B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Porcilis PRRS, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla §win

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

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

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Liofilizat:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Rozpuszczalnik:

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

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial E1 Montalvo I
C/Zeppelin 6, Parcela 38

Carbajosa de la Sagrada, 37008 Salamanka
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Porcilis PRRS stuzy do czynnego uodparniania $win stada podstawowego, oraz prosiagt w wieku 2
tygodni przeciw zakazeniom europejskimi szczepami wirusa wywotujacego zespdt rozrodczo-

oddechowy (PRRS).
Czas powstania odporno$ci: 28 dni po szczepieniu.
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Czas trwania odpornosci: 24 tygodnie po szczepieniu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Po podaniu domigéniowym moze dochodzi¢ do przejsciowego podwyzszenia temperatury ciata. W
rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, takie jak duszno$¢, 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 $rodskornym 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;.

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

- niezbyt czesto (wigeej 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).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

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

Szczepionke wstrzykuje sie domigsniowo w okolicy za uchem w dawce 2 ml na zwierzg lub
srodskornie w okolicy szyi w dawce 0,2 ml na zwierze.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Sposéb przygotowania szczepionki

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

Ilo$¢ dawek we Objetos¢ (ml) rozpuszczalnika potrzebnego do

fiolce wstrzyknigcia

domicsniowego podania $rodskérnego
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10 20 2
25 50 5
50 100 10
100 200 20

Przed zastosowaniem nalezy szczepionce umozliwi¢ osiggniecie 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 $rodskorny guzek obserwowany po podaniu §rédskérnym wskazuje na
zastosowanie prawidtowej techniki szczepienia.

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

Tuczniki:
Pojedyncze szczepienie zapewnia ochrong 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 kolejng cigza lub losowo z
zachowaniem 4 miesi¢cznego odstepu czasu. Cigzarne lochy szczepi¢ mozna wylacznie po
wczesniejszej ekspozycji na europejski wirus PRRS.

Przeciwciala matczyne moga wptywac na odpowiedz poszczepienna.

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

Porcilis PRRS Porcilis M hyo
10 dawek + 20ml

25 dawek + 50 ml

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 igly lub czysty sprzgt do podawania $rodskornego.

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

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Liofilizat:

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C).

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

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

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

Okres wazno$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 3 godziny w temperaturze pokojowe;.

Okres waznosci po wymieszaniu z Porcilis M Hyo: 1 godzina w temperaturze pokojowe;.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

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

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

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

Zwierzgta hodowlane niemajgce wezesniej kontaktu z wirusem PRRS (np. loszki do remontu stada, w
ktorych nie wykryto wirusa PRRS), ktore sa wprowadzane do stada zakazonego PRRSV, nalezy
zaszczepic przed pierwszg inseminacja. Szczepienie najlepiej przeprowadzaé¢ w oddzielnym
pomieszczeniu umozliwiajacym izolacj¢ zwierzat. Nalezy zachowaé okres przejsciowy migdzy
zaszczepieniem a przeniesieniem zwierzat do pomieszczenia hodowlanego. Wspomniany okres
przej$ciowy powinien by¢ dtuzszy 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 rézne szczepy.

Aby ograniczy¢ ryzyko rekombinacji migedzy szczepami szczepionkowymi PRRS MLV o tym samym
genotypie, nie nalezy jednoczesnie stosowaé 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 dotychczasowej
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 $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Jesli w trakcie szczepienia dojdzie do przypadkowego wstrzyknigcia preparatu osobie szczepigcej lub
towarzyszacej moga pojawi¢ si¢ zmiany miejscowe w miejscu wktucia. Przy konsultacji z lekarzem
nalezy poinformowac go, ze wstrzyknigty preparat zawiera dl-a-tokoferol. Po przypadkowej
samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng Iub opakowanie.

Ciaza i laktacja:

W trakcie prac do§wiadczalnych wykonanych w warunkach eksperymentalnych i terenowych nie
obserwowano zadnych reakcji ogo6lnych ani tez odczyndow miejscowych zwigzanych z podaniem
szczepionki. Badania te wykazaly takze brak negatywnego wplywu szczepienia na przebieg ciazy,
laktacji, rozwoj ptodow, jak rowniez na wyniki produkcyjne potomstwa. Niemniej jednak, w celu
maksymalizacji bezpieczenstwa stosowania szczepionki Porcilis PRRS nalezy unika¢ podawania
preparatu samicom ci¢zarnym, powyzej 90 dnia cigzy, gdyz moze to by¢ przyczyng srddmacicznego
zakazenia ptodow. Nie nalezy szczepi¢ cigzarnych loszek i macior, ktore nie miaty kontaktu z
wirusem PRRS.

Plodnosc¢:
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Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa 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 bezpieczefstwa 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
miegjscach u zwierzat zarodowych lub w ciazy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przed podaniem wymieszanych produktéw nalezy zapoznac¢ si¢ takze z literatura produktu Porcilis M
hyo.

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 przekracza¢ 2°C. Temperatura wraca do
normy od 1 do 2 dni po zaobserwowaniu szczytowej temperatury. Przejsciowe miejscowe reakcje w
migjscu wstrzykniecia, ktore ograniczajg si¢ do niewielkiego obrzeku (maksymalnie 2 cm $rednicy),
moga czesto wystapic po 5 dniach do szczepienia, po szczepieniu §rodskornym i domigsniowym.
Reakcje te mogg 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.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W badaniach bezpieczenstwa stosowania szczepionki oceniano wptyw podania wysokiej dawki oraz
wielokrotnego podawania zalecanej dawki preparatu (dawki podawane 1 x, 10 x i 2 x 1 zalecana
dawka). Nie zanotowano zadnych reakcji ogdlnych ani tez znaczacych reakcji miejscowych po
domigéniowym i §roédskornym podaniu preparatu. Po przedawkowaniu szczepionki i rozpuszczalnika
nie obserwowano innych dziatan niepozadanych niz wymienione w punkcie 6.

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.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

31/08/2022

15. INNE INFORMACJE
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Wielkosci opakowan:

Opakowania do podawania domig$niowego:

Pudetko tekturowe z 1 butelkg liofilizatu (10 dawek).

Pudetko tekturowe z 1 butelkg 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 butelkg 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 butelke 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 butelkg 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 zawierajace 1 butelke liofilizatu (25 dawek) i1 1 butelkg 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 zawierajace 5 butelek liofilizatu (10 dawek) i 5 butelek rozpuszczalnika (2 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 5 butelek liofilizatu (25 dawek) 1 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¢ dostgpne w obrocie.
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