Irodalom:

1 - Jacobs, AA.C., et al. (2015). A novel octavalent combined erysipelas, parvo and Leptospira vaccine provides (cross) protection against infection following challenge of pigs with 9 different Leptospira interrogans serovars. Porcine Health Management 1:16 pp 1-7.
2,3,4 - Jacobs, AAC., et al. (2015). Safety and efficacy of a new octavalent combined erysipelas, parvo and Leptospira vaccine in gilts against L. interrogans serovar Pomona associated disease and foetal death. Vaccine 33 pp 3963-3969.

5 - Data on file.

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYGGYASZATI KESZITMENY NEVE
Porcilis Ery+Parvo+Lepto vakcina A.U.V. szuszpenzios injekcid sertések szaméra

2. MINGSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A2 ml-es adag tartalma:

Hatbanyagok:

E. rhusiopathiae 2-es szerotipus (M2 torzs) > 1 spa'
Sertés parvovirus (014-es torzs) >130E
L. interrogans Canicola szerocsoport Portland-vere szerovarians

(Ca-12-000 torzs) >2816

L. interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport Copenhageni szerovarians
(Ic-02-001 t6rzs) >210E
L. interrogans Australis szerocsoport Bratislava szerovarians

irkadécak

4.5 Az alkalmazassal k kiilénleges &

Akezelt allatokra vonatkozo | kiilonleges ovintézkedések
Nem alkalmazhato.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiildnleges dvintézkedések
Véletlen dninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva
a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

Avakcindzast kivetd két napig gyakran el6fordul a testhémérséklet emelkedése.
A megfigyelt atlagos emelkedés 0,5°C volt (egyes esetekben a maximalis
emelkedés 1,5°C volt). Atmeneti, legtohbszor lagy - kemény, nem féjdalmas
duzzanathdl &llo helyi reakcid nagyon gyakran megfigyelhetd. A helyi reakciok
altalaban <5 cm atmérdjliek lehetnek, nagyon ritkdn egyes allatok esetében
a helyi reakcid elérheti a 20 cm-es atmér6t. Minden helyi reakcid teljes
mértékben eltlinik a vakcinazast kovetd mintegy két héten beliil. Egyes allatok
esetében néhany percen belil elmuld szisztémas reakciok, mint példaul hanyas,
kipirulds, gyors |égzés és izomrangas ritkan megfigyelheték. Nem gyakran egyes
allatok esetében atmenti takarmanyfelvétel- vagy aktivitdscskkenés elgfordul.
A takarmanyfelvétel és az aktivitds egy héten belul teljesen rendezédik.

(As-05-073 térzs) >1310E2

L. kirschneri Grippotyphosa szerocsoport Dadas szerovarians

(Gr-01-005 t6rzs) > 648 E?

L. interrogans Pomona szerocsoport Pomona szerovarians

(Po-01-000 térzs) >166 E

L. santarosai Tarassovi szerocsoport Gatuni szerovarians

(S1148/02 torzs) =276 E
inaktivalt torzsei. .

'sertés protektiv adag dszehasonlitva sertésekre ismerten védé hatdsu referens
készitménnyel.

%in vitro hatékonysagi vizsgalatban, ELISA mddszerrel meghatarozott
antigéntartalom

Adjuvéns

dl-a-tokoferol acetat 150 mg

A segédanyagok teljes felsoroldsat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzios injekcio.
Felrazas utan homogén fehér - tortfehér szuszpenzid.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Tenyészsertés

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertések aktiv immunizaldsara:

az 1-es és 2-es tipust Erysipelothrix rhusiopathiae okozta sertésorbanc
klinikai tiineteinek (bdrelvaltozasok és |dz) enyhitésére;

a sertés parvovirus okozta transplacentalis fertozés, virusterhelés és magzati
elhalds csokkentésére;

« aL. interrogans Canicola szerocsoport Canicola szerovarians okozta fertdzés,
baktériumdirités és a klinikai tiinetek (testhémérséklet-emelkedés és
takarmanyfogyasztés-csokkenés vagy bagyadtsag) enyhitésére;

a L. interrogans Pomona szerocsoport Pomona szerovarians okozta fertdzés
klinikai ttineteinek (testhémérséklet-emelkedés és takarmanyfogyasztds-
csokkenés vagy bagyadtsag) enyhitésére, a fertézés sulyossaganak és
amagzatelhalds csokkentésére;

a L. interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport Copenhageni és
Icterohaemorrhagiae szerovariansok, a L. interrogans Australis szerocsoport
Bratislava szerovarians, a L. kirschneri Grippotyphosa szerocsoport
Grippotyphosa és Bananal/Liangguang szerovariansok, a L. weilii Tarassovi
szerocsoport Vughia szerovaridns és a L. borgpetersenii Tarassovi
szerocsoport Tarassovi szerovaridns okozta fert6zés enyhitésére.

Az immunitds kezdete:

E. rhusiopathiae: 3 hét.

Sertés parvovirus: 10 hét.
Leptospira szerocsoportok: 2 hét.

Immunitdstartéssag:

E. rhusiopathiae: 6 hdnap.

Sertés parvovirus: 12 honap.

Leptospira Australis szerocsoport: 6 honap.

Leptospira Canicola, Icterohaemorrhagiae, Grippotyphosa, Pomona és Tarassovi
szerocsoportok: 12 honap.

4.3 Ellenjavallatok
Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan
Kizarélag egészséges allatok vakcindzhatok.

A mellékhatasok gyakorisagat az aldbbi Gtmutatds szerint kell meghatarozni:

nagyon gyakori (10 kezelt 4llatbol tobb mint 1-nél jelentkezik),

gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél

jelentkezik),

« nem gyakori (1000 kezelt allathol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél

jelentkezik),

ritka (10000 kezelt allatbdl tobb mint 1

jelentkezik),

« nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve
az izolalt eseteket is).

-nél, de kevesebb, mint 10-nél

4.7 Vemhessé jasrakas idején torténd alkalmazas
Vemhesség és laktacis; A vemhesseg és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkl k és egyéb i
Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel
torténd egyidejli alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra
vonatkozéan. A vakcina haszndlata el6tt vagy utdn més allatgyogyaszati
készitmény alkalmazdsat az eset egyedi megitélésétdl fliggden sziikséges
eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazéasi méd

Felhasznalds el6tt hagyjuk a vakcinat szobahémérsékletiire melegedni.
Felhasznalas eldtt alaposan fel kell razni.

Keriilni kell a gumidugo tobbszori &tszirdsa miatti szennyezédés beviteli
lehetdséget.

Intramuszkuldris alkalmazasra.

A2 ml-es adagot a nyak tajékra kell beadni.

Alapimmunizélds: vakcindzatlan sertéseket a termékenyités varhaté idGpontja
eldtt 6-8 héttel kell eldszor oltani, majd 4 héttel késébb emlékeztetd oltasban
kell részesiteni.

Emlékeztetd oltas: Evente egyszer kell az allatgyégyaszati készitménnyel
emlékeztetd oltast végezni. Az allatgydgyaszati készitménnyel tortént
vakcindzds utan hat honappal egyszeri Gjraoltés sziikséges Erysipelotrix
rhusiopathiae-t tartalmazd vakcinaval az Erysipelotrix rhusiopathiae elleni
immunitds fenntartésa érdekében. Ha a L. interrogans Australis szerocsoporttal
kapcsolatosan ismert fertdzési nyomas van, akkor az dllatgyogyaszati
készitménnyel hathavonta ismétlg oltést kell végezni, mivel nem ismert, hogy
ezzel a szerocsoporttal szemben hat hanapon tal mikeént alakul, és mennyi ideig
all fenn az immunitastartdssag.

4.10 Tiladagolss (tinetek, siirgdsségi intézkedések, antid K)
ha sziikséges

Avakcina kétszeres adagjanak beaddsa utan sem figyeltek meg a 4.6

szakaszban leirtaktol eltéré mellékhatasokat.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varal
Nulla nap.

i idd(k)

5. IMMUNOLGGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Immunoldgiai készitmények sertésfélék szamara.
Inaktivélt virus és inaktivalt baktérium tartalmd vakcina sertések szaméra.
Allatgyogyaszati ATC kdd: QI09AL07.

Akészitmény aktiv immunitast valt ki sertésekben az E. rhusiopathiae, a sertés
parvovirus, a L. interrogans Canicola szerocsoport Canicola szerovarians,

a L. interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport Copenhageni és
Icterohaemoarrhagiae szerovariansok, a L. interrogans Australis szerocsoport
Bratislava szerovaridns, a L. kirschneri Grippotyphosa szerocsoport
Grippotyphosa és Bananal/Liangguang szerovariansok, a L. interrogans
Pomona szerocsoport Pomona szerovarians, a L. weilii Tarassovi szerocsoport
Vughia szerovarians és a L. borgpetersenii Tarassovi szerocsoport Tarassovi
szerovarians ellen.

©2018 Intervet International B.V., also known as MSD Animal Health. All rights reserved.

HU-POR-190900001

6. 6YOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
dl-o-tokoferol-acetat

Poliszorbat 80

Szimetikon

Natrium-klorid

Kalium-klorid
Kalium-dihidrogén-foszfat
Dinatrium-foszfat-dihidrat

Viz injekcids célra

6.2 Fébb inkompatibilitdsok
Nem keverhetd mds éllatgyogydszati készitménnyel.

6.3 Felhasznélhatésagi iddtartam
A kereskedelmi csomagoldst allatgyogydszati készitmény felhaszndlhato: 2 év.
A kézvetlen csomagolds elsd felbontésa utan felhasznalhaté: 10 dra.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Hit6szekrényben (2°C - 8°C) trolando.
Nem fagyaszthato.

Fénytdl védve tartando.

6.5 A kbzvetlen csomagolds jellege és elemei

20 ml-es (10 adag), 50 ml-es (25 adag), 100 ml-es (50 adag) vagy 250 ml-es
(125 adag) halogénbutil gumidugdval zart (I-es tipus, Ph. Eur.), aluminium
sapkavak fedett PET flakonban.

Kiszerelések:

1 vagy 10 db 20 ml-es flakon, kartondobozban.

1 vagy 10 db 50 ml-es flakon, kartondobozban.

1 db 100 ml-es flakon, kartondobozban.

1 db 250 ml-es flakon, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allalgyogyaszatl kesznmeny vagy a keszllmeny
alasabol szarmazé hulladé g e
6 kiilonleges itdsok
Afel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé
hulladékokat a helyi kavetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3805/1/16 NEBIH ATI (20 ml)

3805/2/16 NEBIH ATI (50 ml)

3805/3/16 NEBIH ATI (100 ml)

3805/4/16 NEBIH ATI (250 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA A
Aforgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak détuma: 2016. szeptember 26.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2019. november 8.

A FORGALMAZASRA KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO0 TILALMAK
Nem értelmezhetd.

Ahirdetés és a termékleiras nem teljes kord. Alkalmazas el6tt kérjik,
olvassa el a készitményhez mellékelt hasznélati utasitast!

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

Kizarélag éllatorvosi vényre adhato ki.
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