poniewaz nie wiadomo, czy lub jak dtugo utrzymuje si¢ odpornos¢
przeciwko tej serogrupie po okresie 6 miesiecy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki nie obserwowano dziatan niepozadanych innych niz
wymienione w punkcie 4.6.

4.11 OKkres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla §winiowatych. Inaktywowane
szczepionki wirusowe 1 inaktywowane szczepionki bakteryjne dla swin.



Kod ATCvet: QI09ALO07.

Produkt stymuluje u §win rozwo6j czynnej odpornosci przeciwko E. rhusiopathiae, parwowirusowi
swin, L. interrogans serogrupa Canicola serowar Canicola, L. interrogans serogrupa
Icterohaemorrhagiae serowar Copenhageni i Icterohaemorrhagiae, L. interrogans serogrupa Australis
serowar Bratislava, L. kirschneri serogrupa Grippotyphosa serowar Grippotyphosa i
Bananal/Liangguang, L. interrogans serogrupa Pomona serowar Pomona, L. weilii serogrupa
Tarassovi serowar Vughia i L. borgpetersenii serogrupa Tarassovi serowar Tarassovi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

dl-a-Tokoferylu octan
Polisorbat 80

Symetykon

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan
Disodu fosforan dwuwodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3  OKres waznoSci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki PET 20 ml (10 dawek), 50 ml (25 dawek), 100 ml (50 dawek) lub 250 ml (125 dawek) sa
zamknigte korkami z gumy halogenobutylowej (typ [, Ph.Eur.) i uszczelnione aluminiowym kapslem.

Wielkos¢ opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka 20 ml.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami 20 ml.
Pudetko tekturowe z 1 fiolka 50 ml.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami 50 ml.
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg 100 ml.
Pudetko tekturowe z 1 fiolka 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

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

2589/16

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23/12/2016.

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.





