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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Porcilis Ery+Parvo+Lepto injekéni suspenze pro

prasata

2. KVALITATIVN A KVANTITATIVNI SLOZENT
KaZzda davka 2 ml obsahuje:

Lé&ivé latky:

Inaktivované kmeny:

Erysipelothrix rhusiopathiae,

sérotyp 2 (kmen M2) >1ppd'
Parvovirus suis (kmen 014) >130U7
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) >2102
Leptospira. interrogans sérova skupina Australis
sérovar Bratislava (kmen As-05-073) >1310 2
Leptospira. kirschneri sérotyp Grippotyphosa
sérovar Dadas (kmen Gr-01-005) > 6487
Leptospira. interrogans sérova skupina Pomona
sérovar Pomona (kmen Po-01-000) =166 7
Leptospira santarosai sérova skupina Tarassovi

sérovar Gatuni (kmen S1148/02) =276 U7
Adjuvans:
dl-a-tokoferol acetat 150 mg

'Prasata chranici davka (pig protective dose)

v porovnani s referenénim pipravkem, u kterého
byla prokazana ucinnost u prasat.

2Stanoveno in vitro ELISA testem detekujicim
mnoZstvi antigenu ve zkousce U&innosti.

Excipiens:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Po roztfepani homogenni bild az téméF bila
suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvifat
Chovna prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat
K aktivni imunizaci prasat:

pro sniZeni klinickych priznakd Cervenky prasat
(koznich |ézi a horecky) zptisobenych Erysipelothrix
rhusiopathiae sérotypu 1 a sérotypu 2.

pro snizeni transplacentarni infekce, virové zatéze
a fetdlni mortality zptisobenych parvovirem
prasat.

pro snizeni klinickych pfiznakd (zvy3eni télesné
teploty a sniZeni pijmu krmiva nebo aktivity),
infekce a bakterialniho vylu¢ovani zptsobenych

L. interrogans sérové skupiny Canicola sérovar
Canicola.

pro snizeni klinickych pfiznakd (zvy3eni télesné
teploty a sniZeni pijmu krmiva nebo aktivity),
zévaznosti infekce a fetalni mortality zpisobenych
L. interrogans sérové skupiny Pomona sérovar
Pomona.

pro sniZzeni infekce zplisobené L. interrogans
sérové skupiny Icterohaemorrhagiae sérovard
Copenhageni a Icterohaemorrhagiae,

L. interrogans sérové skupiny Australis sérovar
Bratislava, L. kirschneri sérové skupiny
Grippotyphosa sérovart 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

Trvéni imunity:

E. rhusiopathiae: 6 mésicl

Parvovirus suis: 12 mésicl

Leptospira sérova skupina Australis: 6 mésict
Leptospira sérova skupina Canicola,
Icterohaemorrhaiae,Grippotyphosa, Pomona
a Tarassovi: 12 mésicli

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinujte pouze zdrava zvifata.

4.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti
Zvla3tni opattent pro pouziti u zvitat
Neuplatiuje se.

Zvl&stni opatreni urené osobam, které podavaii-
veterinarni éCivy pripravek zvitatim

V pripadé ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pripravkem, vyhledejte ihned
lékaFskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékari.

4.6 NeZadouci u€inky (frekvence a zavaznost)
Do dvou dnli po vakcinaci se velmi ¢asto objevuje
2zvy3eni télesné teploty. Pozorované zvy3eni télesné
teploty bylo v priiméru 0,5°C (v individualnich
pripadech bylo maximalni zvy3eni 1,5°C). Velmi
Casto se objevuji prechodné lokalni reakce nejcastéji
se projevujici éervenym, mirnym az tuhym,
nebolestivym otokem. Obecné lokalni reakce mohou
byt o priméru < 5 cm, velmi vzacné maze lokalni
reakce u jednotlivych zvitat dosdhnout priimér

20 cm. V&echny lokalni reakce zcela vymizi v pribéhu
priblizné 2 tydnt po vakcinaci. U jednotlivych zvifat
se miiZe vzacné pozorovat pribézna systémova
reakee, jako je zvraceni, zarudnuti, zrychlené dychani,
z&8kuby. Tyto reakce odezni béhem nékolika minut.
U jednotlivych zvifat mlzZe neobvykle dochdzet k
prechodnému snizeni prijmu krmiva nebo poklesu
aktivity. Pfijem krmiva a aktivita se vraci do normélu
v priib&hu jednoho tydne.

Cetnost nezadoucich Ucink( je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

velmi &asté (nezadouci Ucinek(nky) se projevily
uvice nez 1z 10 oSetfenych zvitat)

Casté (u vice nez 1, ale méné nez

10 ze 100 o3etenych zvifat)

neobvyklé (u vice neZ 1, ale méné nez

10z 1000 o3etfenych zvifat)

vzacné (u vice neZ 1, ale méné nez

10z 10000 oSetfenych zvitat)

velmi vzacné (uméné nez 1 z 10000 oSetfenych
vifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PoutZiti v prib&hu brezosti, laktace nebo snasky
Brezost a laktace:
Lze pouZit béhem brezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal$imi lé€ivymi pFipravky a dalsi
formy interakce
Nejsou dostupné informace o bezpegnosti a U¢innosti
této vakciny, pokud je podavana zéroveri s jinym
veterindrnim [éivym pipravkem. Rozhodnuti o
pouZiti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim [é¢ivém piipravku musf byt provedeno
na zakladé zvéZzeni jednotlivych pfipad.
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4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani
Pred pouzitim ponechte vakcinu, aby dosahla
pokojové teploty.

Pred pouZitim dobre protepte.

Zabraite kontaminaci vicendsobnym
propichnutim zatky.

Pro intramuskuldmi podani.
Vakcinujte prasata davkou 2 ml v oblasti krku.

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

Revakcinace: Kazdoroéni revakcinace ma byt
podana jednou davkou veterinarniho é¢ivého
pripravku. Sest mésicti po kazdé této vakcinaci by
méla byt aplikovana jedna dévka vakciny obsahujici
Erysipelotrix rhusiopatiae pro udrZeni imunity proti
Erysipelotrix rhusiopatice. V pripadé zndmého
infek&niho tlaku L. interrogans sérové skupiny
Australis ma byt podana revakcinace jednou davkou
veterinarniho [éCivého pripravku kazdych 6 mésicd,
protoZe neni zndmo, jestli a jak dlouho pretrvava
imunita proti této sérové skupiné po 6 mésicich.

4.10 Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc,
antidota), pokud je to nutné

Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly

pozorovany jiné nezadouci Ucinky nez ty, které

byly popsany v &asti 4.6.

4.11 Ochranné lhaty
Bez ochrannych Lhiit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: Imunologika
pro prasata. Inaktivované virové a inaktivované
bakterialni vakciny pro prasata.

ATCvet kod: QI09ALO7

Pripravek stimuluje u prasat vyvoj aktivni
imunity proti E. rhusiopatiae, parvoviru prasat,
L. interrogans sérové skupiny Canicola sérovar
Canicola, L. interrogans sérové skupiny
Icterohaemorrhagiae sérovart Copenhageni

a Icterohaemorrhagiae, L. interrogans sérové
skupiny Australis sérovaru Bratislava,

L. kirschneri sérové skupiny Grippotyphosa
sérovard Grippotyphosa a Bananal/Liangguang,
L. interrogans sérové skupiny Pomona sérovaru
Pomona, L. weilii sérové skupiny Tarassovi
sérovaru Vughia a L. borgpetersenii sérové skupiny
Tarassovi sérovaru Tarassovi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
dl-a-tokoferol acetat

polysorbat 80

simetikon

chlorid sodny

chlorid draselny
dihydrogenfosfore¢nan draselny
hydrogenfosfore¢nan sodny dihydrat
voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim (é¢ivym pfipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouZitelnosti veterindrniho léCivého pFipravku
v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevient vnitiniho
obalu: 10 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C).
Chrafite pfed mrazem.

Chrarite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

PET injek&ni lahvicky s obsahem 20 ml (10 davek),
50 ml (25 davek), 100 mL (50 davek), nebo 250 ml
(125 davek). Injekenf lahvicky jsou uzaviené

s halogenbutylovou gumovou zétkou (Ph.Eur. typ I)
a kédovanym hlinikovym vigkem.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou 20 ml.
Kartonova krabicka s 10 injekénimi lahvi¢kami
po 20 ml.

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou 50 ml.
Kartonova krabicka s 10 injekénimi lahvi¢kami
po 50 ml.

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvi¢kou 100 ml.
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvi¢kou 250 ml.
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani
nepouZitého veterinarniho p¥ipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pFipravku

V&echen nepouZity veterinarni éCivy pFipravek nebo

odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt

likvidovén podle mistnich pravnich predpisti.
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