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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Ery+Parvo+Lepto suspensdo injetavel para porcos

2. COMPOSI(;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 2 ml contém:

Substancias ativas:
Estirpes inativadas de:

Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipo 2 (estirpe M2) > 1 dpst
Parvovirus suino (estirpe 014) > 130 U?
Leptospira interrogans serogrupo Canicola serovariedade Portland-Vere

(estirpe Ca-12-000) >2816 U?
Leptospira interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedade Copenhageni

(estirpe 1c-02-001) >210 U?

Leptospira interrogans serogrupo Australis serovariedade Bratislava (estirpe As-05-073) > 1310 U?
Leptospira kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedade Dadas (estirpe Gr-01-005) > 648 U?

Leptospira interrogans serogrupo Pomona serovariedade Pomona (estirpe Po-01-000) > 166 U?
Leptospira santarosai serogrupo Tarassovi serovariedade Gatuni (estirpe $1148/02) >276 U?
Adjuvante:

Acetato dl-a-tocoferol 150 mg

! Dose protetora suina (dps) quando comparada a uma preparacéo de referéncia conhecida por ser protetora em
porcos.
2 Unidades de massa antigénica tal como determinado no teste de poténcia in vitro (ELISA).

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Polissorbato 80

Simeticone

Cloreto de sédio

Cloreto de potassio

Dihidrogenofosfato de potassio

Fosfato dissodico dihidratado

Agua para injetaveis

Suspensdo branca a esbranquigada, homogénea ap6s agitagao.

3. INFORMACOES CLINICAS
3.1 Espécies-alvo

Porcos para reproducéo.
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3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para imunizacdo ativa de porcos:

- para reduzir os sinais clinicos (lesdes de pele e febre) de Mal Rubro causados por Erysipelothrix
rhusiopathiae, serotipo 1 e serotipo 2.

- parareduzir a infecdo transplacentéria, carga viral e mortalidade fetal causadas pelo parvovirus
suino.

- para reduzir os sinais clinicos (aumento da temperatura corporal e reducdo de ingestdo de alimento
ou atividade), infecéo e excre¢éo bacteriana causada por L. interrogans serogrupo Canicola
serovariedade Canicola.

- para reduzir os sinais clinicos (aumento da temperatura corporal e reducdo de ingestdo de alimento
ou atividade), gravidade da infecdo e mortalidade fetal causada por L. interrogans serogroup
Pomona serovariedade Pomona.

- para reduzir infegdo causada por L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedade
Copenhageni e Icterohaemorrhagiae, L. interrogans serogrupo Australis serovariedade Bratislava,
L. kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedade Grippotyphosa e Bananal/Liangguang, L.
weilii serogrupo Tarassovi serovariedade Vughia e L. borgpetersenii serogrupo Tarassovi
serovariedade Tarassovi.

Inicio da imunidade:

E. rhusiopathiae: 3 semanas

Parvovirus suino: 10 semanas
Serogrupos Leptospira: 2 semanas
Duracéo da imunidade:

E. rhusiopathiae: 6 meses

Parvovirus suino: 1 ano

Leptospira serogrupo Australis: 6 meses
Leptospira serogrupo Canicola, Icterohaemorrhagiae, Grippotyphosa, Pomona e Tarassovi: 1 ano
3.3 Contraindicagbes

N&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucfes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
Né&o aplicavel.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Porcos para reproducéo:

Muito frequentes Temperatura elevada®

(>1 animal / 10 animais tratados): Tumefac&o no local de injecéo?

Pouco frequentes Diminuicao da atividade®, redugéo da ingest&o de alimento®
(1 a 10 animais / 1 000 animais

tratados):

Raros Vomitos*, vermelhiddo da pele?, taquipneia*, espasmos*

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Reacdo de hipersensibilidade

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

10 aumento médio observado foi 0,5 °C (em casos individuais, 0 aumento méaximo foi 1,5 °C) até 2
dias apds a vacinagéo.

2 Reagdes locais, consistindo principalmente em tumefagdes vermelhas, ligeiras a duras e indolores.
Em geral, as reacOes locais podem ter um didmetro de < 5 cm e, em casos muito raros, as reacfes
locais, em animais individualmente, podem ter até 20 cm de didmetro. Todas as reacdes locais
desaparecem completamente no prazo de aproximadamente 2 semanas ap0s vacinagao.

% A ingesto de alimento e atividade sdo completamente restabelecidas dentro de uma semana.

* Reacdes sistémicas intermédias desaparecem em poucos minutos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranc¢a de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacéo e lactacéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Né&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracéo

Permitir que a vacina atinja a temperatura ambiente antes da administracéo.
Agitar bem antes de administrar.
Evitar introduc@o de contaminagéo através de multiplas perfuracoes.
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Para administracao intramuscular.
Administrar uma dose Unica de 2 ml na regido do pescoco.

Esguema de vacinacao basica: Em porcos que ndo foram vacinados, deve ser administrada uma
primeira injecdo 6 a 8 semanas antes da data prevista da inseminacéo e uma segunda injecdo 4
semanas mais tarde.

Revacinacdo: Deve ser administrada, anualmente, uma Unica revacinagdo com o medicamento
veterinario. Seis meses apos cada vacinagdo com o medicamento veterinario, deve ser administrada
uma Unica revacinacdo com um medicamento veterindrio contendo Erysipelotrix rhusiopathiae para
manter a imunidade contra Erysipelotrix rhusiopathiae. Em caso de conhecida pressdo de infe¢cdo com
L. Interrogans serogrupo Australis, deve ser administrada, a cada seis meses, uma Unica revacinagéo
com o medicamento veterinario, uma vez que € desconhecido se ou por quanto tempo a duracdo da
imunidade para este serogrupo persiste além de seis meses.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Apos a administracdo de uma dose dupla da vacina, ndo foram observados outros eventos adversos
para além dos descritos na sec¢éo 3.6.

3.11 Restricdes especiais de utilizacédo e condicBes especiais de utilizacéo, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI09ALO07.

O medicamento veterinario estimula o desenvolvimento da imunidade ativa em porcos contra E.
rhusiopathiae, Parvovirus suino, L. interrogans serogrupo Canicola serovariedade Canicola, L.
interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedade Copenhageni e Icterohaemorrhagiae, L.
interrogans serogrupo Australis serovariedade Bratislava, L. kirschneri serogrupo Grippotyphosa
serovariedade Grippotyphosa e Bananal/Liangguang, L. interrogans serogrupo Pomona serovariedade
Pomona, L. weilii serogrupo Tarassovi serovariedade Vughia e L. borgpetersenii serogupo Tarassovi
serovariedade Tarassovi.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos PET de 20 ml (10 doses), 50 ml (25 doses), 100 ml (50 doses) ou 250 ml (125 doses) fechados
com tampa de borracha halogenobutilo (tipo I, Farm. Eur.) e selados com capsula de aluminio.

Apresentacdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 20 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 ml.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 50 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacédo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario
em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

932/ 01/16DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 12/09/2016.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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