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ULOTKA INFORMACYJNA
Porcilis Ery, zawiesina do wstrzykiwan dla §win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis Ery, zawiesina do wstrzykiwan dla §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:
inaktywowany lizat koncentratu antygenu Erysipelothrix rhusiopathiae szczep M2 serotyp 2: > 1 ppd*

* Dawka ochronna dla $win (pig protective dose) wyznaczona w badaniu mocy Farmakopei
Europejskiej.

Adiuwant:
Octan dl-a-tokoferolu: 150 mg.

Zawiesina do wstrzykiwan
Wodnista, biata do zblizonej kolorem do biatego, ptynna zawiesina do wstrzykiwan.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie §win w celu ograniczenia objawow klinicznych w przebiegu roézycy
wywolywanej przez najwazniejsze serotypy Erysipelothrix rhusiopathiae (serotyp 1 i 2).
Czas powstania odporno$ci: pojawia si¢ po 3 tygodniach.

Czas trwania odpornosci: utrzymuje si¢ przez 6 miesigcy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach laboratoryjnych i terenowych:

Bardzo czgsto moze wystepowac przejsciowe podniesienie wewnetrznej temperatury ciata (0,5°C) w
ciggu 24 godzin od szczepienia. Bardzo cz¢sto moze wystepowac stabo nasilony przejsciowy obrzek
w miejscu iniekcji (o $rednicy 1-10 mm) utrzymujacy si¢ do 8 dni od szczepienia. Czgsto wystepowac
moze przejsciowa niechg¢ do poruszania sig.
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W nadzorze nad bezpieczenstwem terapii po dopuszczeniu do obrotu:
W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwos$ci.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podawac jedng dawke 2 ml wstrzykujac gteboko domigsniowo w szyje za uchem.
Nalezy dazy¢ do wytworzenia odporno$ci przeciw zakazeniom E. rhusiopathiae u loszek przed
pierwszym kryciem.

Szczepienie podstawowe:
Jedna dawka szczepionki u $win, ktore ukonczyty 10 tydzien zycia i starszych.
Szczepienie powtorzy¢ 4 tygodnie poznie;.

Szczepienie przypominajace:

Lochy poddane szczepieniu podstawowemu nalezy szczepi¢ w kazdej nastgpnej laktacji.

Knury nalezy szczepi¢ dwa razy w roku.

Szczepienie knuroéw i loszek zaleca si¢ prowadzi¢ minimum 2 tygodnie przed planowanym terminem
krycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przed zastosowaniem szczepionki nalezy umozliwi¢ jej osiggnigcie temperatury pokojowej (15°C -
25°C). Wstrzasna¢ butelke przed uzyciem i regularnie w trakcie stosowania.

Stosowac sterylne igly i strzykawki. Podczas szczepienia nalezy przestrzegac zasad aseptyki. Unikac
wprowadzenia zanieczyszczenia poprzez wielokrotne przektuwanie.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed swiattem.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (przy przechowywaniu w
temperaturze 15°C - 25°C): 10 godzin.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie stosowac u zwierzat chorych i ostabionych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:

Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w
tym samym dniu, co Porcilis Parvo, ale nie zmieszana.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprdcz produktu wymienionego powyzej. Dlatego
decyzja o0 zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po dwukrotnym przekroczeniu dawki zalecanej nie obserwowano objawow innych niz opisane w
punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

05/09/2019

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajgce 1 butelke 20, 50, 100 lub 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z podmiotem odpowiedzialnym.
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