Porcilis® PCV ID

Singurul vaccin
intradermic PCV

" PORCILIS
PCV ID

THE IDAL WAY

- Needle-free - Efficacy - Inn

m Qmsp




PORCILIS
PCV ID

Singurul vaccin PCV pentru
administrare intradermica cu
un dispozitiv fara ac.




23 SAPTAMANI DE
IMUNITATE
Porcilis® PCV ID asigura
protectie timp de 23 de sap-

tamani dupa vaccinare.

PRODUCTIVITATE
IMBUNATATITA
Porcilis® PCV ID poate reduce
pierderea sporului zilnic in
greutate si mortalitatea aso-

ciata cu infectia cu PCV2.

WA

INCARCATURA VIRALA
REDUSA

Porcilis® PCV ID este indicat

pentru a reduce:

+ Viremia cauzata de infectia
cu PCV2

« Incércarea virala la nivelul
plamanilor si tesuturilor lim-
foide cauzatd de infectia
cu PCV2

¢ Eliminarea virusului cauzata
de infectia cu PCV2

UTILIZARE
CONCOMITENTA
Porcilis® PCV ID poate fi
administrat concomitent cu
Porcilis® M Hyo ID ONCE, da-
ca acestea s unt la distanta

de cel putin 3 cm.



O alegere buna atat
pentru dumneavoastra,
cat si pentru porcine

Vaccinarea prin ,,Metoda IDAL®” este o alegere buna. Aplicarea vaccinurilor
fara ac si intradermic este cea mai avansata metoda de vaccinare a porcinelor
in zilele noastre.

Dispozitivul IDAL® conceput ergonomic, fiabil si usor de utilizat face vaccinarea
sigura si mai putin stresanta pentru oameni si porcine, asigurand in acelasi timp
eficacitatea.

Impreund cu cea mai largd gaméa de vaccinuri intradermice special formulate -
Porcilis® PCV ID, Porcilis® M Hyo ID ONCE, Porcilis® PRRS, Prime Pac® PRRS
si Porcilis® Begonia IDAL - Metoda IDAL® reprezinta un pas inainte important in
controlul bolilor majore ce afecteaza fermele de porcine la nivel mondial.
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BENEFICII
PORCINE

BUNASTARE

Vaccinarea fara ac si un volum de vaccin de numai
0,2 ml inseamna mai putina durere si stres pentru
purcei. Indicatorii de frica si durere la momentul
injectarii sunt redusi.*

Dupa vaccinare, purceii se recupereaza mai repede,
dupa cum s-a observat, purceii stau mai putin in
decubit si revin mai repede la alaptat.”

IGIENA
Reduce riscul transmiterii bolilor intre porcine
cauzate de reutilizarea acelor.

SIGURAN]’A

Mai putine reactii adverse sistemice."? Nu exista
riscul de a gasi ace rupte in tesut care pot provoca
leziuni.

EFICACITATE

Asigura un raspuns imun rapid si eficient.>®
Celulele care prezinta antigen in derm induc un
raspuns imun eficient impotriva unei patologii variate.
Imunitatea maternala poate fi evitata, deoarece
anticorpii (materni) nu sunt localizati in piele.

- BENEFICII
|UTILIZATOR

A
A
—
-

USURINTA iN UTILIZARE
Dispozitivul IDAL® este compact si usor de manevrat.

PRECIZIE
Dispozitivul IDAL® furnizeaza un volum fix de vaccin
sub o presiune constanta. Prin urmare, un numar
mare de porcine sunt vaccinate cu doza corecta, de
fiecare data.

FLEXIBILITATE
In comparatie cu vaccinarea IM, porcinele pot fi
vaccinate cu IDAL® in diferite zone ale pielii.

SIGU RANTA
Vaccinarea fara ac reduce riscul de auto-injectare.

CONSISTENTA CARNII

Deteriorarea potentiala a tesutului muscular este
redusa si nu exista riscul ca bucatile de ac sa raméana
in carne ca urmare a acelor rupte.



De ce vaccinarea
intradermica
stimuleaza un

raspuns imun eficient

Comparativ cu administrarea intramusculara (IM), vaccinarea in derm
este avantajoasa deoarece concentratiile mari de celule dendritice,
specializate, localizate in piele raspund foarte rapid si eficient la
antigenul vaccinal.

Studiile arata ca administrarea de vaccin intradermic (ID) poate
stimula un raspuns imun la fel de eficient sau mai bun decéat
administrarea IM." 2




Antigenul vaccinal este administrat intradermic folosind dispozitivul
IDAL®.

Celulele dendritice sunt activate pentru a captura si procesa antigenul,
transportand informatii importante catre cel mai apropiat ganglion limfatic
care dreneaza pielea.>®

Odata ajunse in ganglionul limfatic, celulele dendritice prezinta materialul
antigenic  limfocitelor T naive si limfocitelor B gasite in ganglionul
limfatic. Acum activate, aceste celule stimuleaza un raspuns imun direct
si puternic la antigen, astfel incat porcul sa inceapa construirea imunitatii
impotriva viitoarelor infectii. Limfocitele T citotoxice distrug celulele
infectate cu virus si ofera imunitate mediata celular. Limfocitele T helper
transforma limfocitele B in limfocite plasmatice B, care produc anticorpi
specifici si asigura, de asemenea, imunitate umorala.

Epiderm . gi’:ggoz';ugg:ﬁc care Limfocite T helper
Derm ' Celule dendritice activate Limfocite T citotoxice
Vena n Limfocite T naive Limfocite B plasmatice
Antigen . Limfocite B naive . Anticorpi

Celulele dendritice
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&> STUDIU EXPERIMENTAL PRIVIND EFICACITATEA - SPANIA

Raspuns imun puternic cu Porcilis® PCV ID

Atat vaccinarea intramusculara, cat si cea intradermica au indus un raspuns imun umoral si
celular clar si detectabil pe baza celulelor secretoare de 1gG si IFN-y (SC), indicand faptul ca
ambele cai de vaccinare induc un raspuns imun solid.?

RASPUNS IMUN UMORAL SI CELULAR LA 21 DE ZILE DE LA VACCINARE

I9G (medie + sd log,)

L % IgG Seroconversie
329 PURCEI INTARCATI
Istoricul bolii PCV2.

IFN-y (SC/106 PBMC)

Test serologic - Ingezim Circo IgG, Ingenasa.
ab Valorile cu exponenti diferiti intr-un rand sunt semnificative din punct de vedere statistic (p <0,001).

Grupul ID

Grupul C

PROTOCOL DE VACCINARE
ID: Vaccinat cu Porcilis® PCV ID
intradermic si fara ac cu IDAL®.

IM: Vaccinat cu Porcilis®
PCV intramuscular.

C - Grup de control, nevaccinat.




‘ ' STUDIU EXPERIMENTAL PRIVIND EFICACITATEA - ITALIA

Raspuns imun puternic cu Porcilis® PCV ID

Vaccinarea Porcilis® PCV ID a indus o crestere mai intensa si mai rapida a imunitatii umorale sia
celei mediate celular, comparativ cu vaccinarea uzuala intramusculara cu un vaccin concurent.
Interesant este faptul ca la animalele din grupul ID, la 4 saptaméni dupa vaccinare, nivelul
anticorpilor ELISA a fost semnificativ mai mare in comparatie cu vaccinarea IM.

600 PURCEI SUGARI
Istoricul bolii PCV2.

Grupul C

PROTOCOL DE VACCINARE
ID: Vaccin ID cu o singura doza.

IM: Vaccin IM cu o singura doza.
C - Grup de control.

La intarcare (21 de zile), porcii au fost

vaccinati in functie de grupul acestora.

2\

FIGURA 1: Anticorpi PCV2-ELISA.

PCV2 ELISA
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FIGURA 2: Celule secretoare IFN-y.
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2, STUDIU DE TEREN PRIVIND PRODUCTIVITATEA -
* MAREA BRITANIE/1
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Studiu de teren comparativ privind eficacitate intre
Porcilis® PCV ID si un vaccin intramuscular PCV

in conditiile acestui studiu, vaccinarea ID a dus la titruri de anticorpi semnificativ mai mari
la sfarsitul etapelor de crestere si ingrasare. In schimb, doar unul dintre porcii din grupa A a
avut niveluri detectabile de anticorpi impotriva PCV2 in timpul fazei de finisare. Acest lucru
se poate explica prin durata indelungata a imunitatii pentru Porcilis® PCV ID, care a dus la o
greutate medie la sacrificare cu 1,24 kg mai mare decéat porcii din grupa B (Nesemnificativa).
Ambele vaccinuri au controlat, de asemenea, viremia PCV2. Pe scurt, Porcilis® PCV ID a
functionat la fel de bine sau mai bine decat un vaccin PCV2 administrat intramuscular.®

FIGURA 1: Greutatea vie medie pentru grupurile A si B in etapele de intarcare, tineret, crestere, si finisare.
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Istoricul circulatiei PCV2.

FIGURA 2: Greutatea vie medie zilnica pentru grupurile A si B de la etapa de intarcare la cea de tineret, de la etapa de
tineret la cea de crestere, de la etapa de crestere pana la etapa de finisare si de la intarcare pana la sacrificare.
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FIGURA 3: Porcinele scoase din studiu din cauza mortalitatii sau a starii de sénatate precare (%)

PROTOCOL DE VACCINARE 0

Grupul A (N = 141 porci) - vaccinat cu Porcilis® o 10%
PCV ID (0,2 ml). .
Grupul B (N = 139 porci) - vaccinat = i 4%
intramuscular cu un vaccin 9
PCV2 autorizat (1 ml) 0 - ]

Grupul A Grupul B

FIGURA 4: Titruri medii de anticorpi PCV (AlphaLISA-PCV2) in etapele intércare, tineret, crestere si finisare pentru
grupurile A si B.

8,0

7,5 73
6,0 51 56 56 56 55
44
2’0 I
0.0 1 1 1 1

Intarcare Tineret Crestere Finisare

Log,
~
=)




2, STUDIU EXPERIMENTAL PRIVIND PRODUCTIVITATEA -
* MAREA BRITANIE/2

N
K

Productivitate imbunatatita dupa vaccinarea concom-
itenta cu Porcilis® PCV ID si Porcilis® M Hyo ID ONCE

in conditile de efectuare a acestui studiu, porcinele ID au avut un SMZ semnificativ mai
mare decat porcinele IM, rezultdnd o greutate medie mai mare la sacrificare. Cele 3,3 kg
suplimentare de greutate vie au reprezentat o crestere semnificativa a profitabilitatii de 1,90
lire sterline pe porc la sacrificare (inclusiv costul furajelor).™

FIGURA 1: Greutatea vie (kg) la sfariitul perioadei de finisare pentru grupurile ID 1i IM.
Exponentii diferiti (a, b) indica diferenle semnificative (p <0,05).
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FIGURA 2: Crelterea medie zilnica in greutate vie de la inlarcare pana la sacrificare (perioada de
113 zile) pentru grupurile 1D [i IM. Exponentii diferiti (a, b) indicé diferenle semnificative (p <0,05).
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STUDIU DE TEREN PRIVIND PRODUCTIVITATEA — UNGARIA

Crestere imbunatatita in urma utilizarii concomitente
a Porcilis® PCV ID si Porcilis® M Hyo ID ONCE

Ca urmare a efectuarii a doua studii de teren in Ungaria, vaccinarea purceilor in varsta de 3
saptamani cu Porcilis® PCV ID si / sau Porcilis® M Hyo ID ONCE, a imbunatatit semnificativ
cresterea medie zilnica in greutate in etapa de finisare (intre 44 si 59 g/zi).’

FIGURA 1: Crestere in greutate in faza de tineret.

420 -
pvalue'=
p value' =0,8369 0,0006
400 — pvalue®=
0,1292 pvalue’ =
392+8 0,5090
380 ~ 38327
360 -
3120 PURCEI SUGARI 340
Studiul A: 1810 purcei 300 P 33010
Studiul B: 1322 purcei
. . .. . 300 -
Grupuri cu infectii confirmate cu PCV2 si Mhyo. PoV M Control e o " —
Studiul A Studiul B
SMZ (grame/zi)? la varsta de 3-13 saptamani SMZ (grame/zi)* la varsta de 3-13 saptamani
000
Grupul PCV FIGURA 2: SMZ crescut pe parcursul intregii perioade de studiu.
825 =
775 -
725 —
675 =
Grupul C 625 637+7 64827
+30 +1
e s13=7 6077
573+9
525 +29 544 + 9
PROTOCOL DE VACCINARE PCV! M2 Kontroll PCV! Kontroll
— i i i ilis® Studiul A Studiul B
Grupul PCV Vaccgai/lrlmltjradermlc cu Porcilis T SMAGET
C : Ml Finisare - la varsta de 13-24 saptamani Ml Finisare - la varsta de 12-26 saptamani
Grupul PM — Vaccinat intradermic cu [C]Per total — la vérsta de 3-24 saptamani [[]Per total - la vérsta de 3-26 saptamani

Porcilis® PCV ID si Porcilis® M Hyo ID ONCE
concomitent.

Grupul M - Vaccinat intradermic cu
Porcilis® M Hyo ID ONCE doza unica de 0,2 ml.
Grupul M a fost doar in studiul B.

Grupul C - Grup de control netratat.




: STUDIU EXPERIMENTAL PRIVIND VIREMIA - UNGARIA

Vaccinarea cu Porcilis® PCV ID sau Porcilis® PCV
ID + Porcilis® M Hyo ID ONCE a redus viremia

Ca urmare a efectuarii a doua studii de teren in Ungaria cu PCV2 si M. hyopneumoniae,

vaccinarea purceilor in varsta de 3 saptamani cu Porcilis® PCV ID si / sau Porcilis® M Hyo ID
ONCE a redus semnificativ viremia PCV2.”

FIGURA 1: Viremie PCV2 redusa. Studiul A - Incércatura virala in ser.
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Grupul PCV FIGURA 2: Viremie PCV2 redusa. Studiul B - Incarcatura virala in ser.
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Grupul PCV — Vaccinat intradermic cu Porcilis® Saptémani post-vaccinare
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Grupul PM — Vaccinat intradermic cu . o B
Porcilis® PCV ID si Porcilis® M Hyo ID ONCE = semnificativ diferit de grupul de control (p <0,05). ASC = zona de sub curba
concomitent.

Grupul M - Vaccinat intradermic cu
Porcilis® M Hyo ID ONCE doza unica de 0,2 ml.
Grupul M a fost doar in studiul B.

Grupul C - Grup de control netratat.




: STUDIU EXPERIMENTAL PRIVIND REDUCEREA MORTALITATII -
UNGARIA

Vaccinarea cu Porcilis® PCV ID sau Porcilis® PCV
ID + Porcilis® M Hyo ID ONCE reduce mortalitateat

Ca urmare a efectuarii a doua studii de teren in Ungaria cu PCV2 si M. hyopneumoniae,
vaccinarea purceilor in varsta de 21 de zile cu Porcilis® PCV ID si / sau Porcilis® M Hyo ID
ONCE a redus semnificativ mortalitatea cu 35%.’

FIGURA 1: Reducerea mortalitatii pe parcursul intregii perioade de studiu.
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1. Grupul Porcilis® PCV ID vs. Grupul de control — p-value <0,0004
2. Grupul Porcilis® PCV ID + Porcilis® M Hyo ID ONCE vs. Grupul de control - p-value <0,0020

Grupul PCV

Grupul C Q

PROTOCOL DE VACCINARE
Grupul PCV - Vaccinat intradermic
cu Porcilis® PCV ID.

Grupul PM — vaccinat intradermic
cu Porcilis® PCV ID si Porcilis®
M Hyo ID ONCE concomitent

Grupul C - Grup de control netratat.




Gama de vaccinuri intradermice Porcilis®
pentru administrarea fara ac

PORCILIS

PCV ID

PORCILIS
M Hyo ID
ONCE

PORCILIS

PRRS
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Porcilis PCV ID emulsie injectabila pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 0.2 ml contine:

Substanta activa substante active:

Circovirus porcin tip 2 ORF2 antigen subunitar: > 1436 AU’
Adjuvant(adjuvanti):

Dl-a-tocopheril acetat ... 0,6 mg
Parafina lichida usoara .. . ... 8,3 mg

'Unitati antigenice determinate in cadrul testelor de potenta in
vitro (testul masa antigenica).

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

Emulsie omogena de culoare alba pana la aproape alba dupa
agitare.

4.1 INDICATII PENTRU UTILIZARE, CU SPECIFICAREA
SPECIILOR TINTA

Pentru imunizarea activa a porcilor destinati ingrasarii, pentru a

reduce viremia, incarcatura virala in plamani si tesuturi limfoide

si eliminarea virusului, cauzate de infectia cu PCV2. Pentru

reducerea pierderii zilnice

in greutate si a mortalitatii asociate cu infectia PCV2.

Instalarea imunitatii: 2 saptamani dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 23 saptamani dupa vaccinare.

4.2 CONTRAINDICATII
Nu exista.

4.3 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE
TINTA
Vaccinati doar animalele sanatoase.

4.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care
administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectareal/injectarea
accidentala poate provoca dureri puternice si inflamtii, in special
daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri
rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt
acordate ingrijiri medicale imediat.

Tn cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului, chiar
daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea
medicala, solicitafi din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate
cantitati mici de produs, injectarea accidentala cu acest produs
poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de
exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este
necesara interventia chirurgicala imediata, calificata, care poate
necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special
in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.5 REACTII ADVERSE (FRECVENTA S| GRAVITATE)
Reacitii locale tranzitorii care constau in umflaturi nedureroase cu
un diametru de pana la 2 cm au fost foarte frecvent observate in
studii de laborator si de teren. Frecvent este observat un model
bifazic al reactiilor locale, constand dintr-o crestere si descrestere
urmata de o alta crestere si scadere a dimensiunii. Individual, la
unii porci, se poate observa roseata si dimensiunea care poate
creste pana la 4 cm. Reactiile locale dispar complet in aproximativ
5 saptamani de la vaccinare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea

conventie:

* Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care
prezinta reactii adverse)

* Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100
animale tratate)

» Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale
din 1,000 animale tratate)

» Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10,000
animale tratate)

* Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10,000 animale tratate,
inclusiv raportarile izolate)

4.6 CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALEA DE
ADMINISTRARE

Pentru uz intradermic.

Pentru administrare intradermica

Tnainte de a utiliza vaccinul, |asati-1 s& atingd temperatura camerei
(15°C - 25°C) si agitati bine Tnainte de utilizare. Evitati multiple
extrageri din flacon.

Administrarea intradermica de 0,2 ml per animal, de preferinta in
partile laterale ale gatului, de-a lungul muschilor spatelui sau in
piciorul din spate folosind un dispozitiv de injectare fara ac multi-
doza pentru aplicare intradermica de lichide, adecvat pentru a
oferi un volum de vaccin “flux-jet” (0,2 ml + 10%) prin straturile
epidermice ale pielii. Siguranta si eficacitatea produsului Porcilis
PCV ID au fost demonstrate folosind dispozitivul IDAL.

Schema de vaccinare:

Vaccinati o singura data incepand cu varsta de 3 saptamani.
4.7 TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

5. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
EU/2/015/187/001-004

7. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari:

8. DATA REVIZUIRI TEXTULUI
{LL/AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal
veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU
UTILIZARE

Nu este cazul.



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Porcilis M Hyo ID ONCE emulsie injectabila pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA Sl CANTITATIVA
O doza de 0,2 ml contine:

Substanta activa:

Mycoplasma hyopneumoniae, concentrat celular inactivat,
tulpina 11:

26,5 log, titruAb*

Adjuvanti:
parafina lichida usoara
acetat de dl-a-tocoferil

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

* Titru mediu de anticorpi (Ab) obtinut dupa inocularea soarecelui
cu 1/1000 din doza pentru porc.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabila
Emulsie alba sau aproape alba, cu aspect cremos dupa agitare

4.1 INDICATII PENTRU UTILIZARE, CU SPECIFICAREA
SPECIILOR TINTA

Pentru imunizarea activa a porcilor pentru reducerea leziunilor

pulmonare si scaderii zilnice in greutate in perioada de finisare,

cauzate de infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae.

Debutul imunitatji: 3 saptamani dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 22 saptamani dupa vaccinare.

4.2 CONTRAINDICATII
Nu exista.

4.3 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE
TINTA
Se vaccineaza doar animalele sanatoase.

4.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care
administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-
injectarealinjectarea accidentala poate provoca dureri puternice
si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau

n deget, iar in cazuri rare poate duce la pierderea degetului
afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. Tn cazul
unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost
injectata o cantitate redusa de produs. Daca durerea persista mai
mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca
au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea accidentala
cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea
unui deget. Este necesara interventia chirurgicala PROMTA,
calificata, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei
injectate, Tn special in cazul in care este implicata pulpa degetului
sau tendonul.

4.5 REACTII ADVERSE (FRECVENTA S| GRAVITATE)
Foarte frecvent, in ziua vaccinarii poate sa apara o crestere a
temperaturii corporale (in medie de 0,70°C , iar la unii porci de
pana la 20°C). Animalele revin la temperatura normala in 1-2 zile
dupa ce varful temperaturii este observat. La unele animale se
pot observa reactii sistemice usoare in ziua vaccinarii, acestea
constand in tendinta animalelor de a aborda pozitia decubitala si
semne minore de disconfort. Foarte frecvent pot sa apara reactii
locale, trecatoare care constau in tumefactii nedureroase cu
diametru de maxim 4 cm. La unii porci pot sa apara sub forma
de eritem/ model bifazic reaciji locale, caror marime constand in
pete a caror dimensiune creste, apoi scade, urmata de o noua
crestere si descrestere. Reactiile locale dispar complet in decurs de
aproximativ 7 saptamani dupa vaccinare.

Frecventa reacfjilor adverse este definita utilizand urmatoarea

conventie:

« foarte frecvente (mai mult de 1 din10 animalele tratate care
prezinta reactie(i) adversa(e) )

« frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100
de animale tratate)

» mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale
din 1.000 de animale tratate)

* rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 din 10.000 animale
tratate)

« foarte rare (mai putin de 1 din 10.000 animale tratate,
incluzand raportarile izolate)

4.6 CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALEA DE
ADMINISTRARE

Utilizare intradermica.

Administrare intradermica a 0,2 ml per animal, preferabil in zona
gatului, in spatele urechii sau de-a lungul musculaturii spatelui,
utilizand un dispozitiv intradermic pentru aplicare intradermica
de lichide, adecvat pentru a oferi un volum de vaccin “flux-

jet” (0,2 ml £ 10%) prin straturile epidermice ale pielii. Aparitia
unui nodul de dimensiuni mici, intradermic, tranzitoriu observat
dupa administrare este indicator al tehnicii de vaccinare
corespunzatoare.

Siguranta si eficacitatea Porcilis M Hyo ID ONCE a fost
demonstrata utilizand dispozitivul IDAL.

Schema de vaccinare:

O singura vaccinare la varsta de 2 saptamani.

Tnainte de a administra vaccinul, I&sati flaconul s ajunga
la temperatura camerei (15 - 25°C) si agitati-I bine. Evitati
contaminarea.

4.7 TIMP(l) DE ASTEPTARE

Zero zile.

5. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Olanda

6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
120146

7. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.04.2012

8. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
15.02.2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU
UTILIZARE
A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PORCILIS PRRS, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila pentru
porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Per doza de 2 ml (pentru administrare intramusculara) sau
0,2 ml (pentru administrare intradermica) de vaccin reconstituit:

Liofilizat:

Substanta activa:

Virus PRRS viu, atenuat, tulpina DV - minim 10%° TCIDSU* per doza
- maxim 10%° TCID,, per doza

Diluant (Diluvac Forte):
Adjuvant:

dl-a- tocoferol acetat: 75 mg/ml 75 mg/ml

* 50% doze infectioase pe culturi celulare

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila
Liofilizat: peleta galben deschis pana la alb.
Solvent: solutie alba.

4.1 INDICATII PENTRU UTILIZARE, CU SPECIFICAREA SPECIILOR
TINTA

Imunizarea activa a porcilor clinic sanatosi aflati intr-un mediu contaminat cu

virus PRRS, pentru reducerea viremiei cauzate de infectia cu tulpini europene

de virus PRRS.

Indicatii speciale

Pentru porcii la ingrasat este relevant tropismul pentru aparatul respirator. O
imbunatatire semnificativa a rezultatelor exploatarii (reducerea morbiditatji
datorate infectiei cu virusul PRRS, cresterea sporului mediu zilnic si a
conversiei furajului) pana la finalul perioadei de ingrasare s-a observat la porcii
vaccinati in timpul testelor clinice, si in particular la purceii vaccinati la varsta
de 6 saptamani.

Pentru porcii de reproductie este relevant tropismul pentru aparatul
reproducator. La porcii vaccinati s-a observat cresterea performantelor
reproductive in medii contaminate cu virus PRRS si reducerea transmiterii
transplacentare de virus, in urma infectiei de control.

Scopul vaccinarii cu Porcilis PRRS este obtinerea unui status imun omogen si
nalt impotriva virusului PRRS intr-un efectiv.

Instalarea imunitatji: 28 zile post-vaccinare.
Durata imunitatii: cel putin 24 saptamani

4.2 CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in efectivele in care prevalenta virusului PRRS european nu a
fost stabilita prin metode de diagnostic sigure.

4.3 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA
Porcilis PRRS se va utiliza doar in efective contaminate cu virusul PRRS, unde
prevalenta virusului european al PRRS a fost demonstrata prin metode de
diagnostic virusologic sigure.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta vaccinului pentru
performanta reproductiva a vierilor. Nu se va utiliza in efectivele in care s-a
adoptat un program de eradicare bazat pe serologie.

4.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se va avea grija sa nu se introduca tulpina vaccinala intr-o zona in care virusul
PRRS nu este deja prezent. Virusul vaccinal se poate transmite la porcii care
vin Tn contact cu cei vaccinati, timp de 5 saptamani de la vaccinare. Cea mai
comuna cale de transmitere este prin contact direct, dar nu poate fi exclusa
transmiterea prin obiecte contaminate sau prin aer. Se va avea grija sa se evite
raspandirea virusului vaccinal de la animale vaccinate la animale nevaccinate
(de ex. scrofite seronegative gestante) care ar trebui sa ramana libere de
virusul PRRS. Nu se va administra vierilor care produc material seminal pentru
efective seronegative, deoarece virusul vaccinal poate fi eliminat prin materialul
seminal timp de mai multe saptamani.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale
In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.5 REACTII ADVERSE (FRECVENTA S| GRAVITATE)
In studiile de laborator si studiile de teren
Dupa vaccinare se pot observa reactji sistemice sau locale.

Rar, dupa vaccinarea intramusculara poate aparea o hipertermie tranzitorie.
Tn cazuri rare, vaccinarea poate provoca reactii de hipersensibilitate precum
dispnee, hiperemie si decubit. Aceste semne dispar spontan si total in cateva
minute dupa vaccinare.

Dupa administrarea intradermica, formarea unui nodul ferm mic, intradermic
(maxim 1,5 cm in diametru) este indiciul ca tehnica de vaccinare a fost corecta.
Acest nodul se observa, in general, mai putin de 14 Zzile, dar poate persista,
ocazional, timp de 29 zile sau mai mult.

Dupé experienta post-autorizare:

in cazuri rare vaccinarea poate provoca reactii de hipersensibilitate precum
tremor, excitatie si varsaturi. n mod normal, aceste semne dispar spontan si
total in cateva minute dupa vaccinare. Cu toate acestea, in cazuri foarte rare
au aparut reactii anafilactice fatale.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

« Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii
adverse)

« Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale
tratate)

« Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din
1000 animale tratate)

* Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

« Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv
raportarile izolate

4.6 CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE
Se reconstituie vaccinul cu diluantul adjuvantat corespunzator (se utilizeaza
doar Diluvac Forte).

. Volum (ml) de diluant necesar pentru

Numér de doze — —

per flacon administrare administrare
intramusculara intradermica

10 20 2

25 50 5

50 100 10

100 200 20

Inainte de utilizarea vaccinului il aduceti la temperatura camerei
(15°C — 25 °C) si agitati bine.

Doza:

Administrare intramusculara: 2 ml in regiunea gatului.

Administrare intradermica: 0.2 ml in regiunea gatului, dorsal sau pe laturi,
ori de-a lungul musculaturii spatelui, utilizand un dipozitiv de administrare
intradermica.

Formarea unui nodul intradermic, mic, trecator, dupa administrarea
intradermica este indiciul ca tehnica de vaccinare a fost corecta.

Schema de vaccinare:

Se administreaza o singura doza, incepand cu varsta de 2 saptamani.

Porci la ingrésat. o singura vaccinare este suficientd pentru a proteja pana la
sacrificare.

Porci de reproductie: Pentru scrofite se recomanda o (re)vaccinare cu

2-4 saptamani inainte de monta. Pentru a mentine un nivel inalt si omogen al
imunitatii se recomanda revaccinarea la intervale regulate, fie inainte de fiecare
gestatie, fie la intervale de 4 luni. Scroafele gestante se vor vaccina numai
daca anterior au fost expuse la infectia cu virus PRRS european.

Este recomandat sa se vaccineze toate animalele tinta dintr-un efectiv,
incepand de la cea mai mica varsta recomandata.

Anticorpi derivati maternal pot interfera cu raspunsul imun post-vaccinal.
Animalele seronegative pentru PRRS nou introduse in efectiv

(de ex. scrofite de inlocuire provenite din efective PRRS-negative)

vor fi vaccinate Tnainte de monta.

Vaccinul poate fi reconstituit cu putin timp Tnainte de vaccinare pentru
administrare simultana cu vaccinul Porcilis M Hyo la porcii la ingrasat
incepand cu varsta de 4 saptamani conform recomandarilor de mai jos:

Porcilis PRRS Porcilis M hyo
10 doze + 20 ml

25 doze + 50 ml

50 doze + 100 ml

100 doze + 200 ml

Se va injecta o doza de 2 ml de Porcilis PRRS amestecat cu Porcilis M Hyo
intramuscular in regiunea gatului.

Utilizati seringi si ace sterile sau echipamente intradermice curate.

4.7 Timp de asteptare
Zero zile.

5. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150454



