Porcilis® Qg Ery +Parvo +Lepto

Vypnéte problémy s reprodukci

PROBLEMY




CiM JSOU DULEZITE?

Praseci cervenka (erysipel), parvovirus a leptospira jsou celosvétové
ekonomicky vyznamné patogeny, jejichZ vyskyt ve stadé ma negativni vliv

na reprodukci prasnic a prasnicek.

Dopad na reprodukéni parametry:

+ Nepravidelny ndvrat do estru
- Nepocetné vrhy

« Potraty, mumifikované plody, thyny selat po narozeni

+ Neplodnost

Vliv na reprodukci:

Nahlé Uhyny selat
Aborty

Dalsi klinické pFiznaky:

Vysoka horecka (41-42 °C)

Bolest v koncetinach: ztuhlost koncetin, strnulé pohyby,
nahrbeny hibet

Nechutenstvi, suché vykaly

KoZni léze ve tvaru diamantu

Septikémie

U chronického onemocnéni:

artritida, endokarditida

Dopad na reprodukci:

« Aborty

+ Mrtvé narozend selata
« Navrat do Fije v prvnich tydnech bfezosti



TROJITA OCHRANA
V JEDNOM PRIPRAVKU

Porcilis” Ery+Parvo+Lepto je jedina vakcina na trhu obsahuijici Erysipelas, Parvovirus a VEDELI JSTE, 7E...?

tfi hlavni séroskupiny leptospir (L. australis, L. pomona a L. tarassovi)* znamé z praxe
jako priciny reprodukénich selhani.

Porcilis” Ery+Parvo+Lepto dale obsahuje séroskupiny L. canicola,

L. icterohaemorrhagiae a L. grippotyphosa. nebo jejich potomka.

Vakcina€ni program

6-8 tydn(

Porcilis® Ery+Parvo+Lepto Porcilis® Ery+Parvo+Lepto DOBA
Davka 1 Davka 2 (booster) INSEMINACE

12 mésic

Porcilis® Ery+Parvo+Lepto Vakcina Porcilis” Ery+Parvo+Lepto
Davka 1 s obsahem Ery**

*Kompletni informace o indikaci a ndrocich na antigen a sérovar najdete v SPC.
**0cekavate-li potize s vyskytem séroskupiny L. interrogans Australis, mélo by se preockovani jednou davkou Porcilis Ery+Parvo+Lepto provadét kazdych Sest mésicu.

Porcilis® Ery+Parvo+Lepto [ze
pouZit pro hromadnou vakcinaci
bez jakéhokoli ohroZeni zvifat



SIROKA OCHRANA
PRED LEPTOSPIRAMI'

74dna jina vakcina na trhu nenabizi ochranu pred 9 réiznymi sérovary leptospir.

Ochrana pred _
Porcilis
Leptospira Ery+Parvo +Lepto
MSD AH
Sérova skupina Sérovar ( )
Pomona Pomona
Canicola Canicola
Icterohaemorrhagiae
Icterohaemorrhagiae
Copenhageni
Australis Bratislava
Grippotyphosa
Grippotyphosa
Bananal
Tarassovi
Tarassovi
Vughia

e DO55555 1




LA30pm, - 1
JRAG ORNI UCINNOST

PO DOBU AZ 1 ROKU?

Porcilis Ery+Parvo+Lepto je jedina vakcina na trhu s prokazanou ucinnosti ve snizovani fetalni mortality
zpUsobené parvovirem a leptospirovym sérovarem Pomona.

10 tydni

Popis studie: oo ~,

INSEMINACE Vystaver)i patogenu
1 Leptospira Pomona

| Davka esic
|9 + oo D

! JRpER
FappERRRERRELELLL

| 4118

10 tydnd

Vystaveni‘ patogenu

INSEMINACE .
! Leptospira Pomona

RRREEREPEEPEELL Ly 7
I

66 U

| Davka

2 + 12 mésici

Kontrolni skupina:
« 20 prasnicek ve stafi 20 tydnd
« Vakcinace proti Ery a Parvo - ne praoti Leptospira

Vakcinované skupiny:
« 20 prasnicek ve stari 20 tydnG
« Vakcinace Porcilis” Ery + Parvo + Lepto
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DLOUHOTRVAJICI
KOMBINOVANA

OCHRANA

CHRANENOST V MESICiCH

Erysipelas

Parvovirus

L. Pomona

L. Canicola

L. Icterohaemorrhagiae

L. Australis

L. Grippotyphosa

L. Tarassovi

BEZPECNOST

JE VELMI BEZPECNA VAKCINA®

Studie Bezpecnosti 1: —
Popis:
« 12 prasnicek (stari 16 tydna).

Vakcinovany 1 davkou (2 ml) vakciny

Porcilis” Ery+Parvo+Lepto do kréniho svalstva.
« Pitva po 2 tydnech.

Vysledky:
Telesna teplota:
Nevyskytlo se 7adné zv.\]_ée,enl
rektalni teploty nebo jiné
systémové reakce souvisejicl
s podanim vakciny

* Bezpecnost pipravku

Studie Bezpecnosti 2 ~

Popis:
« 14 prasnicek (stafi 16 tydnd) -> vakcinovany:
Proti PRRS + 4 ml (dvojitou ddvkou)
Porcilis” Ery+Parvo+Lepto
« Soucasné do svalstva krku.
« Revakcinace 1 davkou obou vakcin po 2 tydnech
« Prasnicky byly 14 dni po vakcinaci denné pozorovany pro zaznamenani
vyskytu lokalnich a systémovych reakci. Rektalni teplota byla méfena 1.,
2.a3. den pred kaZdou vakcinac, dale tésné pred vakcinaci a nasledné
jednou denné po dobu 4 dni po kazde vakcinaci.

byla dikladné sledovana.
Podrobné informace o vyskytu
nezadoucich reakci naleznete
v SPC pripravku na posledni
strané brozury.
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TERENNIMI STUDIEMI®

Popis studie

« Terénni studie zaloZena na vyvoji vybranych reprodukénich

ukazateld farem v Portugalsku v €ase a vliv vakcinace
pripravkem Porcilis® Ery +Parvo+ Lepto

Metodika

« Vakcinace vakcinou Porcilis® Ery+Parvo+Lepto.
« Interval 4 tydny.
+ Revakcinace: 2. tyden kazde nasledujici laktace.

Vysledky studie

Prokazan efekt vakcinace na sniZzeni vyskytu abortd (srovnani
vysledka studie s Udaji pfed vakcinaci pFipravkem
Porcilis® Ery+ Parvo+ Lepto)

Procento abortii

@% VAKCINACE

I
L] m B

2010 2011 2012 2013 2014

Obdobi pred vakcinaci Obdobi po vakcinaci

Aborty

V PRUBEHU BREZOSTI’

Popis studie:
Potet
IM injekce do oblasti  JERALL

gestace | 10

Porcilis® Ery+Parvo+Lepto

+2 tydny | +4 tydny

krku
1 9 3az7 Dvojita | Jednoducha | Jednoducha
Il 12 9az12 Dvojita = Jednoducha @ Jednoducha

Vysledky studie:

Primérna délka bFezosti
(dny)

1 Rana 114.8 10.3 1.6

Primérny poéet selat ve vrhu

2.8

] Pozdni 114.1 14.1 12.6

1.5

2011: 2013:
12/2010 - 11/2011: 2.3% 12/2012 - 03/2013: 0.5% (-96%)
2012: CELKEM 6 ABORTU V ROCE
12/2011 - 11/2012: 4.6% 2013 (-89 %) OPROTI
12/2011 - 03/2012: 12.6% CELEMU ROKU 2012
CELKEM 55 ABORTU V ROCE 2014:
2012 12/2013-04/2014: 0.6%

KOMFORT

Vakcinace prasniek vakcinou Porcilis®
Ery+Parvo+Lepto nevyvolala aborty ani vyskyt
vrozenych defektii nebo jinych problémii
potomstva souvisejicich s vakcinaci.

Porcilis® Ery+Parvo+Lepto je vakcina bezpe¢na
pro biezi prasnice’.

*VBechna selata byla norméalné vyvinuta. Priciny smrti nesouvisely s vakcinou,
ale s dlouhotrvajicim komplikavanym porodem, traumaty, prdjmem, bakteridlni
sepsi nebo slabosti selat v disledku velké pocetnosti vrhu. Primérmy pocet
selat se v obou skupindch Lisil. Vzhledem k tomu, Ze prasnicky z obou skupin
nebyly inseminovany soucasné a inseminacni technika a Uspésnost nemohla
byt stejnd, Slo o ocekdvany jev. Tyto dvé skupiny tedy nemohou byt po strénce
poctu selat pfimo srovnavany.
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1 - SPC - Souhrn tidajti o pfipravku. Registracni dokumentace.

2 & 3 - Jacobs AAC, et al. Bezpecnost a ticinnost nové kombinované oktavalentni vakciny proti Erysipelas, Parvoviru a leptospiram pfi ochrané prasnicek pred onemocnénim a fetalni mortalitou spojenou s Pomona sérovarem Leptospiry
interrogans. Vaccine (2015). Collell M. et al. Uginnost nové kombinované oktavalentni vakciny proti Erysipelas, Parvoviru a leptospirdm pri ochrané prasnicek pred vyskytem abort(i spojenym s leptospirovym sérovarem Pomona. ESPHM 2015
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5 Collell M. et al. U¢innost nové kombinované oktavalentni vakciny proti Erysipelas, Parvoviru a leptospirdm pi ochrané prasnicek pred vyskytem abort spojenym s leptospirovym sérovarem Pomona. ESPHM 2015

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.

©2018 Intervet International B.V. VeSkera prava vyhrazena.
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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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Wim de Koérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
97/073/16-C

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI
REGISTRACE
Datum registrace: 18.8.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU
Z4ri 2019

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITi
Neuplatriuje se.

DALS{ INFORMACE
Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze na
predpis.

MSD

Animal Health
The Science of Healthier Animals®



