Porcilis® Qg Ery +Parvo +Lepto

Skutecznos¢ potrdjnej ochrony
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WLACZ POTRC

PRZECIW PROBLEMOM W ROZROL




ZNACZENIE DLA STADA

Rozyca, parwowiroza i leptospiroza wystepujace u $win sg istotnym problemem
ekonomicznym. Ich obecnos¢ w stadzie ma negatywny wptyw
na wyniki rozrodu loch i loszek na catym $wiecie.

Wptyw na rozrod:

- Nieregularne powtdrki rui

- Mate mioty

« Ronienia, zmumifikowane ptody, okotoporodowa
smiertelnosc prosiat

« Nieptodnos¢, brak porodow

Wptyw na rozréd:

« Nagte upadki prosiat

« Ronienia

Inne objawy kliniczne:

« Wysoka goraczka (41 do 42 °C)

« Bolesnos¢ nag, nienaturalny chdd, kulawizna, wygieta linia grzbietu
« ,Romboidalne” zmiany na skorze

« Posocznica

« Choroby przewlekte:
zapalenie stawow,
zapalenie wsierdzia

Wptyw na rozréd:

+ Ronienia

+ Rodzenie martwych prosiat

« Powtarki rui w ciggu pierwszych
tygodni cigzy



JEDNA SZCZEPIONKA
- POTROJNA OCHRONA

Porcilis® Ery+Parvo+Lepto jest jedyng szczepionka na rynku zawierajaca antygeny
rozycy, parwowirusa $win oraz trzy gtowne serogrupy Leptospir odpowiadajace za
problemy w rozrodzie (Australis, Pomona i Tarassovi) .

Porcilis” Ery+Parvo+Lepto zawiera réwniez serogrupy Canicola,
Icterohaemorrhagiae oraz Grippotyphosa.

Program szczepien

od 6 do 8 tygodni

CZY WIESZ ZE?

Porcilis® Ery+Parvo+Lepto mozna
stosowac dywanowo bez ryzyka
dla ciezarnych loch/loszek

oraz ich potomstwa

Porcilis® Ery+Parvo+Lepto Porcilis® Ery+Parvo+Lepto Inseminacja/
Pierwsza dawka Druga dawka = szczepienie przypominajace Krycie
12 miesiecy

Porcilis® Ery+Parvo+Lepto Porcilis® Ery lub Porcilis® Ery+Parvo Porcilis® Ery+Parvo+Lepto
Pierwsza dawka lub Porcilis® Ery+Parvo+Lepto

* Petna informacja o wskazaniach i wtasciwo$ciach immunologicznych antygendw i serowaréw w ChPL
W przypadku obecnosci w stadzie L.interrogans serogrupa Australis nalezy powtdrzy¢ szczepienie po kazdych 6 miesigcach



PRZECIW BAKTERIOM
Z RODZAJU LEPTOSPIRA'

Ochrona przed:

Porcilis®
Leptospira Ery+Parvo +Lepto
(MSD AH)

Serogrupy Serowary
Pomona Pomona
Canicola Canicola

Icterohaemorrhagiae
Icterohaemorrhagiae
Copenhageni
Australis Bratislava
Grippotyphosa
Grippotyphosa
Bananal
Tarassovi
Tarassovi
Vughia
Sejroe Hardjo
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NA CO NAJMNIEJ ROK?

Schemat doswiadczenia

Porcilis® Ery + Parvo + Lepto jest szczepionka .
o potwierdzonej laboratoryjnie skutecznosci w ograniczeniu INSEMINACJA
obumierania ptodéw bedacej wynikiem zakazenia ‘
parwowirusem $win i drobnoustrojami z rodzaju
Leptospira pomona.

10 tygodni

Zakazenie kontrolne
Leptospira pomona
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« szczepienie tylko przeciw Ery&Parvo
- bez Leptospiry

Grupa szczepiona:
« 20 loszek w wieku 20 tygodni
« Szczepienie przy uzyciu Porcilis® Ery + Parvo + Lepto
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NAJDLUZSZA

Wtoskowiec rézycy

WSPOLNA

L. Pomona

OCHRONA L coia

L. Icterohaemorrhagiae

L. Australis

L. Grippotyphosa

L. Tarassovi

!35’:2’:’;5

r

SZENSTWO

BEZPIECZNA SZCZEPIONKA’

Badanie nr 1 ™ Badanie nr 2 ~
nad bezpieczenstwem nad bezpieczenstwem
stosowania szczepionki stosowania szczepionki
Schemat Schemat
« 12 loszek (wiek 16 tyg). + 14 loszek (wiek 16 tyg.).
Szczepione dawka 2 ml Szczepione przeciw PRRS oraz dawka 4 ml
Porcilis” Ery+Parvo+Lepto w okolice karku. (podwaojna dawka) Porcilis” Ery +Parvo+Lepto.
« Badanie sekcyjne 2 tygodnie pozniej. « Rownoczesnie w okolice karku.
« Powtdrne szczepienie z uzyciem 1 dawki obydwu szczepionek
2 tyg. pozniej.
Wyniki* « Zwierzeta obserwowano codziennie w kierunku ogélnych
i miejscowych reakcji przez 14 dni po szczepieniu. Temperatura
Temperatura: Ia mierzona doodbytniczo 1, 2 oraz 3 dni przed kazdym szczepieniem,
Brak wzrostu temperatury ae ki tuz przed szczepieniem, 4 godziny po szczepieniu, a nastepnie raz
zwigzanego z podaniem s7CZepionkl

\ub innych og()lnoustrojowych dziennie przez 4 dni po kazdym szczepieniu.
ub innyc

reakgji organizmu

* Petne dane odnosnie reakcji
niepozadanych zgodnie z ChPL
przedstawione sa na ostatniej
stronie broszury



W WARUNKACH FERMOWYCH*

Projekt badania

+ Badania terenowe oparte na dtugookresowym

poréwnaniu wynikoéw produkcyjnych fermy w Portugalii.

Schemat szczepienia

« 2 dawki Porcilis” Ery+Parvo+Lepto.
+ 4 tygodnie odstepu miedzy szczepieniami.
- Powtdrne szczepienie: drugi tydzien kazdej kolejnej

laktacji.

Wyniki badania
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2010 2011 2012 2013 2014

Szczepienie jest elementem chronigcym przed wystepowaniem
poronien (wyniki badania poréwnane zostaty z obserwacjami

uzyskanymi w latach poprzednich).

W OKRESIE CIAZY®

Schemat badania

liczba loszek Tygodnie
IM iniekcja domiesniowa [GER]

Porcilis® Ery+Parvo+Lepto
0| a2y | shne

Podwdjna | Pojedyncza | Pojedyncza
7 S dawka dawka dawka

I 12 od9 | Podwojna |Pojedyncza | Pojedyncza
do 12 dawka dawka dawka

Wyniki badania

Przecietna dtugos¢ uqzy
(dni)

Wczesna 114,8

Srednia iloé¢ prosiat na loszke

103

] Pdzna 14,1

14,1

12,6 1,5

2011: 2013:
12/2010-11/2011:2,3% 12/2012 - 03/2013: 0,5% (-96%)
2012: 0GOLNA LICZBA RONIEN
12/2011 - 11/2012: 4,4% W 2013 - 6 - W POROWNANIU
12/2011 - 03/2012: 12,6% DO CALEGO ROKU 2012
0GOLNA LICZBA RONIEN 2014:
W 2012 - 55 12/2013 - 04/2014: 0,6%

WYGODA

Szczepienie loszek z zastosowaniem Porcilis®
Ery+Parvo+Lepto nie powoduje u loszek ronien ani
powstawania u ich potomstwa wad wrodzonych
lub innych problemow zwiazanych z podaniem
szczepionki. Porcilis® Ery+Parvo+Lepto

jest bezpieczna dla ciezarnych swin*.

*Wszystkie prosieta rozwijaty sie normalnie. Upadki w miocie nie zalezaty
od szczepienia, ale spowodowane byty dtugim skomplikowanym
porodem, uszkodzeniami, biegunka, posocznica bakteryjng lub
staboscia prosiat ze wzgledu na duza liczbe zwierzat w miocie.
Srednie ilosci prosiat w obydwu grupach byty rézne, co byto zgodne
z oczekiwaniami, poniewaz loszki w obydwu grupach byty w réznym
wieku w momencie porodu, co moze mie¢ wptyw na liczbe prosiat
w miocie. Dodatkowo, obydwie grupy byty inseminowane w réznym czasie,
technika inseminacji, a co za tym idzie wynik nie moze by¢ identyczny.
W zwigzku z powyzszym obydwie grupy nie moga by¢ poréwnywane
bezposrednio ze wzgledu na liczbe prosigt w miotach.



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Porcilis Ery, zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:
Inaktywowany lizat koncentratu antygenu Erysipelothrix rhusiopathiae
szczep M2 serotyp 2: > 1ppd*

* Dawka ochronna dla $win (pig protective dose) wyznaczona w badaniu mocy
Farmakopei Europejskiej.

Adiuwant:
Octan dl-a-tokoferolu: 150 mg.

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

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Wodnista, biata do zblizonej kolorem do biatego, ptynna zawiesina do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinie

4.2 WSKAZANIA  LECZNICZE DLA POSZCZEGOLNYCH DOCELOWYCH
GATUNKOW ZWIERZAT

Czynne uodpornianie $win w celu ograniczenia objawow Klinicznych w przebiegu rézycy
wywotywanej przez najwazniejsze serotypy Erysipelothrix rhusiopathiae (serotyp 11 2).
Czas powstania odpornosci: pojawia sie po 3 tygodniach.

Czas trwania odpornoéci: utrzymuije sie przez 6 miesiecy.

4.3 PRZECIWWSKAZANIA
Brak

4.4 SPECJALNE OSTRZEZENIA DLA KAZDEGO Z DOCELOWYCH GATUNKOW
ZWIERZAT

Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta
4.5 SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Specjalne $rodki ostroznoci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie stosowac u zwierzat chorych i ostabionych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
2zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 DZIALANIA NIEPOZADANE (CZESTOTLIWOSE | STOPIEN NASILENIA)

W badaniach laboratoryjnych i terenowych:

Bardzo czesto moze wystepowat przejsciowe podniesienie wewnetrznej temperatury
ciata (0,5°C) w ciagu 24 godzin od szczepienia. Bardzo czesto moze wystepowat stabo
nasilony przejéciowy obrzek w miejscu iniekcji (o $rednicy 1-10 mm) utrzymujacy sie do
8 dni od szczepienia. Czesto wystepowac moze przejéciowa niechec do poruszania sie.

W nadzorze nad bezpieczenstwem terapii po dopuszczeniu do obrotu:
W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapic¢ reakcja nadwrazliwosci.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie

Z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)
niepozadane)

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

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

- rzadko (wiecej 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 CIAZY, LAKTACJI LUB W OKRESIE NIESNOSCI

Cigza i laktacja:
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy i laktacji.

4.8 INTERAKCJE Z INNYMI PRODUKTAMI LECZNICZYMI | INNE RODZAJE
INTERAKCJI

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢
podawana w tym samym dniu, co Porcilis Parvo, ale nie zmieszana.

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

4.9 DAWKOWANIE | DROGA(I) PODAWANIA

Podawat jedng dawke 2 ml wstrzykujac gteboko domie$niowo w szyje za uchem.
Nalezy dazy¢ do wytworzenia odpornosci przeciw zakazeniom E. rhusiopathiae u loszek
przed pierwszym kryciem.

Szczepienie podstawowe:
Jedna dawka szczepionki u $win, ktére ukonczyty 10 tydzien zycia i starszych.
Szczepienie powtorzyc 4 tygodnie pézniej.

Szczepienie przypominajace:

Lochy poddane szczepieniu podstawowemu nalezy szczepi¢ w kazdej nastepnej laktacji.
Knury nalezy szczepi¢ dwa razy w roku.

Szczepienie knurow i loszek zaleca sie prowadzic minimum 2 tygodnie przed
planowanym terminem krycia.

Przed zastosowaniem szczepionki nalezy umozliwic jej osiagniecie temperatury
pokojowej (15°C - 25°C). Wstrzasna¢ butelke przed uzyciem i regularie w trakcie
stosowania.

Stosowat sterylne igly i strzykawki. Podczas szczepienia nalezy przestrzegac zasad
aseptyki. Unika¢ wprowadzenia zanieczyszczenia poprzez wielokrotne przektuwanie.

4.10 PRZEDAWKOWANIE (OBJAWY, SPOSOB POSTEPOWANIA PRZY UDZIELANIU
NATYCHMIASTOWEJ POMOCY, ODTRUTKI), JESLI KONIECZNE

Po dwukrotnym przekroczeniu dawki zalecanej nie obserwowano objawéw innych niz
opisane w punkcie ,Dziatania niepozadane’.

4.11 OKRES(-Y) KARENCJI
Zero dni.
5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciwko rozycy.
Kod ATC vet: QI09ABO3.

Stymulacja odpornosci czynnej $win w celu ograniczenia objawéw klinicznych
w przebiegu rdzycy wywotywanej przez najwazniejsze serotypy Erysipelothrix
rhusiopathiae (serotyp 11 2).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Octan dl-a-tokoferolu

Polisorbat 80

Simetikon

Sodu chlorek

Tris (hydroksymetylo) aminometan
Woda do wstrzykiwan

6.2 GLOWNE NIEZGODNOSCI FARMACEUTYCZNE

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKRES WAZNOSCI

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.

Okres  waznosci po  pierwszym  otwarciu  opakowania
(przy przechowywaniu w temperaturze 15°C - 25°C): 10 godzin.

bezposredniego

6.4 SPECJALNE SRODKI 0STROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodéwce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 RODZAJ | SKLAD OPAKOWANIA BEZPOSREDNIEGO

Butelki szklane (szkto hydrolityczne typ | lub 1I) lub PET - poli(tereftalan etylenu)
zamykane korkami z halogenizowanej gumy butylowej i zabezpieczone kapslami
aluminiowymi.

Wielkosci opakowan:
1 butelka 20 ml (10 dawek), 50 ml (25 dawek), 100 ml (50 dawek) lub 250 ml (125 dawek)
zapakowana w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowar moga nie byc¢ dostepne w obrocie.

6.6 SPECJALNE SRODKI  OSTROZNOSCI  DOTYCZACE  USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunat
w sposdb zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

© 2020 Intervet International B.V., znany jako MSD Animal Health. Wszystkie prawa zastrzezone.
MSD Animal Health. P.0. Box 31, 5830 AA Boxmeer, Holandia, oparte na PL-POR-201000008

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 0BROTU

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych 574/98

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/09/1998.
Data przedtuzenia pozwolenia: 13/11/2003, 31/12/2004, 21/05/2008, 21/11/2018.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

05/09/2019

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
1/LUB STOSOWANIA: Nie dotyczy.

Kategoria dostepnosci: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Data sporzadzenia: 05/09/2019

Reklama kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz osob
prowadzacych obrdt produktami leczniczymi.

€9 MSD

Animal Health
The Science of Healthier Animals®



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Porcilis Ery + Parvo, zawiesina do wstrzykiwan dla $win
2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany lizat zageszczonego antygenu Erysipelothrix rhusiopathiae szczep M2
(serotyp 2): > 1 ppd*
Inaktywowany parwowirus $win (PPV) szczep 014: 2552 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:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Zawiesina barwy biatej lub prawie biatej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (lochy i loszki).

4.2 WSKAZANIA  LECZNICZE DLA POSZCZEGOLNYCH DOCELOWYCH
GATUNKOW ZWIERZAT

Czynne uodpornianie loch i loszek zapobiegajace wystepowaniu objawéw klinicznych
rozycy wywotywanej zakazeniami wszystkimi istotnymi serotypami (serotyp 1 i 2)
Erysipelothrix (E.) rhusiopathiae oraz chronigce przed $miercig embriondw i ptodéw
wywotywang przez zakazenie parwowirusem $wii (PPV).

Odporno$¢ przeciw parwowirusowi utrzymuje sie przez 12 miesiecy, szczepionke nalezy
podawac przed kryciem lub sztuczng inseminacja.

Odpornos¢ przeciw E. rhusiopathiae powstaje w ciagu 3 tygodni i utrzymuje sie przez
6 miesiecy.

4.3 PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

4.4 SPECJALNE OSTRZEZENIA DLA KAZDEGO Z DOCELOWYCH GATUNKOW
ZWIERZAT

Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta
4.5 SPECJALNE SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie stosowac u zwierzat chorych i ostabionych

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
2zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz
przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 DZIALANIA NIEPOZADANE (CZESTOTLIWOSE | STOPIEN NASILENIA)

W badaniach laboratoryjnych i terenowych:

Bardzo czesto moze epowac nieznaczne przejsciowe pc ienie wewnetrznej
temperatury ciata (0,5 °C) w ciagu 24 godzin od szczepienia. Bardzo czesto moze
wystepowac stabo nasilony przejciowy obrzek w miejscu iniekcji (0 $rednicy 1-10 mm)
utrzymujacy sie do 8 dni od szczepienia. Czesto moze wystepowac niechec do poruszania sie.

W nadzorze nad bezpieczeristwem terapii po dopuszczeniu do obrotu:
W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapic reakcja nadwrazliwosci.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie

Z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)
niepozadane)

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

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

- rzadko (wiecej 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 CIAZY, LAKTACJI LUB W OKRESIE NIESNOSCI

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

4.8 INTERAKCJE Z INNYMI PRODUKTAMI LECZNICZYMI | INNE RODZAJE
INTERAKCJI

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

4.9 DAWKOWANIE | DROGA(I) PODAWANIA
Szczepienie prowadzi sie wstrzykujac domiesniowo w szyje za uchem 2 ml szczepionki

Szczepienie podstawowe:

Nalezy dazy¢ do wytworzenia u loszek odpornosci przeciw E. rhusiopathice oraz

parwowirusowi (PPV) przed pierwszym kryciem. Jednokrotne szczepienie wykonane

nie pozniej niz na 2 tygodnie przed kryciem jest w stanie zapewni¢ ochrone przed
uszkodzeniami wyniktymi z zakazenia parwowirusem w trakcie ciazy.

W celu wytworzenia odpornosci przeciw E. rhusiopathige zalecane jest dwukrotne
czepienie, jako szczepienie pod . Nalezy zatem przeprowadzi¢ dodatkowe
czepienie produktem ym na 4 tygodnie przed lub w 4 tygodnie po

szczepieniu biwalentna szczepionka Porcilis Ery + Parvo.

Dla zapewnienia skutecznej ochrony przed parwowirusem $win, ze wzgledu na

potencjalny wptyw przeciwciat matczynych, zwierzeta powinny osiagnac wiek 6 miesiecy

przed pierwszym szczepieniem.

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

Przed zastosowaniem szczepionki nalezy umozliwi¢ jej osiggniecie temperatury
pokojowej (15 =25 °C).

Wstrzasna¢ przed uzyciem. Stosowac sterylny sprzet do szczepien oraz podawaé
szczepionke W sposéb sterylny. Unikac wprowadzenia zanieczyszczenia poprzez
wielokrotne przektuwanie.

PRZEDAWKOWANIE (OBJAWY, SPOSOB POSTEPOWANIA PRZY UDZIELANIU
NATYCHMIASTOWEJ POMOCY, ODTRUTKI), JESLI KONIECZNE

Po dwukrotnym przekroczeniu dawki zalecanej nie obserwowano objawéw innych niz
opisane w punkcie 4.6.

4.11 OKRES(-Y) KARENCJI
Zero dni.
5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farm peutyczna: Inakty

kod ATCvet: QI09ALO1

e szczepionki bakteryjne i wirusowe

Porcilis Ery + Parvo jest biwalentng inaktywowang szczepionkg zawierajaca, jako
adiuwant dl-a-tokoferol. Zastosowanie tego adiuwantu nasila i przedtuza stymulujacy
wptyw antygenéw na uktad odporno$ciowy. Zawarte w szczepionce E. rhusiopathiae
(szczep M2 - serotyp 2) oraz parwowirus $win (szczep 014) stymuluja wytworzenie
odpornosci czynnej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Octan dl-a-tokoferolu

Polisorbat 80

Tris (hydroksymetylo) aminometan
Sodu chlorek

Simetikon

Woda do wstrzykiwan

6.2 GLOWNE NIEZGODNOSCI FARMACEUTYCZNE

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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 0STROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w loddwce (2 °C - 8 °C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 RODZAJ | SKLAD OPAKOWANIA BEZPOSREDNIEGO

Butelki szklane (szkto hydrolityczne typ | lub II) lub butelki z tereftalanu polietylenu (PET)
zamykane korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone kapslami aluminiowymi

Wielkosci opakowan:
1 butelka 20 ml (10 dawek) lub 50 ml (25 dawek) zapakowana w pudetko tekturowe.
Niektore wielkosci opakowar moga nie byc dostepne w obrocie.

© 2020 Intervet International B.V., znany jako MSD Animal Health. Wszystkie prawa zastrzezone.
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6.6 SPECJALNE  SRODKI  OSTROZNOSCI  DOTYCZACE  USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunat
w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

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

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobojczych 375/97

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/06/1997
Data przedtuzenia pozwolenia: 04/06/2002; 18/07/2007; 18/07/2008; 14/05/2012

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

05/09/2019

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
1/LUB STOSOWANIA: Nie dotyczy.

Kategoria dostepnosci: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Data sporzadzenia: 05/09/2019

Reklama kierowana do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb
prowadzacych obrot produktami leczniczymi.
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2,3, 4- Jacobs, AAC., et al. (2015). Safety and efficacy of a new octavalent combined erysipelas, parvo and Leptospira vaccine in gilts against L. interrogans serovar Pomona associated disease and foetal death. Vaccine 33 pp 3963-3969.

5 - Data on file.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Porcilis Ery+Parvo+Lepto zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowane szczepy:

Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2 (szczep M2) >1ppd'
Parwowirus $win (szczep 014) >130%
Leptospira interrogans serogrupy Canicola serowaru Portland-Vere

(szczep Ca-12-000) >2816 U7
Leptospira interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae serowaru Copenhageni

(szczep Ic-02-001) 2102
Leptospira interrogans serogrupy Australis serowaru Bratislava

(szczep As-05-073) >1310 07
Leptospira kirschneri serogrupy Grippotyphosa serowaru Dadas

(szczep Gr-01-005) > 648
Leptospira interrogans serogrupy Pomona serowaru Pomona

(szczep Po-01-000) =166 U2
Leptospira santarosai serogrupy Tarassovi serowaru Gatuni

(szczep S1148/02). 22761
Adiuwant:

Octan dl-a-tokoferolu 150 mg

" Dawka ochronna dla $win (ppd - pig protective dose) w poréwnaniu do produktu
referencyjnego o znanych wtasciwosciach 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 wytrzasaniu homogenna zawiesina, biata lub prawie biata

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinie reprodukcyjne

4.2 WSKAZANIA LECZNICZE DLA POSZCZEGOLNYCH DOCELOWYCH
GATUNKOW ZWIERZAT

Czynne uodpornienie $wif w celu:

- redukcji objawdw klinicznych (zmian skornych i goraczki) rézycy $wif wywotywanej
przez Erysipelothrix rhusiopathiae serotypu 11 serotypu 2,

- redukcji zakazen przeztozyskowych, obcigzenia wirusem i $miertelnosci ptodow
wywotywanych przez parwowirus $wif,

- redukcji objawdw klinicznych (podniesienia temperatury ciata i ograniczenia pobierania
paszy lub ograniczenia aktywnosci), wydalania bakterii i zakazenia wywotywanego
przez L. interrogans serogrupy Canicola serowaru Canicola,

- redukcji objawow klinicznych (podniesienia temperatury ciata i ograniczenia pobierania
paszy lub ograniczenia aktywnosci), nasilenia zakazenia i $miertelnosci ptodow
wywotywanych przez L. interrogans serogrupy Pomona serowaru Pomona,

- redukcji zakazenia wywotanego przez L. interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae
serowaréw Copenhageni i Icterohaemorrhagiae, L. interrogans serogrupy Australis

4.5 SPECJALNE SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznoci dla oséb podajacych produkt leczniczy

weterynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 DZIALANIA NIEPOZADANE (CZESTOTLIWOSC | STOPIEN NASILENIA)

Bardzo czesto, do dwdch dni po szczepieniu moze wystepowac podniesienie temperatury

ciata. Zaobserwowany $redni wzrost temperatury wynosit 0,5°C (w indywidualnych

przypadkach maksymalny wzrost wynosit 1,5°C). Bardzo czesto obserwowa¢ mozna

przejéciowe reakcje miejscowe, najczesciej w postaci czerwonych, tagodnie wyrazonych

do twardych, niebolesnych obrzekéw. W wiekszosci przypadkéw reakcje miejscowe

moga mie¢ rozmiar < 5 cm, w bardzo rzadkich przypadkach reakcje miejscowe

u pojedynczych zwierzat moga miec¢ $rednice do 20 cm. Wszystkie reakcje miejscowe

zanikaja catkowicie w ciagu okoto 2 tygodni po szczepieniu. U pojedynczych zwierzat

rzadko mogg by¢ obserwowane $rednio wyrazone reakcje ogdlnoustrojowe, takie

jak wymioty, zaczerwienienie, szybki oddech i drgawki, ktdre ustepuja w ciagu kilku

minut. U pojedynczych zwierzat niezbyt czesto moze wystapic przejéciowe ograniczenie

przyjmowania paszy lub przejéciowe ograniczenie aktywnoci. Przyjmowanie paszy

i aktywnos¢ powracaja catkowicie do normy w ciagu tygodnia.

C liwost tia dziatan h przedstawia sie zgodnie z ponizszq reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)
niepozadane)

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

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

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

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

4.7. STOSOWANIE W CIAZY, LAKTACJI LUB W OKRESIE NIESNOSCI

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

4.8 INTERAKCJE Z INNYMI PRODUKTAMI LECZNICZYMI
| INNE RODZAJE INTERAKCJI

Brak informacji dotyczacych bezpieczeistwa 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 | DROGA(I) PODAWANIA

Przed zastosowaniem nalezy umozliwic szczepionce osiggniecie temperatury pokojowej
Wstrzasnac energicznie przed uzyciem.

Unikac wprowadzenia zanieczyszczenia poprzez wielokrotne przektuwanie.

Podanie domiesniowe. Podawac pojedyncza dawke 2 ml w okolicy szyi.

Schemat szczepienia podstawowego: Swinie nie poddane wczesniej szczepieniu powinny
otrzyma¢ pierwszq iniekcje od 6 do 8 tygodni przed oczekiwang data inseminacji,
ainiekcje przypominajaca 4 tygodnie pézniej.

Szczepienie przypominajace: Pojedyncze szczepienie przypominajace z zastosowaniem
produktu leczniczego weterynaryjnego powinno zosta¢ przeprowadzone raz w roku.
W celu utrzymania odpornosci przeciwko Erysipelothrix rhusiopathiae szes¢ miesiecy
po kazdym szczepieniu z zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego
nalezy przeprowadzi¢ pojedyncze szczepienie przypominajace z zastosowaniem
produktu jacego Erysipeloth h h W przypadkach znanej presji

serowaru Bratislava, L. kirschneri serogrupy Grip serowar6w Grippotypt
i Bananal/Liangguang, L. weilii serogrupy Tarassovi serowaru Vughia i L. borgpetersenii
serogrupy Tarassovi serowaru Tarassovi.

Czas powstania odpornosci:

E. rhusiopathiae: 3 tygodnie

Parwowirus $win: 10 tygodni

Serogrupy Leptospira: 2 tygodnie

Czas trwania odpornosci:

E. rhusiopathiae: 6 miesiecy

Parwowirus $win: 12 miesiecy

Leptospira serogrupy Australis: 6 miesiecy

Leptospira serogrup Canicola, Icterohaemorrhagiae,

Grippotyphosa, Pomona i Tarassovi: 12 miesiecy

4.3 PRZECIWWSKAZANIA
Brak

4.4 SPECJALNE OSTRZEZENII_\ DLA KAZDEGO
Z DOCELOWYCH GATUNKOW ZWIERZAT

Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta

akazenia L. ir gans serogrupy Australis, pojedyncze szczepienie przypominajace

 zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ przeprowadzane
co 6 miesiecy, poniewaz nie wiadomo, czy lub jak dtugo utrzymuje sie odpornos¢
przeciwko tej serogrupie po okresie 6 miesiecy.

4.10 PRZEDAWKOWANIE (OBJAWY, SPOSOB POSTEPOWANIA
PRZY UDZIELANIU NATYCHMIASTOWEJ POMOCY, ODTRUTKI),
JESLI KONIECZNE

Po podaniu szczepionki w dawce podwdjnej nie obserwowano innych dziatan
niepozadanych niz wymienione w czesci 4.6.

4.11 OKRES(-Y) KARENCJI
Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna:  Produkty ir logiczne dla  $wini h
Inaktywowana wirusowa i inaktywowana bakteryjna szczepionka dla $win.

Kod ATCvet: QI09AL07.

Produkt stymuluje u $win wytwarzanie czynnej odpornosci przeciwko E. rhusiopathiae,
parwowirusowi $win, L. interrogans serogrupy Canicola serowaru Canicola, L. interrogans
serogrupy Icterohaemorrhagiae serowaréw Copenhageni i Icterohaemorrhagiae,
L. interrogans serogrupy Australis serowaru Bratislava, L. kirschneri serogrupy
Grippotyphosa serowardw Grippotyphosa i Bananal/Liangguang, L. interrogans
serogrupy Pomona serowaru Pomona, L. weilii serogrupy Tarassovi serowaru Vughia
and L. borgpetersenii serogrupy Tarassovi serowaru Tarassovi.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Octan dl-a-tokoferolu
Polisorbat 80

Simetikon

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan
Disodu fosforan dwuwodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 GLOWNE NIEZGODNOSCI FARMACEUTYCZNE
Nie mieszac 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 0STROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodéwce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 RODZAJ | SKLAD OPAKOWANIA BEZPOSREDNIEGO

Fiolki PET 20 ml (10 dawek), 50 ml (25 dawek), 100 ml (50 dawek) lub 250 ml (125 dawek)
s zamkniete korkami z halogenizowanej gumy butylowej (typ I, Ph.Eur.) i uszczelnione
aluminiowym kapslem.

Wielko$¢ 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 fiolkg 250 ml.

Niektare wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 SPECJALNE SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac
w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Intervet International B.V.

Wim de Kdrverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

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

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych 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<{DD/MM/RRRR}> <{DD miesiac RRRR}.>

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

05/09/2019

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
1/LUB STOSOWANIA: Nie dotyczy

Kategoria dostepnosci: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Data sporzadzenia: 28.10.2020

Reklama kierowana do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept oraz osob
prowadzacych obrot produktami leczniczymi.
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