B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Porcilis Ery + Parvo, zawiesina do wstrzykiwan dla $win

1 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis Ery + Parvo, zawiesina do wstrzykiwan dla swin

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka (2 ml) zawiera:
Substancje czynne:

Inaktywowany lizat zageszczonego antygenu Erysipelothrix rhusiopathiae szczep M2 (serotyp 2): > 1

ppd*
Inaktywowany parwowirus Swin szczep 014: > 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

Zawiesina do wstrzykiwan.
Zawiesina barwy bialej lub prawie biale;.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie loch i loszek zapobiegajace wystgpowaniu objawow klinicznych rézycy
wywolywanej zakazeniami wszystkimi istotnymi serotypami (serotyp 11 2) Erysipelothrix (E.)
rhusiopathiae oraz chronigce przed $miercig embrionéw i ptodow wywolywang przez zakazenie
parwowirusem $win (PPV).

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach laboratoryjnych i terenowych:;

Bardzo czgsto moze wystepowaé nieznaczne przej$ciowe podniesienie wewnetrznej temperatury ciala
(0,5 °C) w ciggu 24 godzin od szczepienia. Bardzo czesto moze wystepowac slabo nasilony
przejsciowy obrzgk w miejscu iniekcji (o srednicy 1-10 mm) utrzymujacy si¢ do 8 dni od szczepienia.
Czgsto moze wystepowac niechg¢ do poruszania sig.

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

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (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 (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

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

O wystgpieniu dziatan niepozgdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony interetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (lochy i loszki)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Szczepienie prowadzi si¢ wstrzykujac domig$niowo w szyje za uchem 2 ml szczepionki.

Szczepienie podstawowe:
Nalezy dazyé do wytworzenia u loszek odpornosci przeciw E. rhusiopathiae oraz parwowirusowl

(PPV) przed pierwszym kryciem. Jednokrotne szczepienie wykonane nie pézniej niz na 2 tygodnie
przed kryciem jest w stanie zapewni¢ ochrong przed uszkodzeniami wyniktymi z zakazenia
parwowirusem w trakcie clazy.

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 szczepionkg
Porcilis Ery + Parvo.

Dla zapewnienia skutecznej ochrony przed parwowirusem $win, ze wzglgdu na potencjalny wpltyw
przeciwcial matczynych, zwierzgta powinny osiggna¢ wiek 6 miesigcy przed pierwszym
szczepieniem.

Szczepienia przypominajace nalezy prowadzi¢ raz do roku, uzupetniajac je podaniem monowalentne;j
szczepionki przeciw zakazeniom E. rhusiopathiae w 6 miesigcy po kazdym szczepieniu z
zastosowaniem Porcilis Ery + Parvo.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed zastosowaniem szczepionki nalezy umozliwié jej osiagnigcie temperatury pokojowej
(15 -25°C).
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Wstrzasna¢ przed uzyciem. Stosowaé sterylny sprzet do szczepien oraz podawaé szczepionke w
sposob sterylny. Unika¢ wprowadzenia zanieczyszczenia poprzez wielokrotne przekluwanie.
10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w lodowcee (2 °C - 8 °C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed swiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie stosowac u zwierzat chorych i oslabionych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocié sig o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

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.

Przedawkowanie (objav
Po dwukrotnym przekroczeniu dawki zalecanej nie obserwowano objawéw innych niz opisane w
punkcie ,,Dziatania niepozadane™.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié
srodowisko.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
05/09/2019
15. INNE INFORMACJE

Wielkodci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajgce 1 butelke 20 lub 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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