VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis Ery vet injektioneste, suspensio sialle

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 annos (2 ml) sisaltia:

Vaikuttava aine:

E. rhusiopathiae: Inaktivoitu antigeenikonsentraatti, kanta M2 (serotyyppi 2) Ph.Eurin mukaisesti
madritettynd vihintddan 1 PPD*

*PPD = suojaava annos sioilla (pig protective dose, Ph. Eur.): Annos, joka indusoi saman keskimédérédisen
vasta-ainetiitterin hiirilld kuin vertailuvalmiste, jonka teho on mééritetty sioilla. Rokotteen suhteellinen

serologinen teho vertailuvalmisteeseen verrattuna on > 1.

Adjuvantti:
dl-a-tokoferoliasetaatti: 150 mg

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio sialle

Vesipohjainen, valkoinen tai lahes valkoinen neste.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Sika.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Sikojen aktiivinen immunisointi sikaruusua vastaan vihentdmian Erysipelothrix rhusiopathiae serotyppien 1
ja 2 aiheuttamia kliinisid oireita.

Immuniteetin alkaminen: 3 vikkoa.
Immuniteetin kesto: 6 kuukautta

4.3. Vasta-aiheet
Ei ole.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Rokota vain terveitd eldimii.



4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Rokote on annettava puhtaasti.
Sairaita tai heikkoja eldimid ei tule rokottaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos rokottaja injisoi valmistetta vahingossa itseensa tai toiseen henkiloon, paikallnen reaktio on
mahdollinen. T&ll6in on vilittdmésti otettava yhteys laédkariin ja kerrottava hinelle, ettd rokote on vesi-
Oljyemulsio.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Laboratoriotutkimuksissa ja kenttdkokeissa havaitut:

Hyvin yleisesti voi esiintyd noin vuorokaudessa ohimenevdd lammon nousua (0,5 °C).

Hyvin yleisesti voi esiintyd lievdd, ohimenevid paikallista turvotusta (Iipimitta 1-10 mm) 8 vuorokautta
rokotuksen jilkeen. Yleisesti voi esiintyd ohimenevid haluttomuutta likkua.

Kauppaan tuonnin jilkeen havaitut:
Hyvin harvoin voi esiintyd yliherkkyysreaktioita.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelliin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaiytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana
Voidaan kéyttii tineyden ja imetyksen aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa eiole tietoja
lukuun ottamatta Porcilis Parvo -rokotetta. Tasté syystd pdétos rokotteen kéytdstd ennen tai jalkeen muiden
eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Yksi annos on 2 ml. Rokote injisoidaan syville lihakseen korvan taakse.
Rokote suositellaan annettavaksi huoneenlimpdisend. Ravistettava hyvin ennen kéyttda ja kdyton aikana.
Viltd mjektiopullon turhaa ldvistdmistd kontaminaation ehkdisemiseksi.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus:

Porsaat: 1. rokotus vihintdan 10 vikon idssé ja 2. rokotus 4 vikkkoa myShemmin.
Tehosterokotus:

Emakot: Yksi rokotus jokaisen porsimisen jilkeen.

Karjut: Rokotus 2 kertaa vuodessa



4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaldikkeet) (tarvittaessa)

Kaksinkertaisen annoksen ei ole todettu aiheuttavan yksinkertaisesta annoksesta poikkeavia
haittavaikutuksia.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

S. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Sikaruusurokote.
ATCvet-koodi: QI09ABO03.

5.1 Farmakodynamiikka

Rokote sisdltdéd naktivoitua Erysipelothrix rhusiopathiae -kannan M2 (serotyyppi 2)
antigeenikonsentraattia.

Adjuvanttina on dl-o.-tokoferoliasetaatti (Diluvac Forte). Sikaruusurokotteissa serotyyppiin 2 kuuluvien
tiettyjen bakteerikantojen (kuten M2) on todettu olevan parhaita immunogeenejd. Syytd tdhén ilmiéon ei
tunneta. Sikaruusurokotteiden aikaansaaman suojan mekanismi tunnetaan huonosti. Kaytdnnon olosuhteissa
rokotesuoja korreloi sioilla huonosti serologiseen vasteeseen. Rokote ei estél infektiota, mutta se vihentia tai
estdd sikaruusutartunnan aiheuttamia kliinisid oireita.

5.2 FarmakoKkinetiikka

FEi oleellinen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

polysorbaatti 80

natriumkloridi

tris(hydroksimetyyli)Jaminometaani

simetikoni

kloorivetyhappo

mjektionesteisiin  kiytettdva vesi

6.2 Tarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jadtyd. Sdilytd.alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja siséipakkauksen kuvaus



50 mln (25 annosta) tai 100 mln (50 annosta), muovinen (PET) injektiopullo, joka on suljettu
halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetdity koodatulla aluminisulkimella, pakattu pahvikoteloon.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttimittomien liikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hivitettdva paikallisten

médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13487

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 10.06.1999.

Uudistamispéaivimaéra: 16.08.2007.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.12.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei ole.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Ery vet injektionsvétska, suspension for svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (2 ml) innehéller:

Aktiv substans:
E. rhusiopathiae: Inaktiverat antigenkoncentrat av stam M2 (serotyp 2) minst 1 PPD* faststilld enligt Ph.Eur

*PPD = skyddande dos hos svin (pig protective dose, Ph. Eur.): En dos som inducerar samma genomsnittliga
antikroppstiter hos moss som jamforelsepreparatet, vars effekt bestdmts hos svin. Vaccinets relativa

serologiska effekt jamfort med jamforelsepreparatet dr> 1.

Adjuvans:
dl-a-tokoferolacetat: 150 mg

Hjilpimnen:

For fullstindig forteckning over hjilpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension for svin

Vattenbaserad, vit eller nidstan vit vitska.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Aktiv immunisering av svin mot rodsjuka for att minska kliniska symtom orsakade av Erysipelothrix
rhusiopathiae serotyperna 1 och 2.

Immunitetens insdttande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 6 manader

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvindning



Séarskilda forsiktichetsatgarder for djur

Vaccinet bor administreras med iakttagande av normal aseptik.
Sjuka eller svaga djur ska inte vaccineras.

Sérskilda forsiktichetsatedrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Om personen som injicerar likemedlet av misstag injicerar sig sjilv eller en annan person, ar en lokal
reaktion majlig. I detta fall ska likare genast uppsokas och underréttas om att vaccinet &r en vatten-
oljeemulsion.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I laboratoriestudier och faltforsok:

Mycket vanligt kan det forekomma pa ett dygn dvergdende temperaturstegring (0,5 °C).

Mycket vanligt kan lindrig, 6vergaende lokal svullnad (diameter 1-10 mm) forekomma under 8 dygn efter
vaccination. Vanligt kan det forekomma Gvergdende motvillighet att rora sig.

Efter lansering:
I mycket sdllsynta fall kan det forekomma 6verkénslighetsreaktioner.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre d4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller lggliggning
Kan anvidndas under dréktighet och laktation.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin saknas nér det anvands tillsammans med nagot annat
veterindrmedicinskt likemedel, férutom Porcilis Parvo. Beslut ifall detta vaccin ska anvidndas fore eller efter
nagot annat veterindrmedicinskt likemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssitt

Dosen dr 2 ml. Vaccinet injiceras djupt intramuskuldrt vid dronbasen inacken.
Det rekommenderas att vaccinet tillits anta rumstemperatur fore anvandning. Vaccinet omskakas val fore
och under anvindningen. Undvik onddig perforering av injektionsflaskan for att forhindra kontaminering.

Vaccinations program:

Grundvaccination:

Grisar: 1. vaccinationen vid minst 10 veckors alder och 2. vaccinationen 4 veckor senare.
Revaccination:

Suggor: En vaccination efter varje grisning.

Galtar: Vaccination tva ganger om aret.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt



Dubbel dos har inte konstaterats orsaka biverkningar som skulle skilja sig fran enkeldos.
4.11 Karenstid

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot rodsjuka (Erysipelothrix)
ATCvet-kod: QI09ABO03.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Vaccinet innehaller inaktiverat antigenkoncentrat av stam M2 (serotyp 2) av Erysipelothrix rhusiopathiae.
Adjuvansen ér dl-a.-tokoferolacetat (Diluvac Forte). Vissa bakteriestammar (liksom M2) som hor till serotyp
2 i vaccinerna mot rodsjuka har visat sig vara de bdsta immunogenerna. Orsaken till detta fenomen ar inte
kénd. Mekanismen for skyddet som vaccinet mot rodsjuka ger ar daligt kind. I praktiska omsténdigheter
korrelerar vaccinskyddet daligt med det serologiska svaret hos svin. Vaccinet forhindrar inte infektionen,
men det minskar eller férhindrar de kliniska symtomen pa rodsjuka.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

polysorbat 80

natriumklorid

tris(hydroximetyl)aminometan

simetikon

saltsyra

vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med ndgot annat veterindrmedicinskt likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras 1 kylskép (2 °C — 8 °C). Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

50 ml (25 doser) eller 100 ml (50 doser) injektionsflaska av plast (PET), forsluten med
halogenbutylgummipropp och forseglad med en kodad aluminiumkapsyl, férpackad ien kartong.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint veterinirmedicinskt Iikemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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