CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis PRRS, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki po rekonstytucji zawiera:

Substancja czynna:

atenuowany szczep DV wirusa zespohu rozrodczo-oddechowego $win nie mniej niz 10*° TCIDsy i nie
wigcej niz 10%* TCIDso*

* Dawka zakazajaca hodowle tkankowa w 50%

Adiuwant:
dl-a-tokoferolu octan 75 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Liofilizat w kolorze jasnobragzowym/zottym do biatego.

Rozpuszczalnik w kolorze biatym.

Po rozpuszczeniu zawiesina w kolorze biatym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Porcilis PRRS stuzy do czynnego uodparniania $win stada podstawowego, oraz prosigt w wieku 2
tygodni przeciw zakazeniom europejskimi szczepami wirusa wywotujacego zesp6t rozrodczo-
oddechowy (PRRS).

Czas powstania odpornos$ci: 28 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 24 tygodnie po szczepieniu.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepienie loch powyzej 90 dnia cigzy moze by¢ przyczyng srodmacicznych zakazen ptodow.

Nie podawac¢ szczepionki knurom, ktorych nasienie bedzie wprowadzane do seronegatywnych stad,
poniewaz wirus PRRS moze by¢ wydalany ze spermg przez wiele tygodni.




W ciggu 5 tygodni od podania szczepionki moze dochodzi¢ do siewstwa wirusa szczepionkowego u
immunizowanych zwierzat, wirus moze rozprzestrzenia¢ si¢ na $winie nieszczepione.

Szczepionka powinna by¢ stosowana wylacznie w stadach, w ktorych laboratoryjnie potwierdzono
wystepowanie wirusa PRRS.

Zwierzeta hodowlane niemajace wezesniej kontaktu z wirusem PRRS (np. loszki do remontu stada
pochodzace ze stad, w ktorych nie wykryto wirusa PRRS), ktore sa wprowadzane do stada zakazonego
PRRSYV, nalezy zaszczepi¢ przed pierwszg inseminacjg. Szczepienie najlepiej przeprowadzaé w
oddzielnym pomieszczeniu umozliwiajacym izolacje zwierzat. Nalezy zachowac okres przejSciowy
migdzy zaszczepieniem a przeniesieniem zwierzat do pomieszczenia hodowlanego. Wspomniany
okres przejsciowy powinien by¢ dluzszy niz faza wydalania szczepionki PRRS MLV trwajaca 5
tygodni po zaszczepieniu.

Nie stosowa¢ naprzemiennie w jednym stadzie dwoch lub wigcej komercyjnych szczepionek PRRS
MLV zawierajacych rozne szczepy.

Aby ograniczy¢ ryzyko rekombinacji migdzy szczepami szczepionkowymi PRRS MLV o tym samym
genotypie, nie nalezy jednoczesnie stosowac¢ w tym samym gospodarstwie roznych szczepionek PRRS
MLYV zawierajacych rézne szczepy o tym samym genotypie. W przypadku zmiany jednej szczepionki
PRRS MLV na inng nalezy zachowa¢ okres przejsciowy migdzy ostatnim podaniem dotychczasowe;j
szczepionki a pierwszym podaniem nowej. Wspomniany okres przejsciowy powinien by¢ dluzszy niz
okres wydalania dotychczasowej szczepionki trwajacy 5 tygodni po zaszczepieniu.

Celem szczepienia powinno by¢ uzyskanie jednolitej odpornosci w populacji docelowej na poziomie
gospodarstwa.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Jesli w trakcie szczepienia dojdzie do przypadkowego wstrzyknigcia preparatu osobie szczepiacej lub
towarzyszacej moga pojawic si¢ zmiany miejscowe w miejscu wktucia. Przy konsultacji z lekarzem
nalezy poinformowac go, ze wstrzykniety preparat zawiera dl-a-tokoferol. Po przypadkowej
samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach w miejscu podania wystapi¢ moze nieznaczny odczyn miejscowy, ktory
ustepuje w ciggu 2 tygodni.

Po podaniu domig$éniowym moze dochodzi¢ do przejsciowego podwyzszenia temperatury ciata. W
rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, takie jak dusznosc¢, przekrwienie,
odlezyny, drgawki, podniecenie i wymioty. Objawy ustepuja samoistnie w ciagu kilku minut po
podaniu szczepionki ale w bardzo rzadkich przypadkach moga prowadzi¢ do $mierci.

Pojawienie si¢ niewielkiego zgrubienia po $rodskdrnym podaniu szczepionki wskazuje na
zastosowanie poprawnej techniki iniekcji. Zgrubienie ma $rednice okoto 1,5 cm i moze utrzymywacé
si¢ do 14 dni, ale okazjonalnie przez 29 dni lub dtuze;j.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej 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, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:

W trakcie prac dos$wiadczalnych wykonanych w warunkach eksperymentalnych i terenowych nie
obserwowano zadnych reakcji ogélnych ani tez odczynow miejscowych zwigzanych z podaniem
szczepionki. Badania te wykazaly takze brak negatywnego wpltywu szczepienia na przebieg cigzy,
laktacji, rozwoj ptodow, jak rowniez na wyniki produkcyjne potomstwa. Niemniej jednak, w celu
maksymalizacji bezpieczenstwa stosowania szczepionki Porcilis PRRS nalezy unika¢ podawania
produktu samicom ci¢zarnym, powyzej 90 dnia cigzy, gdyz moze to by¢ przyczyng srodmacicznego



zakazenia ptodoéw. Nie nalezy szczepi¢ cigzarnych loszek i macior, ktore nie miaty kontaktu z
wirusem PRRS.

Plodnosé:

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczefstwa i skutecznosci Porcilis PRRS wymieszanej z
Porcilis M hyo u zwierzat zarodowych lub w cigzy.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci podawania Porcilis PRRS i
Porcilis PCV M Hyo w tym samym czasie w oddzielnych miejscach u zwierzat zarodowych lub w
cigzy.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci podawania Porcilis PRRS
zmieszanego z Porcilis M Hyo u zwierzat zarodowych lub w cigzy.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczefstwa i skutecznosci podawania Porcilis PRRS
jednoczesnie z Porcilis PCV M Hyo i/lub Porcilis Lawsonia w tym samym czasie w oddzielnych
miejscach u zwierzat zarodowych lub w ciazy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wstrzyknigcia domigsniowego u swin w wieku co
najmniej 4 tygodni wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana z Porcilis M hyo.

Przed podaniem wymieszanych produktow nalezy zapozna¢ sig takze z literaturg produktu Porcilis M
hyo. Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania Porcilis
PRRS zmieszanego z Porcilis M Hyo u zwierzat hodowlanych lub podczas cigzy.

Ponadto, dostgpne dla obu drog podania dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci u tucznikow
od 3 tygodnia zycia wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana z Porcilis PCV M Hyo, z
Porcilis Lawsonia, lub z mieszaning Porcilis PCV M Hyo i Porcilis Lawsonia w tym samym czasie
lecz w r6znych miejscach (najlepiej po przeciwnej stronie szyi). Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z
ulotka produktu Porcilis PCV M Hyo i/lub Porcilis Lawsonia. U pojedynczych §win wzrost
temperatury wystepujacy po tacznym podaniu moze czesto przekraczaé 2°C. Temperatura wraca do
normy od 1 do 2 dni po zaobserwowaniu szczytowej temperatury. Przejsciowe miejscowe reakcje w
miegjscu wstrzykniecia, ktore ograniczajg si¢ do niewielkiego obrzeku (maksymalnie 2 cm $rednicy),
mogg czesto wystapic¢ po 5 dniach do szczepienia, po szczepieniu §rédskoérnym i domie$niowym.
Reakcje te moga czasami utrzymywac si¢ do 29 dni po szczepieniu lub dtuzej. Niezbyt czesto po
szczepieniu moga wystapic¢ reakcje nadwrazliwosci.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprécz produktow wymienionych powyzej. 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

Sposéb przygotowania szczepionki

Szczepionke nalezy bezposrednio przed uzyciem rozpusci¢ w zataczonym rozpuszczalniku. W tym
celu nalezy wprowadzi¢ kilka ml rozpuszczalnika do butelki z liofilizatem szczepionki i wstrzgsac
delikatnie az do catkowitego jej rozpuszczenia. Nastepnie nalezy przenie$¢ rozpuszczong szczepionke
do butelki z pozostatg ilo$cia rozpuszczalnika i doktadnie wymieszac.

[lo$¢ dawek we Objetos¢ (ml) rozpuszczalnika potrzebnego do

fiolce zvstr;y}( nieeta podania $rodskornego
omig$niowego

10 20 2

25 50 5

50 100 10

100 200 20

Przed zastosowaniem nalezy szczepionce umozliwi¢ osiggnigcie temperatury pokojowej (15°C -
25°C), dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.
Dawkowanie:



Wstrzykniecie domig$niowe: 2 ml w szyje.

Podanie $rodskorne: 0,2 ml na gorze lub z lewej lub prawej strony szyi, lub wzdtuz migéni grzbietu z
zastosowaniem urzgdzenia do podawania $rédskornego.

Niewielki przemijajacy srodskorny guzek obserwowany po podaniu $rédskornym wskazuje na
zastosowanie prawidtowej techniki szczepienia.

Schemat szczepienia:
Pojedyncza dawka dla §win w wieku 2 tygodni lub starszych.

Tuczniki:
Pojedyncze szczepienie zapewnia ochron¢ do uboju.

Swinie stada podstawowego:

W przypadku loszek zaleca si¢ (ponowne)szczepienie 2-4 tygodnie przed kryciem. W celu
zapewnienia wysokiego jednorodnego poziomu odpornosci, zalecane jest prowadzenie szczepienia
przypominajacego w regularnych odstepach czasu, przed kazda kolejna ciaza lub losowo z
zachowaniem 4 miesi¢cznego odstepu czasu. Ciezarne lochy szczepi¢ mozna wylacznie po
wczesniejszej ekspozycji na europejski wirus PRRS.

Przeciwciata matczyne moga wptywac na odpowiedz poszczepienna.

W przypadku tgcznego stosowania z Porcilis M hyo u tucznikdéw od 4 tygodnia zycia, szczepionka
Porcilis PRRS moze by¢ rozpuszczana szczepionka Porcilis M hyo bezposrednio przed szczepieniem
zgodnie z ponizsza instrukcja:

Porcilis PRRS Porcilis M hyo
10 dawek + 20ml

25 dawek + 50ml

50 dawek + 100 ml

100 dawek + 200 ml

Pojedyncza dawka (2 ml) Porcilis PRRS wymieszanego z Porcilis M hyo jest podawana domigsniowo
W SZyj¢.

Stosowac sterylne strzykawki oraz igty lub czysty sprzet do podawania §rodskornego.

Sprzet stosowany do szczepien nie moze zawiera¢ pozostatosci srodkow dezynfekujacych, ze wzgledu
na mozliwos$¢ inaktywacji wirusa zawartego w szczepionce.

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

W badaniach bezpieczenstwa stosowania szczepionki oceniano wptyw podania wysokiej dawki oraz
wielokrotnego podawania zalecanej dawki produktu (dawki podawane 1 x, 10 x i 2 x 1 zalecana
dawka). Nie zanotowano zadnych reakcji ogélnych ani tez znaczacych reakcji miejscowych po
domig¢éniowym i $§roédskornym podaniu produktu. Po przedawkowaniu szczepionki i rozpuszczalnika
nie obserwowano innych dziatan niepozadanych niz wymienione w punkcie 4.6.

4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla $winiowatych.
Kod ATC vet: QI09ADO03.

Podanie szczepionki wywotuje powstanie swoistej odpornosci humoralnej i komorkowej skierowanej
przeciw wirusowi zespotu rozrodczo-oddechowego §win. Zastosowanie rozpuszczalnika
zawierajacego dl-a-tokoferol daje efekt wzmocnienia stymulacji uktadu immunologicznego



szczepionych zwierzat. Pojedyncze szczepienie indukuje utrzymywanie si¢ wysokich mian
przeciwcial przez okres 24 tygodni. Badano takze doswiadczalnie mozliwo$¢ rozprzestrzeniania si¢
wirusa szczepionkowego od zwierzat szczepionych na nie poddang szczepieniu grupe kontrolna.
Wyniki tych badan wskazuja, Zze pomimo zdolnosci przekazywania wirusa szczepionkowego przez
nieliczne immunizowane osobniki na $winie nieszczepione, wirus szczepionkowy nie ulega
rozprzestrzenieniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:
Podstawowe podtoze do hodowli komoérkowych
Chemicznie zdefiniowany stabilizator CD#279 (opatentowany)

Rozpuszczalnik:

dl-alfa-tokoferolu octan - adiuwant
Polisorbat 80

Simetikon

Sodu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu wodorofosforan dwuwodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym oraz z Porcilis M Hyo.

6.3 OKres waznosci

Szczepionka liofilizowana:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata (po
przechowywaniu przez wytworce w temperaturze < - 20 °C przez maksimum 2 lata).

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 3 godziny w temperaturze pokojowe;j.
Okres waznosci po wymieszaniu z Porcilis M Hyo: 1 godzina w temperaturze pokojowe;.

Rozpuszczalnik:

Butelki szklane

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Butelki PET

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Liofilizat:

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po rekonstytucji lub wymieszaniu z Porcilis M Hyo przechowywac w temperaturze 15°C-25°C.

Rozpuszczalnik:
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:



Butelka ze szkta typu I, zawierajaca 10, 25, 50 lub 100 dawek szczepionki, zamykana korkiem z gumy
halogenobutylowej i zabezpieczona aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik:

Butelka ze szkta typu I, zawierajaca 2 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml lub 100 ml rozpuszczalnika,
zamykana korkiem z gumy halogenobutylowej i zabezpieczona aluminiowym kapslem.

Butelka z poli(tereftalanu etylenu) (PET) zawierajaca 20 ml, 50 ml, 100 ml lub 200 ml
rozpuszczalnika, zamykana korkiem z gumy halogenobutylowej i zabezpieczona aluminiowym
kapslem.

Opakowania do podawania domig$niowego:

Pudetko tekturowe z 1 butelkg liofilizatu (10 dawek).

Pudetko tekturowe z 1 butelka liofilizatu (25 dawek).

Pudetko tekturowe z 1 butelka liofilizatu (50 dawek).

Pudetko tekturowe z 1 butelkg liofilizat (100 dawek).

Pudetko tekturowe z 10 butelkami liofilizatu (10 dawek).

Pudetko tekturowe z 10 butelkami liofilizatu (25 dawek).

Pudetko tekturowe z 10 butelkami liofilizatu (50 dawek).

Pudetko tekturowe z 10 butelkami z liofilizatem (100 dawek).

Pudetko tekturowe z 1 butelka rozpuszczalnika (20 ml).

Pudetko tekturowe z 1 butelka rozpuszczalnika (50 ml).

Pudetko tekturowe z 1 butelka rozpuszczalnika (100 ml).

Pudetko tekturowe z 1 butelka rozpuszczalnika (200 ml).

Pudetko tekturowe z 10 butelkami rozpuszczalnika (20 ml).

Pudetko tekturowe z 10 butelkami rozpuszczalnika (50 ml).

Pudetko tekturowe z 10 butelkami rozpuszczalnika (100 ml).

Pudetko tekturowe z 10 butelkami rozpuszczalnika (200 ml).

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke liofilizatu (10 dawek) i 1 butelkg rozpuszczalnika (20 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke liofilizatu (25 dawek) i 1 butelke rozpuszczalnika (50 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke liofilizatu (50 dawek) i 1 butelke rozpuszczalnika (100 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke liofilizatu (100 dawek) i 1 butelke rozpuszczalnika (200 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek liofilizatu (10 dawek) i 10 butelek rozpuszczalnika (20 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek liofilizatu (25 dawek) i 10 butelek rozpuszczalnika (50 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek liofilizatu (50 dawek) i 10 butelek rozpuszczalnika (100
ml).

Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek liofilizatu (100 dawek) i 10 butelek rozpuszczalnika (200
ml).

Opakowania do podawania $§rodskérnego:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke liofilizatu (10 dawek) i 1 butelke rozpuszczalnika (2 ml).
Pudetko tekturowe zawierajgce 1 butelke liofilizatu (25 dawek) i 1 butelke rozpuszczalnika (5 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke liofilizatu (50 dawek) i 1 butelke rozpuszczalnika (10 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke liofilizatu (100 dawek) i 1 butelke rozpuszczalnika (20 ml).
Pudetko tekturowe zawierajgce 5 butelek liofilizatu (10 dawek) i 5 butelek rozpuszczalnika (2 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 5 butelek liofilizatu (25 dawek) i 5 butelek rozpuszczalnika (5 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 5 butelek liofilizatu (50 dawek) i 5 butelek rozpuszczalnika (10 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 5 butelek liofilizatu (100 dawek) i 5 butelek rozpuszczalnika (20 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ 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 usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Nr telefonu: + 31 485 587 600 Nr faksu: + 31 485 577 333

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1048/00

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/08/2000.

Data przedtuzenia pozwolenia: 19/10/2005, 11/12/2008, 06/09/2010.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

31/08/2022

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

Nie dotyczy





