PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Porcilis Ery+ Parvo Vet. injektioneste, suspensio sialle

2. Koostumus
Yksi annos (2 ml) siséltda:
Vaikuttavat aineet:

Inaktivoitu Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyyppi2 (kanta M2) > 1 ppd*
Inaktivoituja sian parvoviruksia (kanta 014) > 552 EU**

*ppd=suojaava annos sialla (pig protective dose, Ph. Eur.): Annos, joka indusoi saman keskimédrdisen vasta-ainetitterin
hiirilld kuin vertailuvalmiste, jonka teho on mééritetty sioilla. Rokotteen suhteellinen serologinen teho vertailuvalmisteeseen
verrattuna on > 1.

**EU= lopputuotteessa antigeenin maédrdd mittaavalla ELISA -testilld méaariteltynd

Adjuvantti:
dl-o.-tokoferoliasetaatti: 150 mg.

Ravistelun jilkeen tasalaatuinen valkoinen tai lihes valkoinen suspensio.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Sika.

4. Kayttoaiheet

Sikojen aktiivinen immunisointi sikaruusua vastaan vahentdmaan Erysipelothrix rhusiopathiae
serotyppien 1 ja 2 aitheuttamia klinisid oireita sekd suojamaan parvovirusinfektion aiheuttamilta alkio
ja sikiokuolemilta.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkkoa

Immuniteetin kesto sikaruusua vastaan: 6 kuukautta

Immuniteetin kesto parvovirusta vastaan: 12 kuukautta

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimid

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Sairaita tai heikkoja eldimid ei tule rokottaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:




Jos rokottaja jisoi valmistetta vahingossa itseensa tai toiseen henkiloon, paikallinen reaktio on
mahdollinen. T&lloin on vilittdméasti otettava yhteys laédkariin ja kerrottava hénelle, ettd rokote on
vesi-Oljyemulsio.

Tineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttda tineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkkeiden kanssa eiole tietoa. Tasta
syystd padtds rokotteen kiytostd ennen tai jailkeen muiden eldinlidkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Kaksinkertaisen annoksen ei ole todettu aiheuttavan yksinkertaisesta annoksesta poikkeavia
haittatapahtumia.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldnldikkeiden kanssa.

7 Haittatapahtumat

Sika:

Hyvin yleinen Lammonnousu';

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti): Pistoskohdan turvotus?.
Yleinen Haluttomuus likkua®.
(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):

Hyvin harvinainen Y liherkkyysreaktiot
(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

I Ohimenevi nousu (+0.5 °C) 24 tunnin kuluessa rokotuksesta.

2Lievd, ohimenevi paikallinen turvotus (@ 1-10 mm) enintéin 8 vuorokautta rokotuksen jilkeen.
3 Ohimenevi reaktio.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa,
tai olet sitd micltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan kiyttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta: {kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat} .

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain

Yksi annos on 2 ml. Rokote injisoidaan syvélle lihakseen korvan taakse.
Rokote suositellaan annettavaksi huoneenlimpéisend. Rokotetta on ravistettava hyvin ennen kéyttoa ja
kdyton aikana.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus:

Ensimméiinen rokotus annetaan aikaisintaan puolen vuoden idsséd. Rokotus toistetaan 4 viikon kuluttua
siten, ettd toinen rokotuksista on annettu vahintddn 2 vilkkkoa ennen ensimmaéisti astutusta.

Tehosterokotus:



Rokotus kerran vuodessa 2—4 viikkoa ennen astutusta. Sikaruususuojan kesto on kuusi kuukautta,
joten lisdrokotus sikaruusua vastaan annetaan 6 kuukauden kuluttua viimeisestd Porcilis Ery + Parvo -
rokotuksesta.

9. Annostusohjeet

Rokote on annettava puhtaasti (kdytettiva steriileja neuloja ja ruiskuja). Viltd injektiopullon turhaa
lavistamistd kontaminaation ehkdisemiseksi.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaitya.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiyti titd eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivimairilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 tuntia.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetdan paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldnlddkariltdsi tai apteekista.

13. Elidinldakkeiden luokittelu

Reseptivalmiste.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 13488

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa 20 mln (10 annosta) tai 50 mln (25 annosta) muovinen injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaéiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

6.11.2023



Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
MSD Animal Health Oy, Espoo

info_ah finland@merck.com

puh. 010 2310 750

Lisétietoja tistd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Porcilis Ery+ Parvo Vet. injektionsvitska, suspension for svin

28 Sammans iittning

Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:
Inaktiverad Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2 (stam M2) > 1 ppd*
Inaktiverade svinparvovirus (stam 014) > 552 EU**

*ppd=skyddande dos hos svin (pig protective dose, Ph.Eur.): En dos som inducerar samma genomsnittliga antikroppstiter
hos moss som jamforelsepreparatet, vars effekt bestéimts hos svin. Vaccinets relativa serologiska effekt jaimfort med
jamforelsepreparatet &r > 1.

**EU = bestamt i slutprodukt som massenheter av antigen (ELISA)

Adjuvans:
dl-a.-tokoferol acetat: 150 mg

Homogen vit eller néstan vit suspension efter skakning.

3. Djurslag

Svin.

4. Anvindningsomriden

Aktiv immunisering av svin mot rédsjuka och parvovirusinfektioner. Vaccinet minskar kliniska
symptom orsakade av Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 1 och serotyp 2 och foster och
embryoddden orsakade av parvovirusinfektion.

Immunitetens insdttande: 3 veckor.

Immunitetens varaktighet:

Svinparvovirus: 12 ménader

E. rhusiopathiae: 6 manader

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Séirskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Séarskilda forsiktighetsatgdrder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Sjuka eller svaga djur ska inte vaccineras.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:




Om man av misstag vaccinerar sig sjilv eller en annan person, kan en lokal reaktion uppsta. Da bor
lakare kontaktas omedelbart och informeras att vaccinet &r en vatten-olje emulsion.

Driéktighet och digivning:
Kan anvidndas under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:
Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat likemedel. Ett beslut om att anvénda detta immunologiska likemedel fére eller efter ett

annat likemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Dubbel dos har inte konstaterats orsaka biverkningar som skulle skilja sig fran enkeldos.

Viktiea blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

7. Biverkningar

Svin:

Mycket vanliga Temperaturstegring';
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Svullnad pa injektionsstéllet?.

Vanliga Motvillighet at rora sig’.
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mycket sillsynta Overkinslighetsreaktioner
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

' Overgéende 6kning (+0.5 °C) inom 24 timmar efter vaccination.
2 Lindrig, dvergdende local svullnad (@ 1-10 mm) under8 dygn efter vaccination.
3 Overgéende reaktion.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och adminis treringsvig(ar)

Dosenédr 2 ml. Vaccinet injiseras djupt mtramuskulirt vid éronbasen. Vaccinet rekommenderas att
varmas upp till rumstemperatur fore anvindning. Vaccinet omskakas vél fore och under
anvéandningen.

Vaccinations program:

Grundvaccination:

Forsta vaccination ges vid minst halv ars dlder. Vaccination repeteras efter 4 veckor pa sé sitt, att en
fornyad vaccination ges senast 2 veckor fore forsta betdckning.

Revaccination:
Atligen 2—4 veckor fore betickning. Skyddet mot rddsjuka varar sex manader och dirfor ges en
tilliggsvaccination mot rodsjuka 6 manader efter den senaste Porcilis Ery + Parvo -vaccinationen.



9. Réd om korrekt adminis trering

Vaccinet bor injiseras rent (anvind endast sterila kanyler och sprutor). Undvik upprepad perforering
av membranet for att forhindra kontaminering.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sirskilda forvarings anvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgdngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad mnerférpackning: 10 timmar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

Fréga veteriniren eller apotekspersonalen hur man gér med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkiinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 13488

Forpackningsstorlekar:
20 ml (10 doser) eller 50 ml (25 doser) injektionsflaska av plast forpackad i kartongen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades
6.11.2023

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsdlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlinderna

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
MSD Animal Health Oy, Esbo

info_ah finland@merck.com

tel. 010 2310 750

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for mnehavaren av
godkdnnandet for forséljning.



