SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Ery - Parvo injek¢na suspenzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Inaktivovany lyzovany antigénny koncentrat Erysipelothrix rhusiopatiae kmen M2 (serotyp 2)> 1 ppd*

Prasaci parvovirus kmen 014, inaktivovany, navodzujtci > 552 EU**

* ochranna davka pre oSipané - ako je stanovené v Ph.Eur. teste u¢innosti
** vo findlnom produkte vyjadrené mnozstvom antigénu ELISA

Adjuvans: a-tokoferol acetat 150 mg
Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

Vodnata biela alebo temer biela tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané (prasnice a prasnicky).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu prasnic a prasniciek za i€elom prevencie klinickych priznakov ¢ervienky
spbsobenej vetkymi najzavaznejSimi sérotypmi Erysipelothrix rhusiopathiae (sérotypy 1 a 2) a na
ochranu pred embryonalnym a fetdlnym uhynom spdsobenym parvovirusovou infekciou prasiat (PPV).
E. rhusiopathiae:

Néstup imunity: 3 tyzdne

Trvanie imunity: 6 mesiacov

Prasaci parvovirus:
Trvanie imunity: 12 mesiacov



4.3 Kontraindikacie

Nie st

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinavat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V laboratérnych $tadiach a terénnych pokusoch:

Velmi Casto sa méze vyskytnat’ prechodné zvySenie telesnej teploty (0,5°C) pretrvavajice 24 hodin.
Velmi Casto sa méze vyskytnat mierne prechodné lokalne opuchy (s priemerom 1-10 cm) pretrvavajice
do 8 dni. Casto mdze vyskytnut’ prechodna nechut’ k pohybu.

Skusenosti po uvedeni na trh:
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze objavit’ reakcia z precitlivenosti.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie€enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Vakcina sa moze pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a uc¢innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Podat’ jednu 2 ml davku hlboko intramuskularne za ucho od 6. mesiaca Zivota.

Pred pouzitim zahriat’ na izbovi teplotu a pred pouzitim a poc€as pouzivania dobre pretrepat. Pouzivat’
sterilné striekacky a ihly. Vyhnit' sa zavedeniu kontaminacie pri viacnasobnom prepichnutim zatky.



Vakcina¢né schéma:

Primadrna vakcinacia:

Prasnicky najskor 2 tyzdne pred prvym pripustenim. Na navodenie dostato¢nej imunity proti Cervienke sa
odporuca vakcindcia a revakcinacia. Preto sa aplikuje monovalentna vakcina proti Cervienke 4 tyzdne
pred alebo 4 tyzdne po vakcinacii kombinovanej Ery-Parvo vakciny.

Revakcindcia:
Odportca sa pocas laktacie a 2-3 tyzdne pred pripustenim, t.j. dvakrat ro¢ne.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné
Po dvojnasobnej davke neboli pozorované iné neziaduce ucinky ako st uvedené v bode 4.6.
4.11 Ochranna(é) lehota(y)

0 dni.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Inaktivované bakterialne a virusové vakciny.
ATCvet kod: QI09ALO01

Na aktivnu imunizaciu prasnic a prasniciek ako pomoc pri kontrole ¢ervienky oSipanych a pre ochranu
ich embryi a plodov proti infekcii prasacieho parvovirusu.

Antigény st obsiahnuté vo vodnom adjuvanse so zakladom tokoferolu, s cielom zvysit predizenu
stimulaciu imunity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Polysorbat 80

Trometamol

Chlorid sodny

Simetikon

Voda na injekciu

6.1 Zavaziné inkompatibility

Z dévodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie



Uchovavat’ v chladni¢ke (2°C - 8°C).
Nezamrazovat'.
Chréanit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polyetylén tereftaldtovad (PET) liekovka uzavretd halgenbutylovou zatkou upevnenou hlinikovym
vieCkom.

Velkost balenia:
Liekovka 1 x 50 ml v papierovej Skatulke.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

97/126/00-S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDILZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatul’ka}

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Ery - Parvo injek¢na suspenzia pre oSipané

[2.  UCINNE LATKY

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Ukinné latky:

Inaktivovany lyzovany antigénny koncentrat Erysipelothrix rhusiopatiae kmen M2 (serotyp 2)> 1 ppd
Prasaci parvovirus kmen 014, inaktivovany, navodzujtci > 552 EU

[3.  LIEKOVA FORMA |

InjekEna suspenzia

[4. VECKOST BALENIA

50 ml

5. CIECOVE DRUHY

Osipané prasnice a prasnicky.

[6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hlboko i.m. za ucho.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA(E) LEHOTA(Y)

Ochranni lehota: 0 dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nahodna aplikacia je nebezpecna.
Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE




EXP
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Nezamrazovat'.
Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

97/126/00-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Liekoka 50 ml}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Ery - Parvo

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Jedna davka (2 ml) obsahuje:
E. rhusiopatiae kment M2 inaktivovany > 1 ppd
PPV kmen 014 inaktivovany > 552 EU

[3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

50 ml

(4. SPOSOB PODANIA

Hlboko i.m. za ucho.

[5.  OCHRANNA(E) LEHOTA(Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

|6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu : 10 hodin

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Porcilis Ery - Parvo injek¢éna suspenzia pre osipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Ery - Parvo injekéna suspenzia pre oSipané

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Ukinné latky:

Inaktivovany lyzovany antigénny koncentrat Erysipelothrix rhusiopatiae kmen M2 (serotyp 2)> 1 ppd*

Prasaci parvovirus kmen 014, inaktivovany, navodzujtci > 552 EU**

* ochranna davka pre oSipané - ako je stanovené v Ph.Eur. teste u¢innosti
** vo finalnom produkte vyjadrené mnozstvom antigénu ELISA

Adjuvans: a-tokoferol acetat 150 mg

Vodnata biela az temer biela tekutina.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizéciu prasnic a prasniciek za uc¢elom prevencie klinickych priznakov ¢ervienky
sposobenej vSetkymi najzavaznejsimi sérotypmi Erysipelothrix rhusiopathiae (sérotypy 1 a 2) a na
ochranu pred embryonalnym a fetdlnym tthynom spésobenym parvovirusovou infekciou prasiat (PPV).
E. rhusiopathiae:

Nastup imunity: 3 tyzdne

Trvanie imunity: 6 mesiacov

Prasaci parvovirus:

Trvanie imunity: 12 mesiacov

5. KONTRAINDIKACIE

Nle st.



6. NEZIADUCE UCINKY

V laboratérnych Stadidch a terénnych pokusoch:

Velmi Casto sa mdéze vyskytnat’ prechodné zvySenie telesnej teploty (0,5°C) pretrvavajuce 24 hodin.
Velmi Casto sa moze vyskytnat mierne prechodné lokalne opuchy (s priemerom 1-10 cm) pretrvavajice
do 8 dni. Casto mdze vyskytnut’ prechodna nechut’ k pohybu.

Skusenosti po uvedeni na trh:
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mdze objavit’ reakcia z precitlivenosti.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie€enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce G€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek nie je ucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Osipané (prasnice a prasnicky).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podat jednu 2 ml davku hlboko intramuskularne za ucho od 6. mesiaca zivota.

Vakcina¢na schéma:

Primarna vakcinacia:

Prasnicky najskor 2 tyzdne pred prvym pripustenim. Na navodenie dostatocnej imunity proti ¢ervienke sa
odporica vakcinacia a revakcinacia. Preto sa aplikuje monovalentna vakcina proti ¢ervienke 4 tyzdne

pred alebo 4 tyzdne po vakcinécii kombinovanej Ery-Parvo vakciny.

Revakcindcia:
Odporuca sa pocas laktacie a 2-3 tyzdne pred pripustenim, t.j. dvakrat ro¢ne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim zahriat’ na izbovu teplotu a pred pouzitim a pravidelne poc¢as pouzivania dobre pretrepat’.
Pouzivat sterilné striekacky a ihly. Vyhnit sa zavedeniu kontaminacie pri viacndsobnom prepichnutim
zatky.

10. OCHRANNA(E) LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.



Uchovavat’ v chladni¢ke (2°C - 8°C).

Nezamrazovat'.

Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 10 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomna informéaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Vakcina sa moze pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Po dvojnasobnej davke neboli pozorované iné neziaduce ucinky ako st uvedené v bode 6.

Inkompatibility:

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEéKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata.

Len na predpis veterinarneho lekara.



