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Porcilis®
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INJEKTIONSVASKE, SUSPENSION, TIL SVIN (S@ER,
POLTE OG GYLTE)

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver of markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Repreesentant:
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25
1561 Kebenhavn V

2. VETERINARLA.GEMIDLETS NAVN
Porcilis Ery Parvo Vet., injektionsvaeske, suspension

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 dosis = 2 ml indeholder:

Aktivt stof:

- Inaktiveret Porcin parvovirus stamme 014: > 552 EE’

- Inaktiveret lysat of E. rhusiopathiae stamme M2 (serotype 2): 2 1 pig protective dose (ppd
*bestemt i det feerdige produkt ved antigenmasse ELISA

**iflg. Ph. Eur. Potency test

e+

Adjuvans:
dl-a-tocopherolacetat 150 mg

Hjeelpestoffer:

Polysorbat 80
Tris(hydroxymethyl)aminomethan
Natriumchlorid

Simethicon

Vand il injektionsvaesker

4. INDIKATIONER

Til aktiv immunisering af ser, polte og gylte for at forebygge radsyge fordrsaget of alle relevante Erysipelothrix
rhusiopathiae (serotype 1 og 2) bakterier, og for at beskytte mod smitsom fosterded fordrsaget af porcint
parvovirus (PPV) infektioner.

E. rhusiopathice:  Indtreeden af immunitet: 3 uger.
Varighed af immunitet: 6 méneder.
Porcint parvovirus:  Varighed of immunitet: 12 méneder.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

| laboratoriestudier og feltforseg:

Forbigéende stigning i kropstemperatur (0,5 °C) i op til 24 timer er meget almindeligt forekommende. Mild
forbig&ende lokal haevelse (1-10 mm i diameter) i op fil 8 dage er meget almindeligt forekommende efter
vaccination. Forbigdende lyst til bevaegelse er almindeligt forekommende.

Efter markedsfering:

| meget sjeeldne tilfeelde kan der opstd allergiske reaktioner.

Hyppigheden 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 feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjzeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjseldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i
denne indlzegsseddel, eller hvis du mener, at dette lsegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Svin (sger, polte og gylte).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Vaccinen skal have stuetemperatur (15 °C - 25 °C), fer vaccination pabegyndes.
Omrystes grundigt fer brug.

Anvend sterile sprajter og néle. Undgé kontaminering ved at undlade at stikke flere gange.

Dosering: 2 ml, som indgives dybt intramuskuleert bag eret.
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Basisvaccination:

Polte ber vaccineres mod smitsom fosterdad fer farste labning. Vaccination senest 2 uger fer labning giver
beskyttelse i de to felgende draegtighedsperioder. For beskyttelse imod redsyge anbefales yderligere
vaccination med monovalent redsygevaccine 4 uger fer eller 4 uger efter vaccination med Porcilis Ery
Parvo Vet. P& grund af mulig interferens med maternelle antistoffer skal dyrene veere 6 méneder for
vaccination for at sikre virkning mod smitsom fosterded.

Revaccination:
Porcilis Ery Parvo Vet. gives én gang érligt suppleret med vaccination med monovalent redsygevaccine
6 méneder efter vaccination med Porcilis Ery Parvo Vet.

Veer opmaerksom pé, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Se under pkt. 8 "Dosering for hver dyreart, anvendelsesméade og indgivelsesvej”.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Slagting: O dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares i kaleskab ved 2°C-8°C. M ikke fryses. Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlebsdato, der stér p& emballagen.
Holdbarhed efter farste &bning af den indre emballage: 10 timer.

12. SARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:
Kun raske dyr ber vaccineres.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet:
| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sages leegehjzelp, og indleegssedlen eller

efiketten ber vises fil leegen.

Dreegtighed og diegivning:

Kan anvendes.

Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion:

Immunsuppressive leegemidler mé ikke anvendes inden og efter vaccinationen. Der foreligger ingen
oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre leegemidler til dyr bortset
fra de ovenfor naevnte. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af
et andet leegemiddel il dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis:
Ingen saerlige symptomer ved dobbelt dosis ud over dem, der er naevnt ovenfor under pkt. 6 ‘Bivirkninger’.

Uforligeligheder:
Mé ikke blandes med andre vacciner eller immunologiske produkter.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterinaerlaegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
Maj 2020

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser:
Heetteglas af glas eller flaske af polyethylenterephthalat lukket med en gummiprop af halogenobutyl og
forseglet med en kodet aluminiumkappe.

1 haetteglas & 20 ml (10 doser), 50 ml (25 doser), 100 ml (50 doser) eller 250 ml (125 doser) pakket i
en papaeske.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Den senest opdaterede tekst til indleegssedlen kan findes pé www.indlaegsseddel.dk.
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