1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis AR-T DF szuszpenzids injekcio sertések szamara

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Adagonként (2 ml):
Hatéanyagok:
dO fehérje (a Pasteurella multocida dermonecroticus toxinjanak
nem toxikus delécids szarmazéka) > 6,2 log, TN titer'
-Inaktivalt Bordetella bronchiseptica sejtek > 5,5 log, Aggl. titer®

! Az atlagos toxin-neutralizal¢ titert nyulak ismételt fél adagos vakcinazasa utdn hataroztdk meg.
* Az atlagos agglutinacios titert nyulak egyszeri fél adagos vakcinazasa utan hataroztak meg.

Adjuvans:

dl-a-tokoferol acetat 150 mg
Segédanyag:

Formaldehid <l mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés (kocak és kocasiildok).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Malacok kolosztrumon at torténd passziv immunizaldsira a torzitd orrgyulladas tiineteinek
csokkentése érdekében a kocak és kocasiildok aktiv immunizalasaval.

4.3 Ellenjavallatok

Nincsenek.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincsenek.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések
Csak egészséges allatokat vakcinazzunk.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések
Véletlen Oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.



4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Enyhe, atmeneti, kb. 1,5°C-os, néhany sertésnél 3°C-os testhdmérséklet-emelkedés - amely vetélést
okozhat - a vakcindzds napjan vagy az azt koveté napon el6fordulhat. A vakcinazas napjan
étvagytalansag és bagyadtsdg nagyon gyakran el6fordul és/vagy az injekcid helyén armeneti duzzanat
(max. atméré: 10 cm) alakulhat ki, ami két hétig eltarthat. Nagyon ritkdn egyéb azonnali
tulérzékenységi reakcio, mint pl. hanyas, nehezitett 1€gzés és sokk elofordulhat.

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vemhesség ideje alatt alkalmazhat6 (részleteket 1d.a 4.9 szakaszban).

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informaci6 a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejl
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozdan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
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4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Felhasznalas elott hagyjuk a vakcinat szobahomérsékletiire melegedni. A készitményt hasznalat el6tt
¢és kozben rendszeresen razzuk fel. Keriiljiik a vakcina beszennyezését.

Adagoljunk a 18 hetes vagy iddsebb sertéseknek egy adagot (2 ml) intramuszkularis injekcioval. A
vakcina javasolt beadasi helye kozvetleniil a fiill mogotti tertilet.

Vakcinacios terv:

Alapimmunizalas: Adjunk be egy adagot (2 ml-t) sertésenként, amelynek beadasa utan 4 héttel adjuk a
masodik injekciot. Az elsé injekcionak 6 héttel kell megeldznie a varhat6 fialast.

Emlékeztet6 oltdas: egyszeri injekcioval (2 ml) a soron kovetkezd fialas varhato idopontja el6tt 2-4
héttel.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)

Kétszeres adag alkalmazédsa esetén a vakcinazas napjan és az azt kdvetd napon kissé magasabb
testhdmérséklet-emelkedéstdl eltekintve az 4.6 alatt leirtaktdl eltéré mellékhatds nem varhato.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

5.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Gyogyszerterapias csoport: inaktivalt baktériumos vakcina.
ATCvet kod: QI09AB04

Aktiv immuniztalasra az utdodok torzit6d orrgyulladas elleni passziv védettségének biztositasa céljabol.

A dermonecroticus toxint termeld Pasteurella multocida a felelds korokozo az orrkagylok atrofiajaért
a torzito orrgyulladasban. Az orrnyalkahartyan a Pasteurella multocida kolonizacidjat nagyon gyakran
a Bordetella bronchiseptica segiti eld. A vakcina a Pasteurella multocida toxinjanak egy nem toxikus
rekombinans szarmazékat és inaktivalt Bordetella bronchiseptica sejteket tartalmaz. Az immunogének
dl-o-tokoferol acetatalapti adjuvanssal elegyitettek. Az ujsziilott malacok passziv immunitidsa a
vakcinazott kocak/kocasiildok kolosztrumanak felvételébdl szarmazik.



6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid

Foszfat puffer

Szimeticon

Poliszorbat 80

Formaldehid

Viz injekcios célra

6.2 Inkompatibilitisok

Nem keverhetd mas allatgydgyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 5 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utani lejarati id6 10 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hutészekrényben tarolando (2°C - 8°C).

Fénytol védve tartando.

Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 db 20 ml-es vagy 50 ml-es I hidrolitikai osztalyba sorolt iiveg, kartondobozban.

1 db 20 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es PET flakon , kartondobozban.

Az iiveg ill. a PET flakon halogénbutil gumidugoval fedett €s, aluminium kupakkal zart.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabdl szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitisok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/00/026/001-006



9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:2000. november 16.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2010. szeptember 17.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informdacio talalhatd az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/'VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

A Porcilis AR-T DF importja, kis- és nagykereskedelmi forgalmazasa és/vagy alkalmazésa egyes
tagorszagok teljes teriiletén vagy annak egy részén a nemzet allategészségiigyi hatdsag eldirasai
szerint tiltva lehet. Minden személynek, aki a Porcilis AR-T DF importjaval, kis- és nagykereskedelmi
forgalmazasaval és/vagy alkalmazasaval szandékozik foglalkozni, egyeztetnie kell az illetd tagorszag
illetékes hatosagaval az aktudlis vakcinacios stratégiaval kapcsolatban, mieldtt a fent emlitett
tevékenységeket megkezdené.
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