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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Porcilis Ery+Parvo+Lepto injekéni suspenze pro prasata

2. Slozeni

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivované kmeny:

Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2 (kmen M2) > 1 ppd!
Parvovirus suis (kmen 014) > 130 U?
Leptospira.interrogans sérova skupina Canicola sérovar Portland-Vere

(kmen Ca-12-000) > 2816 U?
Leptospira.interrogans sérova skupina Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni

(kmen Ic-02-001) >210 U?
Leptospira.interrogans sérova skupina Australis sérovar Bratislava

(kmen As-05-073) > 1310 U?
Leptospira. kirschneri sérova skupina Grippotyphosa sérovar Dadas

(kmen Gr-01-005) > 648 U?
Leptospira.interrogans sérova skupina Pomona sérovar Pomona

(kmen Po-01-000) > 166 U?
Leptospira santarosai sérova skupina Tarassovi sérovar Gatuni

(kmen S1148/02) > 276 U?
Adjuvans:

dl-a-tokoferol acetat 150 mg

I prasata chranici davka (pig protective dose) v porovnani s referenénim ptipravkem, u kterého byla prokazana
ucinnost u prasat
2 stanoveno in vitro ELISA testem detekujicim mnoZstvi antigenu ve zkousce G¢innosti

Po roztfepani homogenni bila az téméf bild suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Chovna prasata.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci prasat:

- pro zmiméni klinickych pfiznakt cervenky prasat (koznich 1ézi a horecky) zplsobenych

Erysipelothrix rhusiopathiae sérotypu 1 a sérotypu 2.

- pro snizeni transplacentarni infekce, virové zatéze a fetalni mortality zplisobenych parvovirem

prasat.

- pro zmirnéni klinickych ptiznakt (zvySeni télesné teploty a sniZeni piijmu krmiva nebo aktivity),
infekce a bakterialniho vylucovani zplsobenych L. interrogans sérové skupiny Canicola sérovar

Canicola.

- pro zmirnéni klinickych pfiznaki (zvySeni télesné teploty a snizeni pfijmu krmiva nebo aktivity),
zavaznosti infekce a fetalni mortality zptsobenych L. interrogans sérové skupiny Pomona sérovar

Pomona.



- pro snizeni infekce zplsobené L. interrogans sérové skupiny Icterohaemorrhagiae sérovart
Copenhageni a Icterohaemorrhagiae, L .interrogans sérové skupiny Australis sérovar Bratislava, L.
kirschneri sérové skupiny Grippotyphosa sérovari Grippotyphosa a Bananal/Liangguang, L. weilii
sérové skupiny Tarassovi sérovar Vughia a L. borgpetersenii sérové skupiny Tarassovi sérovar
Tarassovi.

Nastup imunity:

E. rhusiopathiae: 3 tydny
Parvovirus suis: 10 tydnt
Leptospira sérové skupiny: 2 tydny

Trvani imunity:

E. rhusiopathiae: 6 mésict

Parvovirus suis: 1 rok

Leptospira sérové skupina Australis: 6 mésict

Leptospira sérova skupina Canicola, Icterohaemorrhagiae,
Grippotyphosa, Pomona a Tarassovi: 1 rok

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:
V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l1ékafi.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavéana zarovei s jinym
veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadt.

Piedavkovani:
Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany jiné nezadouci ucinky nez ty, které byly
popsany v casti “Nezadouci ucinky*.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

7.  Nezadouci Gcinky

Chovna prasata

Velmi ¢asté Zvysena teplota!

r v . W r r 72
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvirat): Otok v misté injekéniho podani




Méng Casté Snizena aktivita®, Snizeny ptijem krmiva3

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvifat):

Vzacné Zvraceni*, zarudnuti pokozky*, tachypnoe?,

(1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych zvifat): zafkuby*

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce

(< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

' Pozorovano pramérné zvyseni o 0,5 °C (v jednotlivych ptipadech bylo maximalni zvy$eni o 1,5 °C)
do 2 dnti po vakcinaci.

2 Pfechodné lokalni reakce, vétsinou sestavajici z Cervenych, mirnych az tvrdych, nebolestivych otok.
Obecné mohou mit lokalni reakce primeér < 5 cm a ve velmi vzacnych ptipadech mohou mit lokalni
reakce u jednotlivych zvifat primér az 20 cm. VSechny lokalni reakce zcela vymizi ptiblizné do 2
tydnt po vakcinaci.

3 Piijem krmiva a aktivita se zcela obnovi béhem tydne.

4 Pfechodné systémové reakce odezni béhem nékolika minut.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezddouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezéadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Pro intramuskularni podéni.
Vakcinujte prasata davkou 2 ml v oblasti krku.

Zakladni vakcinacni schéma: Prasata dosud nevakcinovana dostavaji prvni davku 6-8 tydnd pred
predpokladanym datem inseminace a druhou davku 4 tydny po prvni davce.

Revakcinace: Kazdoro¢ni revakcinace ma byt podana jednou davkou veterinarniho lé¢ivého ptipravku.
Sest mésicti po kazdé této vakcinaci by méla byt aplikovana jedna davka vakciny obsahujici
Erysipelothrix rhusiopathiae pro udrzeni imunity proti Erysipelothrix rhusiopathiae. V ptipadé
znamého infek¢niho tlaku L. interrogans sérové skupiny Australis ma byt podana revakcinace jednou
davkou veterinarniho 1écivého pripravku kazdych 6 mésicl, protoze neni znamo, jestli a jak dlouho
pretrvava imunita proti této sérové skupiné po 6 meésicich.

9. Informace o spravném podavani
Pted pouzitim ponechte vakcinu, aby dosahla pokojové teploty.

Pted pouzitim dobfe protiepte.
Zabrainte kontaminaci vicenasobnym propichnutim zatky.

10. Ochranné lhuty


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraite pied mrazem.

Chrante pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydadvan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/073/16-C

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou 20 ml.
Kartonova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami po 20 ml.
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou 50 ml.
Kartonova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami po 50 ml.
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou 100 ml.
Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou 250 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Cervenec 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

17. DalSi informace



