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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R

Porcilis Ery suspensie injectabild pentru porci R

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

M.

Fiecare doza (2 ml) contine:

Substanta activa:

Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipul 2, tulpina M2, inactivata: > 1ppd*

*ppd = doza de protectie pentru porci in comparatie cu un preparat de referinta cunoscut ca avand rol
protector la porei.

Adjuvant:
Acetat de dlu-tocoferol: 150 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Polisorbat 80

Simeticona

Clorura de sodiu

Tris (hidroximetil) aminometan

Acid hidrocloric

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie omogena alba pani la aproape alba dupi ce a fost agitat.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Poreci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activd a porcilor pentru prevenirea semnelor clinice de boald cauzate de toate
serotipurile relevante (serotipul 1 si 2) de Erysipelothrix rhusiopathiae.

Debutul imunititii: 3 sdptamani.
Durata imunitatii: 6 luni.

3.3 Contraindicatii
Nu existi.
3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdndtoase.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu eqt%&agzuh.
S RN

Precautii speciale eare trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: . .

In caz de augga;\@fﬁinistrare accidentals solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului
prospectul pia "\"_plui sauf eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Foarte frecvente Temperaturi ridicata'.

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare®.

Frecvente Jeni in deplasare®.

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

! Cresterea tranzitorie a temperaturaturii corporale (0,5 °C) timp de 24 ore.
2 Usoari si tranzitorie (@ 1-10 mm) péni la 8 zile dupd vaccinare.
3 Tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continuid a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect
pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia vaccinului Porcilis  Parvo.
De aceea, decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupi orice alt produs medicinal veterinar trebuie
luatd de la caz la caz.

3.9 Caide administrare si doze

Administrarea intramusculard profunda, inapoia urechii, a unei doze de 2 ml.



. . < S
Vaccinarea primar: N
O singurd dozi de vaccin la porci incepand cu virsta de 10 saptimani. s
Se repetd vaccinarea la 4 siptamani mai tarziu. Ll R\
Vaccinarea de rapel: S Sy,
. . - - . T e
Revaccinarea trebuie efectuatd de doud ori pe an. o EA T

inainte de utilizare vaccinul va fi lisat si ajungé la temperatura camerei (15°C — 25 °C).

Flaconul se agitd pentru omogenizare inainte de utilizare si din cand in cand pe durata utilizirii.

Se va utiliza instrumentar steril pentru vaccinare. Se va evita introducerea contaminirii prin extrageri
multiple din flacon.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Reactiile observate dupa administrarea unei doze duble nu sunt diferite de acelea observate dupa
administrarea unei singure doze.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI09AB03.

Substanta activa este un lizat de E. rhusiopathiae tulpina M2 (serotipul 2). Pentru inducerea imunitatii
active la porci, ca un suport in controlul rujetului la porc. Antigenul este incorporat in adjuvant pe bazi
de tocoferol apos pentru a prelungi stimularea imunititii.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se proteja de lumina.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar



Flacon din PET (tereftalat de polietilen) cu inchis cu dop din cauciuc halogenbutil si sigilat cu capac de
aluminiu codat. 5

Dlmensmn,ea ambalalulul

Cutie din cgrton cu | flacon de 20 ml (10 doze).
Cutie din carton ct 1.flacon de 50 ml (25 doze) .
Cutie din carton o 1ffacon de 100 ml (50 doze).
Cutie din carton eu 1 ﬂacon de 250 ml (125 doze).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160017

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 06.05.2005.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Februarie 2025
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele ( https:/medicines.health.europa.eu/veterinary ).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Ery suspensie injectabild

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Erysipelothrix rhusiopathiae, serotip 2, tulpina M2, inactivati

f 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml (10 doze)
50 ml (25 doze)
100 ml (50 doze)
250 ml (125 doze)

' 4. SPECII TINTA

Porci

|5.  INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

( 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza pana la 10 ore.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la frigider. A nu se congela. A se proteja de lumina.

10. MENTIUNFEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”




Numai pentru uz veterinar.

-

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DEIfNATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160017

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - &
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Flacon din PET cu 50 sau 125 doze (respectiv 100 sau 250 ml).
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Ery suspensie injectabila

l 2. DECLLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

E. rhusiopathiae, tulpina M2, inactivata
100 ml (50 doze)

250 ml (125 doze)

| 3. SPECII TINTA

Porci

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

LS. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza pana la 10 ore.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider. A nu se congela. A se proteja de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}




MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon de 20/50 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Porcilis Ery

( |

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

E. rhusiopathiae, tulpina M2, inactivatd
20 ml (10 doze)
50 ml (25 doze)

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza pand la 10 ore.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  ‘Denumirea produsului medicinal veterinar

Porcilis Ery suspensie injectabild pentru porci

2.  Compozitie

Fiecare doz#"(2 ml) contine:

Substanta activa:

Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipul 2, tulpina M2, inactivatd: > 1ppd*

*ppd = doza de protectie pentru porci in comparatie cu un preparat de referinti cunoscut ca avénd rol
protector la porci.

Adjuvant:

Acetat de dl a-tocoferol: 150 mg

Suspensie omogend alba pani la aproape alb dupa ce a fost agitat.

3. Specii tinta

Porci.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a porcilor pentru prevenirea semnelor clinice de rujet cauzate de toate
serotipurile relevante (serotipul 1 si 2) de Erysipelothrix rhusiopathiae.

Debutul imunitatii: 3 sdptamani.
Durata imunitatii: 6 luni .
5.  Contraindicatii

Nu sunt.

6.  Atentiondri speciale

Atentionari speciale:
Vaccinati doar animalele sanitoase.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de auto-administrare accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.




Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: ‘,
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin clnd Este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia vaccinului Po ilis 4 Parvo.

De aceea, decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupi orice alt produs medlcmal V x‘mar trebuie
luata de la caz la caz.

Supradozare:
Reactiile observate dupa administrarea unei doze duble nu sunt diferite de acelea obsewate dupd
administrarea unei singure doze.

Incompatibilititi majore:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Porci:
Foarte frecvente Temperatura ridicata’.
(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare’.
Frecvente Jend in deplasare’.

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Cresterea tranzitorie a temperaturaturii corporale (0,5 °C) timp de 24 ore.
2 Usoard si tranzitorie (@ 1-10 mm) péana la 8 zile dupa vaccinare.
3 Tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinidtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrarea intramusculard profunda, inapoia urechii, a unei doze de 2 ml

Vaccinarea primara:

O singura dozé de vaccin la porci incepand cu varsta de 10 sdptaméani de doud ori la interval de 4
sdptdmani.

Revaccinarea se efectueazi de doud ori pe an.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

fnainte de utilizare vaccinul va fi lasat si ajungd la temperatura camerei. Agitati flaconul inainte de
utilizare $i constant pe durata utilizarii.
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Se va utiliza instrumentar steril pentru vaccinare. Se va evita introducerea contamindrii prin extrageri
multiple ¢tn flacon.
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AT se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C). A nu se congela. A se proteja de lumina.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionati pe etichetd. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160017

Dimensiunea ambalajului:
Cutie din carton cu 1 flacon de 20 m1 (10 doze), 50 m1 (25 doze) sau de 250 ml (125 doze).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a2 prospectului
Februarie 2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele ( https:/medicines.health.europa.eu/veterinary ).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International B.V.



Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeser,
Térile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet Romania SRI.

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila, cod 077046

Ilfov

Romania

Tel: 021/5292994; 021/31183 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim s contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



