Porcilis® Qg Ery +Parvo +Lepto

Eficacitate prin tripla protectie
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DE CE SUNT IMPORTANTI?

Bacilul rujetului, Parvovirusul si Leptospira sunt agenti patogeni importanti prin impactul economic negativ ce
il au asupra performantelor de reproductie ale scroafelor si scrofitelor la nivel global.

Impactul asupra performantelor de reproductie:

Reintoarceriin calduri neregulate
Fatdri cu numdr mic de purcei

Avorturi, fetusi mumifiati, moarte neonatald

Infertilitate & esecurila fatare

- ERYSIPELAS

lothnix b Sﬁ.qi[']ﬂ !

Impact asupra performantelor reproductive:

Avorturi
Purcei neviabili

Reintoarceri in calduri in primele saptamani

de gestatie

e Parvovirtis!

Impactul asupra performantelor reproductive:

« Moarte subitd a purcei
- Avorturi

Alte semne dlinice:
« Puseu febril (41 pand la 42°C)
« Dureri de picioare: imobilitate, miscdri intepenite, linia spatelui arcuitd
« Inapetentd: fecale uscate
« Leziunila nivelul pielii in forme requlate
« Septicemie
- Inboala cronica:

Artrite, Endocardite

EPTO

SPIROSIS

fovars!




TIPLA PROTECTIE CU
UN SINGUR PRODUS

Porcilis” Ery-+ Parvo+Lepto este singurul vaccin de pe piatd pentru imunizarea impotriva rujetului,
parvovirozei si leptospirozei produse de 3 dintre cele mai importante serogrupuri ce cauzeaza esecuri
reproductive in fermele comerciale (Australis, Pomona i Tarassovi) .

Porcilis” Ery+Parvo+Lepto contine de asemeni si serogrupurile Leptospira Canicola, Icterohaemorrhagiae si
Grippotyphosa

Program de vaccinare

6 pand la 8 sdptamani

PROGRAMUL

STIATI CA?

Porcilis” Ery+Parvo -+ Lepto poate
fifolosit in vaccinarea “in covor”
fdrd nici un risc asupra animalelor
gestante sau asupra progenilor

Porcilis” Ery+Parvo-+Lepto Porcilis” Ery+Parvo-+Lepto
Doza1 Doza 2 = rapel
12 luni
6 luni

MOMENTUL
INSAMANTARII

Porcilis” Ery+Parvo-+Lepto Porcilis” Ery or Porcilis” Ery+Parvo Porcilis” Ery+Parvo-+Lepto
Doza 1 sau Porcilis” Ery+Parvo+Lepto

* Pentru mai multe informatii studiati prospectul produsului privind indicatiile de utilizare precum si conditiile special pentru fiecare antigen sau serovariantd

In cazul infectiei cu L. interogans din serogrupul Australis, o singurd vaccinare cu Porcilis” Ery + Parvo + Lepto va trebui repetata la fiecare 6 luni.



CEA MAI LARGA PROTECTIE
IMPOTRIVA LEPTOSPIRA'

Nici un alt vaccin de pe piatd nu oferd protectie impotriva a 9 serovariante diferite de Leptospira.

Protectie o o
: Porcilis
Leptospira Ery +Parvo +Lepto
. . (MSD AH)
Serogrupuri Serovariante
Pomona Pomona 5 g §
Canicola (anicola 5 g §
Icterohaemorrhagiae 5 g §
Icterohaemorrhagiae
(openhageni 5
Australis Bratislava 5 g
Grippotyphosa 5 g §
Grippotyphosa
Bananal %
Tarassovi %
Tarassovi
Vughia 5
Sejroe Hardjo g §

Total serovariante »)n_—




Pentru cel putin UN AN*

Porcilis” Ery-+ Parvo -+ Lepto este singurul vaccin cu eficacitate doveditd in reducerea mortalitatii
fetale cauzate de Parvovirus si Leptospira serovarianta Pomona.

10 saptamani
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Grup de control: 0
« 20 scrofite la 20 saptdmani de viatd 50 A)

« Vaccinare impotriva
Ery & Parvo - nu si Leptospira

Grupul vaccinat: =
+ 20 scrofite la 20 sdptdmani de viatd
« Vaccinate cu Porcilis” Ery + Parvo + Lepto

Rezultatele studiului Control Vaccinate cu Diferente statistice
ontro Porcilis” Ery + Parvo +Lepto importante

Cresterea titrurilor serice post-infectie ++ + DA
} Infectie experimentald 5 0 -
Moarte fetala, l2 6 luni post-vaccinare 2l L) RO
autoliza si/sau mumifiati . A )
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CEA MAI LUNGA
PROTECTIE

COMBINATA

UN VACCIN FOARTE SIGUR®

Studiul de siguranta-1

Datele studiului

« 14 scroftte (16 sdptdmani de viatd).

Vaccinate cu 2 ml

de Porcilis” Ery + Parvo+Lepto in zona cefei.
« Necropsie efectuatd 2 sdptdmani mai tarziu.

Rezultate’

Temperatura:
Nu s-au abservat aresteri
ale temperaturii rectale sau
reactii sistemice asociate vacdinaril.

~

Erysipelas

Parvovirus

L. Pomona

L. Canicola

L. Icterohaemorrhagiae

L. Australis

L. Grippotyphosa

L. Tarassovi

SIGURANTA

Studiul de siguranta2

Datele studiului
« 14 scroftte (16 saptdmani de viatd).
Vaccinate cu un vaccin PRRS si4 ml (doua doze)
de Porcilis” Ery + Parvo+Lepto.
» Administrare concomitentd in zona gatului.
+ Revaccinare cu 0 doza din fiecare vaccin 2 saptamani mai tarzi
« Purceii au fost observatj zlnic pentru reaciile locale si sistemice pentru 14 zile dupd fiecare
vaccinare. Temperatura rectald a fost masuratd in zilele 1, 2 si 3 inainte de fiecare vaccinare,
imediat dupd vaccinare, 4 ore dupd vaccinare i apoi o datd pe zi timp de 4 zile dupd fiecare
vaccnare.

*Siguranta produsului a fost studiata
extensiv. Vd rugdm sd urmarifi
specificatiile complete privind reactiile
adverse asa cum suntindicate in prospect,
pe ultima pagind a brosurii.




CU STUDII DE EFICACITATE IN TEREN

Datele studiului

+ Studiu de teren bazat pe comparatia datelor din istoric
privind performantele intr-o fermd din Portugalia

Tratament

« 2 vaccindri cu Porcilis” Ery+-Parvo+Lepto.
«4sdptdmaniinterval.

- Revaccinare: a doua saptamand a flecarei urmatoare lactafji.

Rezultatele studiului

Demonstrarea efectului vaccindrii prin incidenta avorturilor
(rezultatul a fost comparat cu datele din istoricul fermei).

PE TOATA PERIOADA GESTATIEI®

Datele studiului

Procentul avorturilor

[S]

@% VACCINARE
I K
2013

2010 201 2012 2014

Pre-vaccinare Post-vaccinare

Avorturi

COMoDITATE

# de scrofite Saptamani Pordilis’ Ery+Parvo+Lepto

| 9 3panala7 Dubld

Simpla

Simpla

] 12 9 panala12 Dubla

Simpla

Simpla

Rezultatele studiului

Timpurie 114.8 10.3

7.6

Durata medie Numér mediu de purcei pe scrofita
sosaatie (gl i
|

2.8

] Tarzie 14.1 14.1

12.6

1.5

2011: 2013:
1/2070-11/2011:23% 12/2012-03/2013: 0.5% (-96%)
2012: TOTAL DE 6 AVORTURI
iN2013

12/2011-11/2012: 4.4%

FATA DE INTREG ANUL 2012
12/2011-03/2012:12.6%

N 2014:
TOTAL DE 55 AVORTURI IN 2012 12/2013-04/2014: 0.6%

Vaccinarea scrofitelor cu Porcilis’ Ery-+Parvo + Lepto nu a indus
avortul sau anomalii congenitale sau orice alta problema
descendentilor ca urmare a vaccinarii.

Vaccinul Porcilis” Ery+Parvo + Lepto este sigur pentru
animalele gestante’.,

*Totj purceii au fost normal dezvoltat. Cauzele mortii nu au fost legate de vaccine ci de complicatii de
duratd, traumatisme, diaree, septicemii bacteriene sau purcei neviabili datoritd fatdrilor cu multi purcei.
Numarul mediu de purcei pe cele 2 grupuri a fost diferit. Acest lucru nu a fost neasteptat, deoarece
scroafele din cele doud grupuri nu erau la aceeasi varstd la fatare, fapt ce at putea avea o influenta
asupra numarului de purcei. Mai mult, din moment ce cele doud grupuri nu au fost inseminate in
acelasi timp, tehnica de inseminare si succesul ei nu pot fi identice. Prin urmare, cele doud grupuri nu
pot fi comparate direct intre ele pentru numarul de purcei..



Referinte:

1 - Jacobs, AA.C., et al. (2015). Un nou vaccin octovalent combinat impotriva rujetului, parvovirozei si leptospirozei ofera protectie (incrucisata) in infectia experimentala a porcilor cu 9 serovariante diferite de Leptospira interogans. Porcine Health Management 1:16 pp 1-7.
2,3, 4 - Jacobs, AAC, et al. (2015). Siguranta si eficacitatea noului vaccin octovalent pentru imunizarea impotriva rujetului, parvovirozei si leptospirozei la scrofite in infectia experimentald cu L. interrogans serovarianta Pomona asociata bolii si mortii fetale. Vaccine 33 pp 3963-3969.

5 - Data on file.

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.

©2018 Intervet International B.V., de asemeni cunoscuta ca MSD Animal Health. Toate drepturile rezervate.
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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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