1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Ery-Parvo vet., injektionsvatska, suspension for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varije dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:
Inaktiverade stammar av:

Erysipelothrix rhusiopathiae serotyp 2 (stam M2) > 1 ppd*
Svinparvovirus (stam 014) > 552 EU**

* (pig protective dose) berdknat enligt Ph.Eur styrketest
** pbestdmt i slutprodukt som massenheter av antigen (ELISA)

Adjuvans:
dl-a-tokoferolacetat 150 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Polysorbat 80

Tris (hydroximetyl) aminometan

Natriumklorid

Simetikon

Vatten for injektionsvatskor

Homogen, vit till nastan vit emulsion efter skakning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av gyltor, suggor, och galtar mot sjukdom orsakad av infektion med
Erysipelothrix rhusiopathiae (rédsjuka) och mot tidig fosterddd orsakad av parvovirusinfektion.

Immunitetens inséttande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 6 manader.

3.3 Kontraindikationer
Inga.

3.4 Sarskilda varningar



Vaccinera endast friska djur.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Svin:

Mycket vanliga Forhojd kroppstemperatur?.
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Svullnad vid injektionsstallet?.

Vanliga Ovilja att rora sig®.
(2 till 10 av 100 behandlade djur):

Mycket séllsynta Overkénslighetsreaktioner.

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

1 Overgdende 6kning (+ 0,5 °C) inom 24 timmar efter vaccination.
2 Mild dvergdende lokal svullnad (1-10 mm i diameter) i upp till 8 dagar efter vaccination.
3 Overgéende reaktion.

Det r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet och laktation:

Anvand inte till draktiga djur. Kan anvandas under laktationsperioden.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9  Administreringsvagar och dosering

2 ml ges djupt intramuskulart bakom orat.

Lat vaccinet anta rumstemperatur (15 °C-25 °C) fore anvandning.
Skaka vaccinet val fére anvandning.



Vaccinationsschema

Grundvaccination: | franvaro av maternala antikroppar mot svinparvovirus (fran ca 6 manader) ges 2
vaccinationer med 4 veckors mellanrum. Den andra vaccinationen ges senast 2 veckor fore
betackning/Al. Vaccination mot svinparvovirus har vanligen ingen effekt fore 6 manaders alder, varfor
enkelvacciner mot rédsjuka bor anvandas i dessa fall.

Revaccination: Bor ske under digivningen, senast 2 veckor fore betackning/Al, eller var sjatte manad.

Galtar
Grundimmunisering 2 ganger med 4 veckors mellanrum, darefter revaccination var 6:e manad.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Biverkningar som har observerats efter en dubbel dos skiljer sig inte fran de som har observerats efter
en enkel dos.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI09AL01

Porcilis Ery-Parvo vet. inducerar aktiv immunitet mot Erysipelothrix rhusiopathiae och mot
svinparvovirus (PPV).

De inaktiverade antigenerna har blandats i en adjuvans baserad pa tokoferolacetat, som ger farre
injektionsskador an mer konventionella adjuvans.

Erysipelothrix rhusiopathiae &r en allmént forekommande, grampositiv stavbakterie med grisar som
huvudvérd. Infektion med Erysipelothrix rhusiopathiae (rodsjuka) kan ge akut eller subakut sepsis,
hudlesioner och ledinflammation de forsta manaderna.

En skyddande méngd antikroppar mot rodsjuka erhalls 1-2 veckor efter grundvaccination och effekten
varar i minst 6 manader. Passivt verford immunitet ger skydd hos spadgrisar.

Serotyp 1 och 2 av Erysipelothrix rhusiopathiae ger upphov till komplett korsimmunitet.

Vid infektion med PPV visar dréktiga gyltor och suggor inga eller svaga kliniska tecken, men virus
kan passera placenta och infektera fostren som beroende pa tidpunkten for infektionen antingen
resorberas eller mumifieras.

Vaccination med inaktiverat PPV fore brunst/Al ger immunitet som forhindrar transplacental infektion
och darmed tidig fosterddd.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 18 manader.



Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar.
5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av PET (polyetylentereftalat) forslutha med en halogenbutylgummipropp och
forseglade med en kodad aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med en injektionsflaska om 20 ml, 50 ml och 100 ml.
Kartong med 10x injektionsflaskor om 20 ml, 10x 50 ml och 10x100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

14298

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 01/11/2002

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-10-02

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

