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injektionsvaeske, suspension til svin

1. Veterinarleegemidlets navn
Porcilis AR-T DF injektionsvaeske, suspension til svin
2. Sammensaetning
Hver dosis med 2 ml indeholder:
Aktive stoffer:
Protein dO (non-toksisk deleteret derivat af Pasteurella multocida
dermonekrotisk toksin) 2 6,2 log, TN titer'
Inaktiverede Bordetella bronchiseptica celler 2 5,5 log, Aggl. titer?
! Middel titer for neutralisering af toksin opnéet efter gentagen vaccination af kaniner med halv dosis.
2 Middel agglutinations titer opnéet efter en enkelt vaccination af kaniner med halv dosis.
Adjuvans:

dl-a-tocopherolacetat 150 mg
Hjelpestof:
Formaldehyd <1mg

Vandig, hvid eller naesten hvid suspension.

3. Dyrearter

Svin (seer og gylte)

4. Indikation(er)

Til reduktion af kliniske symptomer p& progressiv atrofisk rhinitis hos grise gennem passiv ora
immunisering via kolostrum fra moderdyr, som er aktivt immuniserede med vaccinen.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:

Kun raske dyr mé vaccineres.

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer lsegemidlet til dyr:
| tilfeelde of utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges leegehjzelp, og

indleegssedlen eller efiketten ber vises il lsegen.

Seerlige forholdsregler vedrarende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Draegtighed:

Kan anvendes under draegtighed.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinaerlaegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug
af et andet veterineerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde.
Overdosis:

Bortset fra en midlertidig hejere gennemsnitlig legemstemperatur p& vaccinationsdagen eller den
felgende dag forventes ingen bivirkninger efter brug af dobbelt dosis, ud over hvad der allerede er
naevnt under afsnittet “Bivirkninger”.

Veesentlige uforligeligheder:

Maé ikke blandes med andre veterinzerlaegemidler.

7. Bivirkninger

Svin (sger og gylte):

Meget almindelig Forhgijet temperatur', nedsat aktivitet?, nedsat appetit?
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Haevelse pd injektionsstedet®
Meget sjeelden Overfglsomhedsreaktion (f.eks. opkast, dyspne og chok)*

(< 1 dyr ud of 10 000 behandlede dyr,

herunder enkeltstdende indberetninger):

! Forbig&ende gennemsnitlig stigning p& 1,5 °C, i enkelte grise op til 3 °C, som kan fere til abort, og
kan generelt méles p& vaccinationsdagen eller den efterfalgende dag.

2 P& vaccinationsdagen.

% Forbigende (maks. diameter: 10 cm) i op til to uger.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gzelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger fil indehaveren af
markedsfaringstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméade

Giv en dosis med 2 ml ved intramuskulaer injektion il grise, der er 18 uger gamle eller ldre. Vaccinen
ber fortrinsvis gives lige bag eret.

Vaccinationsskema:

Basisvaccination: Der gives en dosis (2 ml) pr. gris efterfulgt af endnu en injektion 4 uger senere. Den
farste vaccination ber administreres 6 uger fer forventet faring.

Revaccination: En enkelt vaccination med en dosis (2 ml) ber gives 2 til 4 uger for hver efterfalgende
faring.

9. Oplysninger om korrekt administration

Lad vaccinen opné stuetemperatur inden brug.

Ryst grundigt inden brug og regelmaessigt under brug.

Undgé kontaminering.

10. Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).

M& ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlebsdato, der stér pé etiketten. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den pagaeldende méned

Opbevaringstid efter ferste Gbning af den indre emballage: 10 timer.

12. Serlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse
Leegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt refurordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller relateret affald i henhold fil
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
p&gaeldende veterinaerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte milizet.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler
Veterinzerleegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstgrrelser
EU/2,/00/026,/001-006

Pakningssterrelser:

Kartonaeske indeholdende et heetteglas med 20 ml eller 50 ml.

Kartonaeske indeholdende et PET haetteglas med 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste sendring af indlzegssedlen
07/2024

Der findes detalierede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktoplysninger
til indberetning af formodede bivirkninger:

Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Danmark

TIf: + 45 44 82 42 00

17. Andre oplysninger

Dermonekrotisk toksinproducerende Pasteurella multocida er det patogen, som fordrsager turbinal
atrofi ved progressiv atrofisk rhinitis. Kolonisering med P. multocida pé overfladen af den nasale
mukosa fremmes ofte af Bordetella bronchiseptica. Vaccinen indeholder et non-toksisk, rekombinant
derivat af P. multocida toksinet og inakfiverede B. bronchiseptica celler. Antigenerne er inkorporerede i
en adjuvans baseret pé dl-o-tocopherol. Nyfadte grise opnér passiv immunitet via optagelse af
kolostrum fra vaccinerede sger/gylte.
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Porcilis®
AR-T DF

injeksjonsvaeske, suspensjon til gris

1. Veterinarpreparatets navn
Porcilis AR-T DF injeksjonsvaeske, suspensjon il gris
2. Innholdsstoffer
Hver dose p& 2 ml inneholder:
Virkestoffer:
dO-protein (ikke-toksisk deletert derivat av Pasteurella multocida 26,2 log, TN titer'
dermonekrotisk toksin)
inaktiverte Bordetella bronchiseptica celler 2 5,5 log, Aggl. titer?
' Gjennomsnittlig titer for naytralisering av toksin etter gjentatt vaksinering av kaniner med en halv
dose.
2 Gjennomsnittlig agglutinasjonstiter oppné&dd etter én vaksinering av kaniner med en halv dose.
Adjuvans:

dl-a-tokoferolacetat 150 mg
Hjelpestoff:
Formaldehyd <1mg

Vandig, hvit eller nesten hvit suspensjon.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Gris (purker og ungpurker).

4. Indikasjoner for bruk

For & redusere kliniske symptomer pd& progressiv atrofisk rhinitt (nysesyke) hos grisunger gjennom
passiv oral immunisering via kolostrum fra vaksinerte mordyr.
5. Kontraindikasjoner

Ingen.

6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:

Vaksiner kun friske dyr.

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler for personen som héndterer preparatet:

Ved utilsiktet selvinjeksjon, sgk straks legehijelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Seerlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:
Ikke relevant.

Drektighet:
Kan brukes il drektige dyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre preparater. Det m& derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal brukes for
eller efter andre preparater.

Overdosering:

Bortsett fra forbig&ende hayere gjennomsnittlig kroppstemperatur pé vaksinasjonsdagen eller dagen
etter, er det ikke ventet andre bivirkninger enn de nevnt under avsnittet «Bivirkninger» ved
administrasjon av en dobbel dose vaksine.

Relevante uforlikeligheter:

Skal ikke blandes med andre preparater.

7. Bivirkninger

Gris (purker og ungpurker):

Sveert vanlige Okt temperatur!, redusert aktivitet?, nedsatt appetitt?;
(> 1 dyr / 10 behandlede dyr): Hevelse pd injeksjonsstedet®
Svaert sjeldne Overfalsomhetsreaksjon (f.eks. oppkast, dyspné og sjokk)

(<1 dyr/ 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

' Forbig&ende; gjennomsnittlig ekning p& 1,5 °C, opptil 3 °C hos enkelte griser, og kan fere til abort.
Maéles vanligvis p& vaksinasjonsdagen eller dagen etter.

2Pg vaksinasjonsdagen.

® Forbigdende (maks. diameter p& 10 cm) i opptil 2 uker.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et preparat.
Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsé slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
veterinaer for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning fil
innehaveren av markedsferingstillatelsen ved hijelp av kontaktinformasjonen pé slutten av dette
pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: Direktoratet for medisinske
produkter: www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet

8. Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og tilfarselsmate

En dose pé 2 ml gis intramuskulaert til griser som er 18 uker gamle eller eldre. Vaksinen injiseres
fortrinnsvis bak gret.

Vaksinasjonsskjema:
Grunnvaksinering: Injiser én dose (2 ml) per gris etterfulgt av en ny injeksjon 4 uker etter den farste
injeksjonen. Den farste dosen ber gis 6 uker fer forventet grising.

Revaksinering: En enkelt dose (2 ml) gis 2-4 uker far hver etterfalgende grising.

9. Opplysninger om korrekt bruk

La vaksinen oppné romtemperatur far bruk.
Rist flasken grundig fer og under bruk.
Unngé kontaminering.

10. Tilbakeholdelsestider
0 degn.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares i kigleskap (2 °C - 8 °C).

Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

Bruk ikke dette preparatet efter den utlzpsdatoen som er angitt pé etiketten. Utlepsdatoen er den siste
dagen i den angitte méneden.

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 10 timer.

12. Avfallshandtering

Du mé ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra il &
beskytte miljzet.

13. Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsfgringstillatelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2,/00/026,/001-006

Pakningssterrelser:

Pappeske med 1 glasshetteglass pa 20 ml eller 50 ml.

Pappeske med 1 PET-hetteglass p& 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigyis bli markedsfert.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
07/2024

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon
Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktinformasjon for

& rapportere mistenkte bivirkninger:

Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nederland

Norge

TIf: + 47 55 54 37 35

17. Ytterligere informasjon

Pasteurella multocida, som produserer dermatonekrotisk toksin, er patogenet som for&rsaker turbinal
atrofi ved progressiv atrofisk rhinitt. Kolonisering med P. multocida pé& overflaten av neseslimhinnen
fremmes ofte av Bordetella bronchiseptica. Vaksinen inneholder et ikke-toksisk, rekombinant derivat av
P. multocida-toksinet og inakfiverte B. bronchiseptica celler. Antigenene er inkorporert i en adjuvans
basert p& dl-a-tokoferol. Nyfedte grisunger oppndr passiv immunitet

via inntak av kolostrum fra vaksinerte purker/ungpurker.

€9 MSD

Animal Health

PSC020541_02_R1
120 x 450 mm two sides printed
Black



