LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

PRODUKTRESUME
for
Porcilis Ery Parvo Vet.
D.SP.NR
9902

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Porcilis ERY PARVO Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis 4 2 ml indeholder:

Aktive stoffer:
- Inaktiveret Porcin parvovirus (PPV) stamme 014 :

- Inaktiveret lysat af E. rhusiopathiae stamme M2 (serotype 2): ):

*-bestemt 1 det faerdige produkt ved antigenmasse ELISA
**(ppd = pig protective dose) iflg. Ph. Eur. Potency test

Adjuvans:
dl-a-tocopherolacetat 150 mg

Hjzelpestoffer:
Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, suspension

Vandig hvid til nesten hvid veske.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Svin (seer, polte og gylte).

Terapeutiske indikationer

6. marts 2023

> 552 EE*
> 1 ppd**

Til aktiv immunisering af sger, polte og gylte for at forebygge redsyge forarsaget af alle
relevante Erysipelothrix rhusiopathiae (serotype 1 og 2) bakterier, og for at beskytte mod

smitsom fosterded forarsaget af porcint parvovirus (PPV) infektion er.
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E. rhusiopathiae:  Indtreeden af immunitet: 3 uger.
Varighed af immunitet: 6 maneder.

Porcint parvovirus: Varighed af immunitet: 12 méneder.

4.3 Kontraindikationer
Ingen.
4.4 Seerlige advarsler for hver dyreart

Kun raske dyr ma vaccineres.
4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
I tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks soges laegehjzlp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Andre forsigtighedsregler

4.6 Bivirkninger
I laboratoriestudier og feltforseg:
Forbigdende stigning i1 kropstemperatur (0,5 °C) 1 op til 24 timer er meget almindeligt
forekommende.
Mild forbigdende lokalhavelse (@ 1 — 10 mm) 1 op til 8 dage er meget almindeligt
forekommende efter vaccination. Forbigdende nedsat lyst til bevagelse er almindeligt
forekommende.

Efter markedsforing:
I meget sjeldne tilfzelde kan der opsté allergiske reaktioner.

Hypp1gheden af bivirkninger er defineret som:
Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lebet af
en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

4.7 Draegtighed, diegivning eller aglaegning
Kan anvendes.

4.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Immunsuppresive legemidler ma ikke anvendes inden og efter vaccinationen.
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen
med andre legemidler til dyr bortset fra de ovenfor nevnte. En eventuel beslutning om at
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4.9

4.10

4.11

5.1

5.2

6.1

anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor
tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

Dosering og indgivelsesmide

Vaccinen skal have stuetemperatur (15 — 25 °C) for vaccination pabegyndes.

Omrystes grundigt for brug.

Anvend sterile sprojter og ndle. Undgd kontaminering ved at undlade at stikke flere gange.

Dosering: 2 ml, som indgives dybt intramuskulart bag oret.

Basisvaccination:

Polte ber vaccineres mod smitsom fosterded for ferste labning. Vaccination senest 2 uger
for lobning giver beskyttelse i de to folgende draegtighedsperioder. For beskyttelse imod
rodsyge anbefales yderligere vaccination med monovalent redsygevaccine 4 uger for eller
4 uger efter vaccination med Porcilis Ery Parvo Vet. P4 grund af mulig interferens med
maternelle antistoffer skal dyrene vare 6 mineder for vaccination for at sikre virkning mod
smitsom fosterded.

Revaccination:
Porcilis Ery Parvo Vet. gives én gang arligt suppleret med vaccination med monovalent
rodsygevaccine 6 maneder efter vaccinationen med Porcilis Ery Parvo Vet.

Overdosering
Ingen sa&rlige symptomer ved dobbelt dosis udover de i pkt. 4.6 nevnte.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 0 degn.

IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
ATC-vetkode: QI 09 AL 01

Immunologiske egenskaber

Den aktive substans er et lysat af E. rhusiopathiae stamme M2 (serotype 2) og inaktiveret
parvovirus stamme 014

Anvendes til aktiv immunisering af polte, gylte og se@er, som en hjalp til kontrol af redsyge
hos svin og for at beskytte embryoer og fostre mod infektion med porcint parvovirus.
Antigenerne er indkorporeret i en vandig tocopherol baseret adjuvans, med det formal at
fremme en langvarig stimulation af immunsystemet.

Miljemaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer
dl-a-tocopherolacetat

Polusorbat 80
Tris(hydroxymethyl)aminomethan
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Natriumchlorid
Simethicon

Saltsyre

Vand til injektionsvesker.

Uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre vacciner eller immunologiske produkter.

Opbevaringstid
I salgspakning: 24 méaneder.
Efter anbrud: 10 timer.

Serlige opbevaringsforhold
Opbevares i kaleskab ved 2-8 °C. Ma ikke fryses. Beskyttes mod lys.

Emballage
PET-flaske lukket med en halogenobutyl gummiprop og forseglet med en kodet
aluminiumshztte.

Pakningssterrelser:
1 hatteglas 4 20 ml (10 doser), 50 ml (25 doser), 100 ml (50 doser) eller 250 ml (125
doser) pakket i en papaske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lzegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Holland

Reprasentant

MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

10.

11.

19404

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
10. marts 2000

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
6. marts 2023

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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