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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Porcilis Ery+Parvo+Lepto, suspenzija za mjekeiju, za svinje

25 KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAY

Jedna doza (2 mL) sadrzi:

Djelatne tvari:

Inaktivirani sojevi:

Erysipelothrix rhusiopathiae, serotip 2 (so] M2) > 1 ppd'
Parvovirus svinja (soj 014) > 130 U?

Leptospira interrogans, serogrupa Canicola, serovar Portland-Vere

(s0j Ca-12-000) > 2816 U?
Leptospira interrogans, serogrupa Icterohaemorrhagiae, serovar Copenhageni

(soj Ic-02-001) >210 U2

Leptospira interrogans, serogrupa Australis, serovar Bratislava (soj As-05-073) > 1310 U?
Leptospira krschneri, serogrupa Grippotyphosa, serovar Dadas (soj Gr-01-005) > 648 U?
Leptospira interrogans, serogrupa Pomona, serovar Pomona (soj Po-01-000) > 166 U?
Leptospira santarosai, serogrupa Tarassovi, serovar Gatuni (soj S1148/02) >276 U?
Adjuvans:

DL-a-tokoferilacetat 150 mg

engl. pig protective dose - zaktitna doza za svinje na temelju usporedbe s referentnom serijom cjepiva za koju je
dokazano da je djelotvorna u svinja
Zjedinice antigena odredene in vitro testom (ELISA) u gotovom proizvodu

Pomoéne tvari:

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih sastojaka

Polisorbat 80

Emetikon_ a
| Natrijev klorid
i Kalijev klorid

Kalijev dihidrogenfosfat

| Natrijev hidrogenfosfat dihidrat

| Voda za injekceije

Homogena, bijela do gotovo bijela suspenzija nakon muckanja.

3.  KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Svinje za rasplod.
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3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Aktivna imunizacija svinja u svrhu:

- smanjenja klini¢kih znakova vrbanca (koZnih lezija i poviiene tjelesne temperature) uzrokovanih
serotipovima | i 2 bakterije Erysipelothrix rhusiopathiae,

- smanjenja mogucnosti transplacentalne infekcije i uginuéa plodova uzrokovanih parvovirusom svinja
te u svrhu smanjenja koli¢ine parvovirusa svinja u plodovima,

- smanjenja klini¢kih znakova (povisene tjelesne temperature i smanjenog unosa hrane ili smanjene
aktivnosti} 1 moguénosti infekcije uzrokovane bakterijom L. inferrogans, serogrupa Canicola,
serovar Canicola te u svrhu smanjenja njenog izluCivanja nakon infekcije,

- smanjenja klini¢kih znakova (povisene tjelesne temperature i smanjenog unosa hrane ili smanjene
aktivnosti), jagine infekcije i uginuca plodova uzrokovanih bakterijom L. interrogans, serogrupa
Pomona, serovar Pomona te

- smanjenja mogucnosti infekcija uzrokovanih bakterijama L. inferrogans, serogrupa
Icterohaemorrhagiae, serovarovi Copenhageni i Icterohaemorrhagiae, L. interrogans, serogrupa
Australis, serovar Bratislava, L. kirschneri, serogrupa Grippotyphosa, serovarovi Grippotyphosa i
Bananal/Liangguang, L. weilii, serogrupa Tarassovi, serovar Vughia i L. borgpetersenii, serogrupa
Tarassovi, serovar Tarassovi.

Pocetak imunosti:

za E. rhusiopathiae: nakon 3 tjedna.

za parvovirus svinja: nakon 10 tjedana.
za serogrupe leptospira: nakon 2 tjedna.

Trajanje imunosti:

za E. rhusiopathiae: 6 mjeseci.

za parvovirus svinja: 1 godina.

za Leptospira serogrupu Australis: 6 mjeseci.

za Leptospira serogrupe Canicola, Icterohaemorrhagiae, Grippotyphosa, Pomona i Tarassovi: |
godina.

3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u cilinih vrsta Zivotinia:
Nije primjenjivo.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

U slucaju da se veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) nehotice samoinjicira, odmah potraZite
savjet lijeénika i pokazite mu uputu 0 VMP-u ili etiketu.

Posebne miere opreza za zastitu okolida:
Nije primjenjivo.
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3.6 Stetni dogadaji

Svinje za rasplod:

| Vrlo gesto | Povisena tjelesna temperatura'
| (> 1 zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja): | Oteklina na mjestu injekcije’
| Manje esto | Smanjena aktivnost’, smanjeni unos hrane’

| (1do 10 zivotinja / 1 000 tretiranih [
| Zivotinja): |

Rijetko | Povracanje!, crvenilo koZe', ubrzano disanje®, trzanje*
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih
| Zivotinja): : T
| Vrlo rijetko | Reakcija preosjetljivosti
| (<1 zivotinja / 10 000 tretiranih |
| zivotinja, ukljucujuéi izolirane ‘
| sluajeve):

' prosjeéni porast tjelesne temperature (za 0,5 °C), uz najveci porast za 1,5 °C u pojedinih Zivotinja, utvrden je
do dva dana nakon cijepljenja.

? lokalne reakcije su ve¢inom crvene, mekane do tvrde i bezboine otekline. Promjer tokalnih reakcija obigno je <
S ¢m, a u vrlo rijetkim slu¢ajevima promjer lokalnih reakeija u pojedinih Zivotinja moze biti i do 20 cm. Sve
lokalne reakcije potpuno nestanu unutar priblizno 2 tjedna nakon cijepljenja.

% unos hrane i aktivnost potpuno se normaliziraju unutar tjedan dana.

* umjerene opée reakcije nestanu za nekoliko minuta.

Vazno je prijaviti $tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogucnosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Pogledajte odjeljak
wPodatei za kontakt™ u uputi o0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Motze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nema dostupnih podataka o neskodljivosti i djelotvomosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim VMP-om. Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili poslije primjene bilo kojeg
drugog VMP-a treba donositi od sluaja do sluéaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Cjepivo prije primjene treba zagrijati na sobnu temperaturu i dobro promuckati.

Treba izbjegavati velik broj probadanja &epa iglom zbog moguée kontaminacije.

Primjena u misic.

Jednokratnu dozu 2 mL primijenite u podrucju vrata.

Osnovno cijepljenje: svinjama koje jos nisu cijepljene prvu dozu treba primijeniti 6 do 8 tjedana prije
o¢ekivanog osjemenjivanja, a drugu dozu 4 tjedna nakon prve doze.

Revakcinacija: jednu dozu ovog cjepiva treba primijeniti jedanput godisnje. U svrhu postizanja
kontinuirane imunosti za Erysipelothrix rhusiopathiae, est mjeseci nakon svake doze ovog cjepiva
treba primijeniti jednu dozu cjepiva koje sadrZi Ervsipelothrix rhusiopathiae. U slucaju velike
mogucnosti infekcije s L. interrogans, serogrupa Australis, jednu dozu ovog cjepiva treba primijeniti
svakih Sest mjeseci jer nije poznato traje 11 imunost za ovaj serovar nakon 3est mjeseci i koliko dugo.
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3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene dvostruke doze cjepiva nisu primijeceni drugadiji Stetni dogadaji od onih koji su
navedeni u odjeljku 3.6.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuujuéi ograni¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranidio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nula dana.

4.  IMUNOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kad: QI0SALOY

Ovaj VMP u svinja poti¢e razvoj aktivne imunosti za E. rhusiopathiae, parvovirus svinja, L.
interrogans, serogrupa Canicola, serovar Canicola, L. interrogans, serogrupa Icterohaemorrhagiae,
serovarovi Copenhageni i Icterohaemorrhagiae, L. interrogans, serogrupa Australis, serovar
Bratislava, L. kirschneri, serogrupa Grippotyphosa, serovarovi Grippotyphosa i Bananal/Liangguang,
L. interrogans, serogrupa Pomona, serovar Pomona, L. weilii,serogrupa Tarassovi, serovar Vughia i L.
borgpetersenii, serogrupa Tarassovi, serovar Tarassovi.

5.  FARMACEUTSKI PODATCI1
5.1 Glavoe inkompatibilnosti

Ne mije$ati ni s jednim drugim VMP-om.
5.2 Rok valjanosti

Rok valjanostt VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 10 sati.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati u hladnjaku (2 °C - § °C).
Ne zamrzavati.
Zastititi od svjetla.

5.4  Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

PLET boc¢ice s 20 ml. (10 doza), 30 ml. (25 doza), 100 mL (30 doza) tli 250 mL (125 doza), zatvorene s
halogenobutil-gumenim Cepom (guma tipa I prema Ph. Eur.) i zapeéacene aluminijskom kapicom.

Velic¢ine pakiranja:

Kartonska kutija koja sadrzava | bocicu s 20 mL

Kartonska kutija koja sadrzava 10 bocica s 20 IL

Kartonska kutija koja sadrzava 1 boéicu s 30 mL
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Kartonska kutija koja sadrzava 10 bogica s 50 mL
Kartonska kutija koja sadrzava 1 boicu sa 100 mL
Kartonska kutija koja sadrzava 1bolicu s 250 mL

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve velicine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledun zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene YMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotiéni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet [nternational B.V ., Podruznica u RH

7. BROJEVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/21-01/493
8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 29. sijeCnja 2018. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZLJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

09. listopada 2023. godine

10, KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije 0 ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
{ hiips://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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