LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

17. oktober 2022

PRODUKTRESUME
for
Porcivac Ery Parvo, injektionsvaeske, emulsion
D.SP.NR.
32684

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Porcivac Ery Parvo

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis pa 2 ml indeholder:

AKktivt stof:
Inaktiveret Erysipelothrix rhusiopathiae, serotype 2, stamme SE-9 7,4 — 61,0 ELISA-enheder*
Inaktiveret svineparvovirus, stamme PVP-7 320 — 5120 HIT**

* Serologisk respons i vaccinerede mus bestemt af ELISA ifelge Ph. Eur. 0064
** Titer af antistoffer bestemt i vaccinerede marsvin ved hemagglutination ha&mningstest ifelge
Ph. Eur. 0965

Adjuvans:

Montanide ISA 201 VG 091¢g
Hjzlpestof:

Thiomersal 0,2 mg

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, emulsion.

Hvid, homogen emulsion, hvor der ikke observeres faseseparation. Gréligt sediment kan
dannes, som kan spredes ved omrystning.
KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Svin
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4.2

4.3

4.4

4.5

Terapeutiske indikationer

Til aktiv immunisering af gylter, seer og orner for at reducere kliniske tegn (hudlasioner
og feber) pa erysipelas hos svin forarsaget af Erysipelothrix rhusiopathiae, serotype 2, som
vist under eksperimentelle provokationsforhold hos seronegative svin.

Til aktiv immunisering af gylter og seer til reduktion af transplacenter infektion hos atkom
forarsaget af svineparvovirus.

Indtreden af immunitet:

E. rhusiopathiae: 3 uger efter fuldferelse af det primare vaccinationsprogram.
Svineparvovirus: Fra starten af dregtighedsperioden efter fuldferelse af det primare
vaccinationsprogram.

Varighed af immunitet:
E. rhusiopathiae: 5 méneder
Svineparvovirus: Under hele draegtighedsperioden.

Kontraindikationer
Ingen

Seerlige advarsler
Kun raske dyr ma vaccineres.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaccinen til dyr med maternelle, deriverede
antistoffer mod svineparvovirus.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Ikke relevant.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet

Til brugeren:

Dette veterinerlegemiddel indeholder mineralolie. Uforsatlig injektion/selvinjektion kan
medfere alvorlige smerter og havelser, navnlig ved injektion 1 led eller fingre, og kan 1
sjeldne tilfzelde medfere tab af den pagaldende finger, hvis den ikke behandles omgéende.
Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinerlegemiddel, skal du sege omgaende
leegehjaelp, ogsé selvom det kun drejer sig om en meget lille mangde, og tag indleegssedlen
med dig. Hvis smerten fortsatter i over 12 timer efter legeundersogelsen, skal du sege
leegehjeelp igen.

Til legen:

Dette veterinerlegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede
mangder, kan uforsatlig injektion af produktet medfere kraftige haevelser, der eksempelvis
kan resultere i1 iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kreves @OJEBLIKKELIG
kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det
injicerede omrdde, navnlig nar det drejer sig om fingerbleddele eller -sener.

Ved overfolsomhed over for thiomersal ber kontakt med produktet undgas.
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Andre forsigtighedsregler

4.6 Bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger:

Lokal redme kan forekomme inden for 24 timer efter vaccinationen, hvilket typisk
forsvinder uden behandling i lebet af mindre end 10 dage, men lejlighedsvis kan vare ved 1
op til 36 dage.

Lokal, eget temperatur pa injektionsstedet kan forekomme pd administrationsdagen, som
spontant forsvinder inden for 24 timer, selvom det lejlighedsvist kan vare 1 op til 31 dage.

Lokal smerte pa injektionsstedet kan forekomme pa administrationsdagen, hvilket typisk
forsvinder uden behandling inden for 4 dage. Kan af og til vare i op til 12 dage.

Mild til moderat heevelse (til tider > 5,1 cm) og knuder (> 5,1 cm) kan forekomme pa
vaccinationsdagen pa injektionsstedet, som typisk forsvinder uden behandling pa under 17
dage, men lejlighedsvis kan det vare ved i op til 33 dage (havelsen) eller 69 dage (knuder).

En forbigdende stigning i kropstemperaturen (gennemsnitlig 0,85 °C, maksimalt 2,45 °C)
kan forekomme inden for 6 timer efter vaccination, hvilket spontant forsvinder inden for
24 timer uden nogen kendte konsekvenser for dyrets sundhed eller produktivitet.

Disse reaktioner blev observeret under eksperimentelle og feltmaessige forhold.

Almindelige bivirkninger:

Forbigéende apati kan forekomme inden for 6 timer efter vaccination, hvilket forsvinder
uden behandling inden for 24 timer. Dette blev observeret under eksperimentelle og
feltmaessige forhold.

Generel haevelse 1 halsen kan forekomme inden for to dage efter vaccination, hvilket
forsvinder uden behandling inden for 5 dage. Dette blev observeret under eksperimentelle
og feltmaessige forhold.

Hypplgheden af bivirkninger er defineret som:
Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af
en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjelden (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

4.7 Draegtighed, diegivning eller aglaegning
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

4.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen
med andre legemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart
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4.10

4.11
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6.1

for eller efter brug af et andet legemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelte tilfelde.

Dosering og indgivelsesmade
Intramuskulaer anvendelse.

Rystes godt for brug og med mellemrum gennem hele vaccinationsforlgbet.
Brug sterile sprojter og kanyler.

Giv en dosis pa 2 ml intramuskulert i nakkemusklerne til svin fra en alder af 5 maneder i
henhold til folgende plan:

Primeer vaccinationsplan: to intramuskulare injektioner af én dosis med 4 ugers
mellemrum. Hos gylter og seer skal den anden injektion indgives 2-3 uger for parring eller
inseminering.

Revaccinationsplan for gylter og seer: En intramuskular injektion af en dosis 2-3 uger for
efterfolgende parring eller inseminering og ikke senere end 5 méaneder efter tidligere
vaccination.

Revaccinationsplan for orner: en intramuskular injektion hver 5. méned.

Overdosering
Der foreligger ingen oplysninger om administration af en overdosis af denne vaccine.

Tilbageholdelsestid
0 dage.

IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske laegemidler til svin, inaktiverede virale og
inaktiverede bakterielle vacciner til svin.
ATCvet-kode: QI09ALO1 — svineparvovirus og erysipelothrix

Immunologiske egenskaber

Miljemeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer
Montanide ISA 201 VG
Thiomersal
Antiskumemulsion

Fosfatbuffer:
Kaliumchlorid
Kaliumdihydrogenphosphat
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10.

11.

Dinatriumphosphat
Natriumchlorid
Vand til injektioner

Uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.

Opbevaringstid
I salgspakning: 2 &r.
Efter forste dbning af den indre emballage: 10 timer.

Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Opbevares 1 den originale yderpakning.

Emballage
Farvelost haetteglas af polypropylen, der indeholder 50 ml (25 doser) eller 100 ml (50
doser), med en type I bromobutylgummiprop, forseglet med en aluminiumslukning.

Pakningssterrelser:
Aske med 1 hatteglas med 50 ml (25 doser).

Aske med 1 hatteglas med 100 ml (50 doser).
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i1 henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
LABORATORIOS SYVA, S.A.

C/ Marqués de la Ensenada, 16

28004 Madrid

Spanien

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
66799

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
17. oktober 2022

DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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