VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis Ery+ Parvo Vet. injektioneste, suspensio sialle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (2 ml) siséltda:
Vaikuttavat aineet:

Inaktivoitu Erysipelothrix rhusiopathiae serotyyppi2 (kanta M2)
Inaktivoituja sian parvoviruksia (kanta 014)

> 1 ppd*
> 552 EU**

*ppd=suojaava annos sialla (pig protective dose, Ph. Eur.): Annos, joka indusoi saman keskimédrdisen vasta-ainetitterin

hiirilld kuin vertailuvalmiste, jonka teho on mééritetty sioilla. Rokotteen suhteellinen serologinen teho vertailuvalmisteeseen

verrattuna on > 1.

**EU= lopputuotteessa antigeenin maérad mittaavalla ELISA -testilld maariteltynd

Adjuvantti:
dl-o-tokoferoliasetaatti: 150 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadulline n koostumus

Polysorbaatti 80

Tris(hydroksimetyyli)Jaminometaani

Natriumkloridi

Simetikoni

Kloorivetyhappo, laimea

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

Ravistelun jilkeen tasalaatuinen, valkoinen tai lihes valkoinen suspensio.

3.  KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)
Sika.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Sikojen aktiivinen immunisointi sikaruusua vastaan vihentdméén Erysipelothrix rhusiopathiae
serotyppien 1 ja 2 aiheuttamia kliinisid oireita sekd suojamaan parvovirusinfektion aiheuttamilta alkio

ja sikibkuolemilta.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa
Immuniteetin kesto sikaruusua vastaan: 6 kuukautta
Immuniteetin kesto parvovirusta vastaan: 12 kuukautta

3.3 Vasta-aiheet



Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimii.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddanny vélittomésti ladkdrin puoleen ja niyta
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Erityiset varotoimet, jotka lhittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Sika:

Hyvin yleinen Lammonnousu!;

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti): Pistoskohdan turvotus?.
Yleinen Haluttomuus likkua®.
(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):

Hyvin harvinainen Y liherkkyysreaktiot
(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

I Ohimenevi nousu (+0.5 °C) 24 tunnin kuluessa rokotuksesta.

2Lievd, ohimenevi paikallinen turvotus (@ 1-10 mm) enintéin 8 vuorokautta rokotuksen jilkeen.
3 Ohimenevi reaktio.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdén mieluiten eldnldékirin kautta joko myyntiluvan haltjjalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmin kautta. Pakkausselosteessa
on lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttda tineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlidkkeiden kanssa eiole tietoa.
Téstd syysti padtos rokotteen kiytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinlidkkeiden antoa on tehtiva

tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annos tus



Yksi annos on 2 ml Rokote injisoidaan syvélle lihakseen korvan taakse. Rokote suositellaan
annettavaksi huoneenlimpoisend. Ravistettava hyvin ennen kéyttod ja kidyton aikana. Valti
injektiopullon turhaa lavistimistd kontaminaation ehkéisemiseksi.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus:

Ensimméinen rokotus annetaan aikaisintaan puolen vuoden idssi. Rokotus toistetaan 4 vikon kuluttua
siten, ettd toinen rokotuksista annetaan vahintddn 2 vikkoa ennen ensimmaéistd astutusta.

Tehosterokotus:

Rokotus annetaan kerran vuodessa 2—4 vikkoa ennen astutusta. Sikaruususuojan kesto on kuusi
kuukautta, joten lisdrokotus sikaruusua vastaan annetaan 6 kuukauden kuluttua viimeisestid Porcilis Ery
+ Parvo -rokotuksesta.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilante essa ja vasta-aineet)

Kaksinkertaisen annoksen ei ole todettu aiheuttavan yksinkertaisesta annoksesta poikkeavia
haittatapahtumia.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI09AL01

4.2 Farmakodynamiikka

Rokote sisdltdd maktivoitua Erysipelothrix rhusiopathiae kannan M2 (serotyyppi 2)
antigeenikonsentraattia ja inaktivoituja sian parvoviruksia (kanta 014). Adjuvanttina on dl-o.-
tokoferoliasetaatti (Diluvac Forte). Rokote ei estd sikaruusu- ja parvovirusinfektioita, mutta se
vahentia tai estdd sikaruusutartunnan kliinisid oireita ja parvoviruksen aiheuttamia sikikuolemia ja
sikididen sairastumista.

4.3 Farmakokinetiikka

Fi oleellinen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinlidketti ei saa sekoittaa muiden
elanlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.



Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Siilytd alkuperdispakkauksessa. Ei saa jaédtyd. Herkka valolle.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

20 mln (10 annosta) ja 50 mln (25 annosta) PET-injektiopullot, jotka on suljettu
halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetdity koodatulla alumiinisulkimella, pakattu pahvikoteloon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétti ole markkinoilla

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliikkeiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kadytOstd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessé kédytetdan lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seké kyseessé olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13488

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntilivan myontdmispaivimaara: 10.6.1999

Uudistamispdivimadrd: 15.8.2007

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

6.11.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkeméaérays.

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Ery + Parvo Vet. injektionsvitska, suspension for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:
Inaktiverad Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2 (stam M2) > 1 ppd*
Inaktiverade svinparvovirus (stam 014) > 552 EU**

*ppd=skyddande dos hos svin (pig protective dose, Ph. Eur.): En dos som inducerar samma genomsnittliga antikroppstiter
hos mdss som jamforelsepreparatet, vars effekt bestdmts hos svin. Vaccinets relativa serologiska effekt jamfort med
jamforelsepreparatet &r > 1.

**EU = bestamt i slutprodukt som massenheter av antigen (ELISA)

Adjuvans:
dl-o.-tokoferolacetat: 150 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Polysorbat 80

Tris(hydroximetyl)aminometan

Natriumklorid

Simetikon

Saltsyra, utspadd

Vatten for injektionsvétskor

Homogen vit eller ndstan vit suspension efter skakning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av svin mot rodsjuka for att minska kliniska symtom orsakade av Erysipelothrix
rhusiopathiae, serotyp 1 och serotyp 2 och foster- och embryoddd orsakade av parvovirusinfektion.

Immunitetens insédttande: 3 veckor
Immunitetens varaktighet mot rodsjuka: 6 manader

Immunitetens varaktighet mot parvovirus: 12 ménader

3.3 Kontraindikationer



Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

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

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av milion:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Svin:

Mycket vanliga Temperaturstegring';

(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Svullnad pa injektionsstillet?.
Vanliga Motvillighet at rora sig’.
(1till 10 av 100 behandlade djur):
Mycket sillsynta Overkinslighetsreaktioner
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

' Overgéende 6kning (+0.5 °C) inom 24 timmar efter vaccination.

2 Lindrig, dvergdende local svullnad (@ 1-10 mm) under8 dygn efter vaccination.
3 Overgéende reaktion.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:
Kan anvédndas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra léikemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta immunologiska likemedel nér det anvinds
tillsammans med nagot annat likemedel. Ett beslut om att anvdnda detta immunologiska likemedel
fore eller efter ett annat likemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

En dos d4r 2 ml. Vaccinet injiceras djupt ntramuskulirt vid 6ronbasen i nacken. Det rekommenderas att
vaccinet tillits anta rumstemperatur fore anvdndning. Vaccinet omskakas védl fore och under

anvandningen. Undvik onddig perforering av membranet for att forhindra kontaminering.

Vaccinationsprogram.




Grundvaccination:

Forsta vaccinationen ges tidigast vid halvt ars dlder. Vaccinationen upprepas efter 4 veckor pa sa sétt

att den andra vaccinationen ges senast 2 veckor fore forsta betéckning.

Revaccination:

Arligen 2—4 veckor fore betickning. Skyddet mot rodsjuka varar sex manader och dérfor ges en

tilliggsvaccination mot rodsjuka 6 manader efter den senaste Porcilis Ery + Parvo -vaccinationen.

3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta itgérder och motgift)

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

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI09ALO01

4.2 Farmakodynamik

Vaccinet innehéller inaktiverat antigenkoncentrat av stam M2 (serotyp 2) av Erysipelothrix
rhusiopathiae och inaktiverade svinparvovirus (stam 014). Adjuvansen dr dl-a.-tokoferolacetat
(Diluvac Forte). Vaccinet forhindrar inte rodsjuka- eller parvovirusinfektioner, men minskar eller
forhindrar de kliniska symtomen pa rodsjuka och fosterdod och insjuknanden av foster.

4.3 Farmakokinetik

Ej relevant.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C). Forvaras i originalférpackningen. Far ej frysas. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



20 ml (10 doser) eller 50 ml (25 doser) PET-njektionsflaska, forsluten med halogenbutylgummipropp
och forseglad med en kodad aluminiumkapsyl, férpackad ien kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anviandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13488

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 10 juni 1999
Datum for fornyat godkédnnande: 15 augusti 2007

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

6.11.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

