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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Ery + Parvo suspensdo injetavel para porcos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (2 ml) contém:

Substancia ativa:

- Parvovirus suino inativado estirpe 014: > 552 UE*

- Lisado antigénico concentrado inativado de Erysipelothrix rhusiopathiae, estirpe M2 (serotipo 2): >
1 dose protetora suina (dps)**

* determinado no produto final como massa antigénica em unidades ELISA
** medida no teste de poténcia da Farm. Eur.

Adjuvantes:
dl-a-Tocoferol: 150 mg

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

Liquido aquoso branco ou eshbranquicado.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Suinos (porcas e primiparas).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para imunizacdo ativa de porcas e primiparas para prevenir os sinais clinicos do Mal Rubro causada
pelos principais serotipos de Erysipelothrix (E.) rhusiopathiae (serotipos 1 e 2) e para prote¢do contra a
morte embrionéria e fetal causada por infe¢des por parvovirus suino (PPV).

E. rhusiopathiae:

Inicio de imunidade: 3 semanas

Duracéo de imunidade: 6 meses

Parvovirus suino:
Duracéo de imunidade: 12 meses

4.3 Contraindicagdes

Né&o existem.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.
4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
Animais doentes e debilitados ndo devem ser vacinados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em estudos laboratoriais e ensaios de campo:

Podem ocorrer, muito frequentemente, aumentos passageiros de temperatura corporal (0,5°C) dentro
de 24 horas. Pode ocorrer, muito frequentemente, uma ligeira tumefacdo passageira no local da
injecdo (@ de 1-10 mm) até 8 dias ap6s a vacinagdo. Pode ocorrer, frequentemente, uma certa
relutdncia em movimentarem-se.

Em experiéncia pds-comercializagdo:
Em casos muito raros, podem ocorrer reagGes de hipersensibilidade.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagGes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao e lactagdo ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacéo e lactagao.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina, antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterindrio, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracéo a especificidade da situagéo.

4.9 Posologia e via de administragéo

Injecdo intramuscular profunda, atras da orelha, de uma dose de 2 ml.

Antes de utilizar, deixar a vacina atingir a temperatura ambiente. Agitar bem o frasco antes de utilizar.
Usar agulhas e seringas esterilizadas. Evitar a introducdo de contaminagdo através de mdltiplas
perfuragdes.

Primo-vacinacao:

A protecdo contra E. rhusiopathiae e PPV deve ser conseguida nas primiparas antes da primeira

cobricdo. Uma Unica inje¢do no minimo 2 semanas antes da primeira cobricdo é suficiente para protegdo
da gestacdo seguinte contra os danos causados pelo PPV. Como vacinacdo basica para inducdo da
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protecdo contra 0 Mal Rubro, aconselha-se uma dupla vacinacdo. Isto pode ser conseguido com uma
vacina simples do Mal Rubro, quatro semanas antes ou quatro semanas depois da administracdo
combinada da vacina ERY-PARVO.

Devido a possibilidade de interferéncia com anticorpos maternos, os porcos deverdo atingir os 6 meses
de idade antes da vacinacdo de modo a assegurar a eficacia contra o parvovirus suino.

A revacinacdo devera ser efetuada anualmente, complementada com a administracdo de uma vacina
simples do Mal Rubro, 6 meses apds cada vacinacdo com Porcilis Ery + Parvo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, medidas de urgéncia e antidoto, se for caso disso)

As reagOes observadas apds administracdo de dose dupla ndo diferem daquelas observadas quando
administrada uma dose Unica.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas bacterianas e viricas inativadas
Caddigo ATCvet: QI09ALO01

As substancias ativas sdo um lisado de E. rhusiopathiae, da estirpe M2 (serotipo 2) e do parvovirus
suino inativado, da estirpe 014.

Para a imunizacdo ativa de porcas e primiparas, como auxilio no controlo do Mal Rubro e para
protecdo dos seus embriGes e fetos contra a infe¢éo por parvovirus suino.

Os antigénios sdo incorporados num adjuvante aquoso a base de tocoferol com o objetivo de
melhorar uma estimulagéo prolongada da imunidade.

6. PROPRIEDADES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Polissorbato 80

Tris (hidroximetil) aminometano

Cloreto de sodio

Simeticone

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura: 10 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Nao congelar. Proteger da luz.
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6.5 Natureza e contetdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro hidrolitico, Tipo Il ou Tipo I (Farm. Eur.), ou frasco PET, fechado com tampa de
borracha em butilo halogenado e selado com cépsulas de aluminio codificadas.

Apresentagoes:

1 frasco com 20 ml (10 doses), 50 ml (25 doses), 100 ml (50 doses) ou 250 ml (125 doses) embalado
numa caixa de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para eliminagcdo do medicamento nédo utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pacgo de Arcos

8. NUMERO AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

R745/05 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 10 Mar¢o 2005

Data da Gltima renovacdo: 30 Outubro 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.
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