
DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA

I t15
Porcilis ErytParvo
suspenzi ja za injekciiu
KLASA: UP/l-322-05 I I 5-01 I 468
URBROJ: 525-10/0609-16-2

veljada 2016.



I. NAZIVVETERINARSKO.MIiDICINSKOGPROIZVODA

Porcilis Ery + Parvo, suspenzija za injekciju za svinje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

I doza sadri.ava (2 mL)

Djelatne tvari:
Inaktivirani parvovirus svinj a soj 014: >- 552 EU, ELISA jedinice (EU) antigena odredene u
gotovom proizvodu
Inaktivirane lizirane bakterijske stanice Erysipelothrix rhusiopathiae soj M2 (serotip 2): ) 1

za5titne doze za svinje (eng. pig protective dose PPD) prema Ph. Eur. testu imunogenosti

Adjuvans:
dl-c-tokolerol 150 mg

Pomodna tvar:
fonnaldehid 0,02-0,05%

Potpuni popis pomoinih tvari vidi u odjetjku 6.1 .

3. FARMACEUTSKIOBLIK

Suspenzija za injekciju.
Bijela do gotovo bijela suspenzija

4. KLINI.KEPOJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste iivotinja

Svinja (krmade i nazimice)

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

Za aktivnu imunizaciju krmada i nazimica kako bi se sprijedili klinidki znakovi vrbanca
uzrokovanog svim vaZnijim serotipovima Erysipelothrk rhusiopathiae (serotip I i 2) te da se

sprijede ili umanje uginuia i klinidki znakovi parvovirusne infekcije embrija i fetusa.

Erysipelothrix rhusiopathiae: podetak imunosti 3 tjedna nakon cijepljenja
trajanie imunosti: 6 mjeseci

Parvovirus svinja: trajanje imunosti l2 mjeseci.

4.3 Kontraindikacije

Nisu poznate.
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4.4 Posebna upozorcnja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza prilikom primiene na Zivotiniama

Ne smije se cijepiti bolesne i slabc Zivotinje

Posebne miere o ll reza ko te mora noduzcti osoba koi a nrimieniui e veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotiniama

Nakon primjene cjepiva treba oprati ruke vodom i sapunom, a posebice ako dode do kontakta
koZe s cjepivom. U sludaju injiciranja cjepiva sebi ili pomo6niku odmah treba potraZiti
savjet/pomoi lijednika i pokazati mu uputu ili etiketu.

4.6 Nuspojavc (udestalost i ozbiljnost)

Unutar 24 sata nakon cijepljenja moZe se odilovati neznatno i prolazno povi5enje tjelesne
temperature (0,5 "C), a do 8 dana po cijepljenju ponckad se moZe javiti blaga i prolazna lokalna
oteklina (1- 10 mm). Kod ogranidenog broja Zivotinja moZe biti smanjena volja za kretanjem. U
vrlo rijetkim sludajevima mogu se javiti reakcije preosj etljivosti.

1.7 Primjena tijekom graviditeta, Iaktacije ili nescnja

MoZe se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije. Prilikom cijepljenja treba izbjegavati
izlaganle svinja stresu, posebno u razdoblju kasnog graviditeta.

4.8 Interakcijc s drugim mcdicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne postoje dostupni podaci o ne5kodljivosti i udinkovitosti ovog cjepiva ako se primjenj uje s
bilo kojim drugim VMP-om. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili nakon davanja drugih
VMP-a treba donijeti od sludaja do sludaja.

4.9 Kolitinc koje sc primjenjuju i put primjene

Prije primjene cjepivo treba zagrijati na sobnu temperaturu (15 25 "C). Bodicu dobro protresti
prije primjene. Koristiti sterilnu Strcaljku i igle.
Doza cjepivaje 2 mL i primjenjuje se injekcijom duboko u mi5i6 iza baze uSke.

Tijek primamog cijepljenja:
Za5titu od Erysipelothrix rhusiopathiae i parvovirusa svinja (PPV) u nazimica treba posti6i prije
prvog pripusta ili umjetnog osjemenjivanja. Jedna injekcija, ne kasnije od 2 tjedna prije pripusta,
dovoljnaje za zaitittr sljede6eg graviditeta od Stetnih udinaka izazvanlh parvovirusom svinja. Za
postizanje za5tite od vrbanca kao osnovno cijepljenje savj etuje se dvostruko cijepljenje. To se

moZe posti6i jednim cjepivom protiv vrbanca 4 tjedna prije ili 4 dedna poslije primjene
kombiniranog Ery I P3*o ..1"r'rr.

Porcilis Ery+Parvo

suspenzija za injekciju
KLASA: UP/l-322-05 / 1 5-0 1 1 468
URBROJ: 525-10i0609-l 6-2

vcljaaa 2016

3/r 5



Zbog mogu6e interferencije s majdinim protutijelima, svinje prij e cijepljenja ne bi trebale biti
mlade od 6 mjeseci kako bi se osigurala udinkovitost protiv parvovirusa svinja.
Krmade treba revakcinirati protiv vrbanca tijekom svake laktacije (u razmacima ne ve6im od 6
mjeseci) i jednom godiSnje proliv parvovirusne infekcije.

4.10 Prcdoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Reakcije zamijeiene nakon primjene dvostruke doze nisu se razlikovale od onih zabiljeZenih
nakon primjene jedne doze.

4.11 Karencija

Meso i.jestive iznutrice: 0 dana.

5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: imunolo5ki pripravci za svinje; inaktivirana virusna i inaktivirana
bakterijska cjepiva, parvovirus svinja + Erysipelothrix rhusiopathiae

ATCvet kod: QI09AL01

Djelatne tvari su lizirane bakterijske stanice Erysipelothrix rhusiopathioe soj M2 (serotip 2) i
inaktivirani parvovirus svinja soj 014.
Za aktivnu imunizaciju krmada i nazimica kako bi se sprijedili klinidki znakovi vrbanca te da se

sprijede iti umanje uginuda i klinidki znakovi parvovirusne infekcije embrija i fetusa.
Antigeni su inkorporirani u vodeni adjuvans na bazi tokoferola kako bi se poboljSalo produZeno
stimuliranje imuniteta.

6. FAITMACEUTSKIPODACI

6.1 Popis pomodnih tvari

Polisorbat 80
Tris (hidroksimetil) aminometan
Natrijev klorid
Formaldehid
Simetikon
Y oda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Ne mije5ati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutamjeg pakovanja: 10 sati
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6.4. Posebne mjere pri iuvanju

iuvati u hladnjaku (2'C 8'C).
Ne zamrzavati.
Zastititi od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjcg pakovanja

Kartonska kutija sadrZava jedr.ru bodicu od stakla hidrolitidke klase tip II ili tip I (Ph. Eur.) ili
PET bodicu napunjenu s 20 mL (10 doza), 50 mL (25 doza). 100 mL (50 doza) ili 250 mL (125

doza), zatvorenu depom od halogenobutilne gumc i zapedadenu kodiranim aluminijskim
poklopcem.

Ne moraj u sve velidine pakovanja biti u prometu

6.6 Poscbne mjerc opreza prilikom odlaganja ncupotrcbljenog vcterinarsko-
medicinskog proizvoda ili otpadnih materijala dobivcnih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni
primjenom tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o

zbrinjavanju otpada.

7. NOSITEI,J ODOBRENJA ZA STAVL.IAN.IE U PROMET

Intervet Intemational B.V., PodruZnica u Republici Hrvatskoj
Heinzelova 62a
10000 Zagreb
Republika Hrvatska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP /t-322-05 I t3-01 / 57 6

9. DATUMPRVOGODOBRENJA/PRODULJENJAODOBRENJA

2. 1 . 2015.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

s.2.2016.

ZABILANA PITODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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