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Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzrlegemidlets navn

Porcilis PRRS Vet., lyofilisat og solvens il injekfionsveeske, suspension, til svin

2. Sammensztning

Pr. dosis med 2 ml (intramuskuleer administration) eller 0,2 ml (intrakutan administration) rekonsfitueret vaccine:
Lyofilisat:

Aktivt stof:

Levende, svakket PRRSV1 stamme DV: 1040 - 1063 TCID50* pr. dosis.

*Tissue Culture Infective Dose 50 %

Solvens:

Adjuvans:

Dl-atocopherolacetat: 75 mg/ml

Lyofilisat: Svagt gult fil naesten hvid.

Solvens: Hvid oplesning.

3. Dyrearter

Svin.

4. Indikation

Aktiv immunisering of Klinisk raske svin i et PRRS-viruskontamineret milig for at reducere vireemi forérsaget of
infekfion med PRRSV1.

Seerlig indikation:

For slagtesvin er den respiratoriske sygdomsform relevant. En betydelig forbedring of produktionsresultatet
(reduceret sygelighed pé& grund af PRRS-infektion og en bedre daglig filveekst og foderudnyttelse| ved
opfedningsperiodens afslutning blev observeret hos vaccinerede svin ved klinisk afpravning.

For gylte og sger er effekten af virus pd def reproduktive system mest relevant. En betydelig forbedring of de
reproduktive resultater i PRRS-virus kontaminerede miljger og en reduktion i transplacental virusoverfarsel efter
challenge er observeret i de vaccinerede gylte og seer.

Indtraeden of immunitet: 28 dage efter vaccination.

Varighed of immunitet: 24 uger.

5. Kontraindikationer

Mé ikke anvendes i bestninger, hvor forekomsten af PRRSV1 ikke er pévist ved hjeelp of

pélidelige diagnostiske metoder.

Undlad brug of vaccinen il draegfige gylte og sger, som er PRRSV1 naive, da vaccinevirus kan

overfares fransplacentalt fil fostrene og kan fordrsage abort og dedfedte grise hos gylte og seer.

Der foreligger ikke sikkerhedsdata for brug af vaccinen for orners reproduktive evner.

Vaccinen ber ikke anvendes fil orner der producerer seed, da PRRSV1 er kendt for at replikere

sig i tesfikelvaev og udskillelse of virus via saed kan persistere i mange uger.

6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:

Porcilis PRRS Vet. m& kun anvendes i PRRSv kontaminerede miljger, hvor udbredelsen af PRRSV1 er blevet
konstateret gennem pélidelige, diagnostiske, virologiske metoder.

M ikke anvendes i besaetninger, hvor et PRRS saneringsprogram baseret pé serologi er indfart.

Kun raske dyr m& vaccineres.

Saerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet fil:

Der ber udvises omhu for at undgé, at vaccinestammen introduceres i omréder, hvor PRRSv ikke allerede er til
stede. Vaccinevirus kan spredes mellem grise i direkte fysisk kontakt i op til 5 uger efter vaccination. Den mest
almindelige smittevej er via direkte kontakt, men spredning via kontaminerede genstande eller via luften kan ikke
udelukkes. Der ber udvises omhu for at undgé spredning af vaccinevirus fra vaccinerede fil ikke-vaccinerede dyr.
Skift ikke rutinemaessigt mellem to eller flere markedsferte PRRS MLV vacciner baseret pé forskellige stammer i en
besatning.

For at begraense den potentielle risiko for rekombination mellem PRRS MLV vaccinestammer af samme genotype,
mé der ikke anvendes forskellige PRRS MLV vacciner baseret pé forskellige stammer of samme genotype p&
samme bedbift pd samme fid. Ved skift fra én PRRS MLV-vaccine til en anden PRRS MLV-vaccine, ber man
iagttage en overgangsperiode mellem sidste indgivelse af den aktuelle vaccine og den farste indgivelse af den
nye vaccine. Overgangsperioden ber vaere lzengere end den aktuelle vaccines udskillelsesfase pé 5 uger efter
vaccination.

PRRSwirus naive avlsdyr (f.eks. erstatningsgylte fra PRRS~virus-negative besztninger), som indferes i en PRRSV-
smittede besaetning, ber vaccineres inden den farste inseminafion. Vaccination ber fortrinsvist foretages i en
separat karanteeneenhed. Man ber iagttage en overgangsperiode mellem vaccination og flytning af dyrene fil
avsenheden. Denne overgangsperiode ber vaere laengere end den aktuelle vaccines udskillelsesfasen pé 5 uger
efter vaccination.

Vaccination har til formél at opnd ensartet immunitet i mélgruppen pé en bedrift.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet fil dyr:

I tilfeelde of ufilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges leegehizelp, og indlzgssedlen eller
efiketten ber vises til laegen.

Dreegtighed:
PRRS-virus naive gylte og seer mé ikke vaccineres under draegtighed, da dette kan have negative effekfer.

Vaccination under draegtighed er sikkert for gylte og sger, der allerede er immuniseret mod PRRSV1 via
vaccination eller feltinfekfion.

Diegivning:

Kan anvendes under diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning for begge administrationsveje, som viser, at denne vaccine
kan gives samme dag, men pd forskellige steder (foretrukket p& den modsatte side af halsen), som Porcilis PCV
M Hyo, med Porcilis Lawsonia Vet. eller med en blanding af Porcilis PCV M Hyo og Porcilis Lawsonia Vet. i
slagtesvin fra 3-ugers-alderen og opefter.

Temperaturstigninger pé mere end 2 °C efter samtidig administration er almindeligt forekommende.
Temperaturen normaliseres inden for 1-2 dage efter observation of temperaturstigningen. Forbig&ende lokale
reakfioner, der er begraenset fil en mindre haevelse p& injektionsstedet (maksimum 2 cm i diameter), forekommer
almindeligvis pé vaccinationsstedet fra 5 dage efter vaccination, bade efter intrakutan og intramuskuleer
vaccination. Disse haevelser kan sommetider vare op fil 29 dage efter vaccination eller lzengere.
Overfelsomhedsreaktioner efter vaccination er ikke-almindeligt forekommende.

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning i svin fra 3-ugers alderen, som viser, at denne vaccine kan
gives infrakutant samtidig med Porcilis PCV 1D eller samtidig med Porcilis PCV 1D blandet med Porcilis Lawsonia
ID Vet og/eller samtidig med Porcilis M Hyo ID ONCE. Vaccinerne, der ikke blandes, skal dog administreres

pé forskellige steder med mindst 3 cm afstand. Bivirkninger er som beskrevet i afsnittet "Bivirkninger", pé& neer
haevelse pé op fil 2,5 cm pd indstiksstedet, som kan observeres i enkelte svin, der modtager flere vacciner. Disse
haevelser kan vare op fil 5 uger og er meget almindeligt ledsaget af radme og skorper. Forhgiet kropstemperatur
p& vaccinationsdagen (gennemsnitligt 0,3 °C, hos enkelte svin op fil 1,2 °C) er almindeligt. Leeggen sig ned og
utilpashed er ikke almindeligt observeret i vaccinerede svin.

Produktinformationen for Porcilis Lawsonia Vet., Porcilis PCY M Hyo, Porcilis M Hyo ID ONCE, Porcilis PCV ID og
Porcilis Lawsonia ID Vet. bar konsulteres for samtidig administration med Porcilis PRRS Vet. Der foreligger ingen
oplysninger om sikkerhed og effekt ved samtidig brug af Porcilis PRRS Vet. og de overfor naevnte produkter p&
forskellige steder fil avlsdyr eller under dreegtighed.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved samfidig brug med andre
veferinaerlaegemidler end dem, der er naevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart far eller efter brug of et andet veterinaerlaegemidler skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelte filfeelde.

Overdosis:

De virkninger, der er set ved 10old overdosis med vaccinevirus og 2-fold overdosis af solvens, er lig dem, der er
set effer en enkelt vaccinedosis.

Vaesentlige uforligeligheder:

Mé ikke blandes med andre veferinaerleegemidler.

7. Bivirkninger

S5

mh/-

Vin:

Meget almindelig Fast haevelse p& applikationsstedet (op fil 1,5 cm i

(>1 dyr ud af 10 behandlede dyr): diameter) (1).

Sizelden Hypertermi (2],

(11il 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): Hypersensitivitetsreaktioner sdsom dyspna, hyperaemi,
decubitus, rysfen, exitation og opkastning (3).

Meget sjzelden Anafylaksi (i nogle filfzelde med fatalt forlab).

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder

enkeltstéende indberetninger):

1. En fast haevelse efter infrakutan administration er tegn pé, at den rette vaccinationsteknik er anvendt. Haevelsen
ses generelt i mindre end 14 dage, men kan vare 29 dage eller lsengere.

2. Efter inframuskulzer vaccination.

3. Disse Kliniske tegn forsvinder for det meste spontant og fuldsteendigt i lebet af f& minutter efter vaccination.
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Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervgning af et produkt. Kontakt i
ferste omgang din dyreleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsd 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 markedsfaringstilladelsen eller den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjzelp of kontaktoplysningeme sidst i denne indlzegsseddel eller via
def nationale bivirkningssystem.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsomrade

Rekonstituer vaccinen med tilharende solvens (anvend kun solvens til Porcilis PRRS Vet.).

Mszengde (ml) solvens nadvendig for

Antal doser pr. heetteglas intramuskulaer intrakutan
injekfion administration
10 20 2
25 50 5
50 100 10
100 200 20
Far rekonstitufion skal solvensen have opnéet stuetemperatur (15 °C - 25 °C) og rystes grundigt fer brug.
Dosering:

Intramuskulzer injekfion: 2 ml p& halsen bag grisens are.

Intrakutan anvendelse: 0,2 ml ovenpd eller pé venstre eller hajre side af halsen, eller langs med rygmuskulaturen,
ved brug et egnet nélefrit apparat fil infrakutan flerdosisinjektion beregnet fil at levere en “jetstram” volumen
af vaccine (0,2 ml+ 10%) igennem det epidermale lag i huden. (Sikkerhed og virkning of Porcilis PRRS Vet. er
blevet pavist ved anvendelse af apparatet IDAL).

En lille, forbig&ende, infrakutan haevelse pé injektionsstedet er tegn pé, at den rette vaccinationsteknik er anvendt.
Vaccinationsprogram:

En enkelt dosis gives fil grise fra 2 ugers alderen.

For slagtegrise:

En enkelt vaccination giver filstraekkelig beskyttelse frem il slagtning.

Gylte og seer:

Det anbefales at (re)vaccinere gylte 2-4 uger fer lgbning.

Det anbefales at revaccinere ser enten far hver draegtighedsperiode eller med 4 méneders inferval. Draegtige
saer skal kun vaccineres séfremt de tidligere er blevet eksponeret for PRRSV1 virus.

Maternelt overfarte antistoffer kan heemme vaccineresponset.

Veer opmaerksom pé, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne p& doseringsefiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Anvend sterile sprajter og kanyler eller rent intrakutant udstyr.

Visuelt udseende efter rekonstitution: Hvid suspension.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Vaccine eller kombineret pakning: Opbevares i kaleskab (ved 2 °C - 8 °C|. Beskyttes mod lys.

Solvens: Mé ikke opbevares over 25 °C.

Brug ikke dette veterinaerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pd aesken efter Exp. Udlgbsdatoen

er den sidsfe dag i den pageeldende méaned.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 3 timer ved stuetemperatur.

12. Serlige advarsler vedrgrende bortskaffelse

Leegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse of ubrugte veterinaerlaegemidler eller relateret affald i henhold il
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinaerlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage fil at beskytte miliget.

Kontakt dyrlegen vedrerende bortskaffelse of overskydende leegemidler.

13. Klassificering of veterinaerleegemidler

Veferinaerlegemidlet udleveres kun pd recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr: 37644

Porcilis PRRS Vet. findes i felgende pakninger:

IM preesentation:

Kartonaeske med 1 haetteglas lyofilisat {10 doser).

Kartonaeske med 1 haetteglas lyofilisat (25 doser).

Kartonzeske med 1 haetteglas lyofilisat (50 doser).

Kartonaeske med 1 haetteglas lyofilisat (100 doser).

Kartonaeske med 10 haetteglas lyofilisat (10 doser).

Kartonzeske med 10 hastteglas lyofilisat (25 doser).

Kartonaeske med 10 haetteglas lyofilisat (50 doser).

Kartonaeske med 10 haetteglas lyofilisat (100 doser).

Kartonzeske med 1 haetteglas lyofilisat (10 doser) og 1 haetteglas solvens (20 ml).

Kartonaeske med 1 haetteglas lyofilisat (25 doser) og 1 heetteglas solvens (50 ml).

Kartonaeske med 1 haetteglas lyofilisat (50 doser) og 1 heetteglas solvens (100 ml).

Kartonaeske med 1 haetteglas lyofilisat (100 doser) og 1 heetteglas solvens 200 ml.

Kartonaeske med 10 haetteglas lyofilisat (10 doser) og 10 haetteglas solvens (20 ml).

Kartonaeske med 10 haetteglas lyofilisat (25 doser) og 10 haetteglas solvens (50 ml).

Kartonaeske med 10 haetteglas lyofilisat (50 doser) og 10 haetteglas solvens (100 ml).

Kartonaeske med 10 hetteglas lyofilisat (100 doser) og 10 hzetteglas solvens (200 ml).

Kartonaeske med 1 haetteglas lyofilisat (10 doser) og en kartonaeske med 1 haetteglas solvens (20 ml).
Kartonaeske med 1 haetteglas lyofilisat (25 doser) og en kartonaeske med 1 haetteglas solvens (50 ml).
Karfonaeske med 1 haetteglas lyofilisat (50 doser) og en kartonaeske med 1 haetteglas solvens (100 ml).
Kartonaeske med 1 hastteglas lyofilisat {100 doser) og en kartonaeske med 1 haetteglas solvens (200 ml).
Kartonaeske med 10 hetteglas lyofilisat (10 doser) og en kartonaeske med 10 haetteglas solvens (20 ml).
Karfonaeske med 10 haetteglas lyofilisat (25 doser) og en karfonaeske med 10 haetteglas solvens (50 ml).
Kartonaeske med 10 haetteglas lyofilisat (50 doser) og en kartonaeske med 10 haetteglas solvens {100 ml).
Kartonaeske med 10 haetteglas lyofilisat (100 doser) og en kartonaeske med 10 hastteglas solvens (200 ml).
ID praesentation:

Kartonaeske med 1 haetteglas lyofilisat {10 doser) og 1 haetteglas solvens (2 ml).

Kartonaeske med 1 haetteglas lyofilisat (25 doser) og 1 haetteglas solvens (5 ml).

Kartonaeske med 1 hastteglas lyofilisat (50 doser) og 1 haetteglas solvens (10 ml).

Kartonaesk med 1 haetteglas lyofilisat (100 doser) og 1 heetteglas solvens (20 ml).

Kartonaeske med 5 haetteglas lyofilisat (10 doser) og 5 haetteglas solvens (2 ml).

Kartonaeske med 5 haetteglas lyofilisat (25 doser) og 5 haetteglas solvens (5 ml).

Kartonaeske med 5 haetteglas lyofilisat (50 doser) og 5 haetteglas solvens (10 ml).

Kartonaeske med 5 haetteglas lyofilisat (100 doser) og 5 haetteglas solvens (20 ml).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste endring af indlegssedlen

11/09/2024

Der findes detalierede oplysninger om dette veferinaerlaagemiddel i EU-aegemiddeldatabasen.

Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

QKA repraeseniant od KONiaxiop
MSD Animal Health A/S
TIf: 44 82 42 00

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren of markedsfaringstilladelsen, hvis du ansker
yderligere oplysninger om dette veferinaerlagemiddel.

17. ANDRE OPLYSNINGER
Intramuskulzer eller intrakutan anvendelse af Porcilis PRRS Vet. medfarer produktion of specifikke antistoffer og
aktivimmunisering mod infektion forérsaget af europagiske stammer af Porcint Reproductive og Respiratory
Syndrom virus (PRRSV). Immuniteten forstaerkes af adjuvansen a-tocopherol, der er indeholdt i solvensen.
Der er ikke fundet statistiske forskelle mellem antistofresponset fra infrakutant og
intramuskulaert vaccinerede dyr. Det er ikke muligt, pé baggrund of antistoffer dannet
efter vaccination, at skelne vaccinerede dyr fra dyr, der er naturligt inficeret med MSD
PRRSV1-stammer. Animal Health
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