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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Porcilis Ery+Parvo+Lepto suspensie injectabila pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA sl CANTITATIVA
Fiecare doza de 2 ml contine:

Substante active:
Tulpini inactivate de:

E. rhusiopathiae, serotip 2 (tulpina M2) >1ppd'
Parvovirus porcin (tulpina 014) >1300°
L. interrogans, Canicola serotip Portland-Vere (tulpina Ca-12-000) >2816 U
L. interrogans, serogroup Icterohaemorrhagiae serotip Copenhageni

(tulpina Ic-02-001) =2101°
L. interrogans, serogroup Australis serotip Bratislava

(tulpina As-05-073) >1310 2
L. kirschneri, serogroup Grippotyphosa serotip Dadas

(tulpina Gr-01-005) =648 U7
L. interrogans, serogroup Pomona serotip Pomona

(tulpina Po-01-000) > 1662
L. santarosai, serogroup Tarassovi serotip Gatuni

(tulpina S1148/02) =276 ?
Adjuvant:

dl-a-acetat de tocoferil 150 mg

'Doza protectoare la porci fatd de un preparat de referintd cunoscut a asigura protectia
laporci.
Determinat in vitro prin testul de potenta de masa antigenica ELISA.

Excipienti
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie pentru injectare
Suspensie de la albd omogen pana la aproape alba dupd agitare.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Porci de reproductie

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a porcilor:

pentru reducerea semnelor clinice (leziuni ale pielii si febrd) de rujet porcin
produs de Erysipelotrix rhusiopathiae, serotip1 si serotip 2.

pentru reducerea infectiei transplacentare, incarcaturii virale si mortalitatii
fetale produsa de parvovirusul porcin.

pentru reducerea semnelor clinice (cresterea temperaturii corporale si
scaderea consumului de furaj sau activitatii), infectiei si excretiei bacteriene
produsa de L. interrogans serogrup Canicola, serotip Canicola.

pentru reducerea semnelor clinice (cresterea temperaturii corporale si
scaderea consumului de furaj sau activitatii), severitétii infectiei si mortalitatii
fetale produsa de L. interrogans serogrup Pomona, serotip Pomona.

pentru a reduce infectie provocatd de L. interrogans serogrup
Icterohaemorrhagiae serotipuri Copenhageni si Icterohaemorrhagiae,

L. interrogans serogrup Australis serotip Bratislava, L. kirschneri serogrup
Grippotyphosa serotipuri Grippotyphosa si Bananal / Liangguang si L. weilii
serogrup Tarassovi serotip Vughia si L. Borgpetersenii serogrup Tarassovi
serotip Tarassovi.

Instalarea imunitatii:

E. rhusiopathiae: 3 saptamani
Parvovirus porcin: 10 saptamani
Serogrupuri Leptospira: 2 saptamani

Durata imunit
E. rhusiopathiae: 6 luni

Parvovirus porcin: 12 luni

Leptospira serogrup Australis: 6 luni

Leptospira serogrupuri Canicola, Icterohaemorrhagiae, Grippotyphosa,
Pomona si Tarassovi: 12 luni

4.3 Contraindicatii
Nu existd.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tintd
Se vaccineaza doar animalele sanatoase.
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ii speciale pentru utili

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu se aplica.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Poate sa apdra foarte frecvent o crestere a temperaturii corporale, in decurs
de pand la doud zile dupa vaccinare. Cresterea medie observaté este de pand
1a 0,5°C (cu o crestere maxima la anumiti indivizi de 1,5°C).

Sunt observate foarte frecvent reactii locale tranzitorii, majoritatea constand
din umflaturi de culoare rosie, nedureroase de consistenta medie pana la dure.
In general, reactiile locale pot avea un diametru de <5 cm, n cazuri foarte rare
reactiile locale la anumiti indivizi pot fi de pana la 20 cm Tn diametru. Toate
reactiile locale dispar complet Tn aproximativ 2 sdptdmani de la vaccinare.
La anumiti indivizi, se pot observa rar reactii sistemice cum ar fi voma, roseata,
respiratie rapida si spasme, care dispar in cateva minute. La anumiti indivizi
pot apdrea mai putin frecvent reduceri tranzitorii ale consumul de hrand sau
de activitate. Consumul de hrand si activitatea sunt complet remediate Tn decurs
de 0 sdptdmana.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii
adverse)

Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale
tratate)

Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv
raportarile izolate)

4.7 Utilizare Tn perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Gestatie si lactatie: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte forme

de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului
cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin
inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz
lacaz.

alte produse medicinale sau

4.9 Cantitati de at si calea de admini e
Inainte de utilizare, vaccinul trebuie adus la temperatura camerei.
Agitati bine inainte de utilizare.

Evitati contaminarea prin extrageri multiple din flacon.

Pentru utilizare intramusculard.

Administrati o singura doza de vaccin de 2 ml in regiunea gatului.

Vaccinarea de baza: porcinele care nu au fost inca vaccinate trebuie sa li se
administreze prima vaccinare cu 6 pana la 8 saptamani fnainte de data prevazuta
ainsemindrii si rapelul se administreaza 4 saptamani mai tarziu.

Revaccinarea: o singura revaccinare cu Porcilis Ery+Parvo+Lepto trebuie
administrata o data pe an. Sase luni dupa fiecare vaccinare cu produsul
medicinal veterinar, o singura revaccinare cu un produs ce contine Erysipelotrix
rhusiopathiae trebuie administrata pentru a mentine imunitatea fmpotriva
Erysipelotrix rhusiopathiae. In cazul unei presiuni infectioase cunoscute cu

L. Interrogans serogrup Australis, se va face o singura revaccinare cu produsul
medicinal veterinar la fiecare 6 luni, deoarece nu se cunoaste cat timp sau daca
durata imunitatii pentru acest serogrup persista peste cele 6 luni.

£4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupa caz
Nu s-au observat alte reactii adverse decét cele descrise Tn sectiunea 4.6 dupa
administrarea unei doze duble de vaccin.

4.11 Timp de asteptare
Zerozile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutic: Imunologice pentru suine, vaccin inactivat viral si
inactivat bacterian pentru porci

Codul veterinar ATC: QI09AL07

Produsul stimuleaza dezvoltarea imunitatii active la porci impotriva

E. rhusiopathiae, parvovirusul porcin, L. interrogans serogrup Canicola serotip
Canicola, L. interrogans serogrup Icterohaemorrhagiae serotipuri Copenhageni
si Icterohaemorrhagiae, L. interrogans serogrup Australis serotip Bratislava,

L. kirschneri serogrup Grippotyphosa serotipuri Grippotyphosa si Bananal /
Liangguang, L. interrogans serogrup Pomona serotip Pomona, L. weilii serogrup
Tarassovi serotip Vughia si L. borgpetersenii serogrup Tarassovi serotip
Tarassovi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
dl-o-tocoferil acetat

Polisorbat 80

Simeticona

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Dihidrogen fosfat potasic
Fosfat dihidrat disodic

Apa pentru preparate injectabile

Anu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la frigider (2°C- 8°C).

Anu se congela.

A se proteja de lumina directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane tip PET de 20 ml (10 doze), 50 ml (25 doze), 100 ml (50 doze) sau

250 ml (125 doze), inchise cu dop de cauciuc halogenobutilic (tip I, Ph. Eur.)

si sigilate cu capsa de aluminiu.

Ambalaj:

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de 20 ml.

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de 50 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsell dicinal
veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea
unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor

astfel de produse trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.
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