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for

Porcilis PRRS Vet., lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension

0. D.SP.NR.
22778
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis PRRS Vet.

Legemiddelform: lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Pr. dosis med 2 ml (intramuskuler administration) eller 0,2 ml (intrakutan administration)
rekonstitueret vaccine:

Lyofilisat:

Aktivt stof:

Levende, svaekket PRRSV1-virusstamme DV: 10*° - 10%° TCIDs," pr. dosis.
*Tissue Culture Infective Dose 50 %

Solvens:
Adjuvans:

DI-a-tocopherolacetat

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer og andre bestanddele
Lyofilisat:
Kemisk defineret stabilisator CD#279 (patenteret)

Solvens:

Polysorbat 80
Dinatriumphosphatdihydrat
Kaliumdihydrogenphosphat
Natriumchlorid
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Simeticon
Vand til injektionsvesker

Lyofilisat: Svagt gult til neesten hvidt.
Solvens: Hvid oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Svin.
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Aktiv immunisering af klinisk raske svin i et PRRS-viruskontamineret miljg for at reducere
viremi forarsaget af infektion med PRRSV1.

Seerlig indikation:

For slagtesvin er den respiratoriske sygdomsform relevant. En betydelig forbedring af
produktionsresultatet (reduceret sygelighed pa grund af PRRSV1 infektion og en bedre
daglig tilveekst og foderudnyttelse) ved opfedningsperiodens afslutning blev observeret hos
vaccinerede svin ved klinisk afprgvning.

For gylte og sger er effekten af virus pa det reproduktive system mest relevant. En
betydelig forbedring af de reproduktive resultater i PRRSV1 kontaminerede miljger og en
reduktion i transplacental virusoverfgrsel efter challenge er observeret i vaccinerede gylte
0g S@er.

Indtreeden af immunitet: 28 dage efter vaccination.
Varighed af immunitet: 24 uger.

3.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes i besatninger, hvor forekomsten af PRRSV1 ikke er pavist ved hjelp af
palidelige diagnostiske metoder.
Undlad brug af vaccinen til draegtige gylte og sger, som er PRRSV1 naive, da vaccinevirus
kan overfares transplacentalt til fostrene og kan forarsage abort og dedfadte grise hos gylte
0g sger.
Der foreligger ikke sikkerhedsdata for brug af vaccinen for orners reproduktive evner.
Vaccinen bgr ikke anvendes til orner der producerer seed, da PRRSV1 er kendt for at
replikere sig i testikelveev og udskillelse af virus via sed kan persistere i mange uger.

3.4 Seerlige advarsler
Porcilis PRRS Vet. ma kun anvendes i PRRS-virus kontaminerede miljger, hvor
udbredelsen af PRRSV1 er blevet konstateret gennem palidelige, diagnostiske, virologiske
metoder.

Ma ikke anvendes i besatninger, hvor et PRRS saneringsprogram baseret pa serologi er
indfart.
Kun raske dyr ma vaccineres.
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3.5

3.6

Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Der bgr udvises omhu for at undga, at vaccinestammen introduceres i omrader, hvor
PRRSvirus ikke allerede er til stede. Vaccinevirus kan spredes til grise i direkte fysisk
kontakt i op til 5 uger efter vaccination. Den mest almindelige smittevej er via direkte
kontakt, men spredning via kontaminerede genstande eller via luften kan ikke udelukkes.
Der bgr udvises omhu for at undga spredning af vaccinevirus fra vaccinerede til ikke-
vaccinerede dyr.

Skift ikke rutinemeessigt mellem to eller flere markedsfgrte PRRS MLV-vacciner baseret
pa forskellige stammer i en besatning.

For at begraense den potentielle risiko for rekombination mellem PRRS MLV-
vaccinestammer af samme genotype, ma man ikke anvende forskellige PRRS MLV-
vacciner baseret pa forskellige stammer af samme genotype pa samme bedrift pd samme
tid. Ved skift fra én PRRS MLV-vaccine til en anden PRRS MLV-vaccine, bgr man
iagttage en overgangsperiode mellem sidste indgivelse af den aktuelle vaccine og den
farste indgivelse af den nye vaccine. Overgangsperioden bgr vare lengere end den
aktuelle vaccines udskillelsesfase pa 5 uger efter vaccination.

PRRS-virus naive avlsdyr (f.eks. erstatningsgylte fra PRRS-virus-negative besetninger),
som indfgres i en PRRSV-smittede besatning, bgr vaccineres inden den farste
insemination. Vaccination bgr fortrinsvist foretages i en separat karanteneenhed. Man bgr
iagttage en overgangsperiode mellem vaccination og flytning af dyrene til avlsenheden.
Denne overgangsperiode bgr vare leengere end den aktuelle vaccines udskillelsesfasen pa
5 uger efter vaccination.

Vaccination har til formal at opna ensartet immunitet i malgruppen pa en bedrift.
Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller
etiketten bar vises til leegen

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

Bivirkninger

Svin:
Meget almindelig Fast haevelse pa applikationsstedet (op til 1,5
(>1 dyr ud af 10 behandlede dyr): cm i diameter) (1).
Sjelden Hypertermi (2).

Hypersensitivitetsreaktioner sasom dyspng,
hyperemi, decubitus, rysten, exitation og
opkastning (3).

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Meget sjeelden Anafylaksi (i nogle tilfeelde med fatalt

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, forlgb).
herunder enkeltstdende indberetninger):
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3.7

3.8

1. En fast havelse efter intrakutan administration kan se hos slagtesvin og er tegn pa, at

den rette vaccinationsteknik er anvendt. Hos avlssvin ses en middeldiameter pa ca. 2

cm og hos enkelte avlssvin op til 10 cm. Haevelsen kan vere ledsaget af andre tegn pa

inflammation (smerte, rgdme, varme og skorpedannelse). Havelsen ses generelt i

mindre end 14 dage, men kan vare 29 dage eller leengere.

Efter intramuskuleer vaccination.

3. Disse kliniske tegn forsvinder for det meste spontant og fuldsteendigt i lgbet af fa
minutter efter vaccination.

N

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligggr lebende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller egleegning

Dreegtighed:
PRRS-virus naive gylte og sger ma ikke vaccineres under dregtighed, da dette kan have

negative effekter. Vaccination under dreegtighed er sikkert for gylte og sger, der allerede er
immuniseret mod PRRSV1 via vaccination eller feltinfektion.

Se endvidere serlige forholdsregler vedrgrende brugen i pkt. 3.5.

Diegivning:
Kan anvendes under diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning for begge administrationsveje, som
viser, at denne vaccine kan gives samme dag, men pa forskellige steder (foretrukket pa den
modsatte side af halsen), som Porcilis PCV M Hyo, med Porcilis Lawsonia Vet. eller med
en blanding af Porcilis PCV M Hyo og Porcilis Lawsonia Vet. i slagtesvin fra 3-ugers-
alderen og opefter.

Temperaturstigninger pa mere end 2 °C efter samtidig administration er almindeligt
forekommende. Temperaturen normaliseres inden for 1-2 dage. Forbigaende lokale
reaktioner, der er begrenset til en mindre heevelse pa injektionsstedet (maksimum 2 cm i
diameter), forekommer almindeligvis pa vaccinationsstedet fra 5 dage efter vaccination,
bade efter intrakutan og intramuskuleer vaccination. Disse havelser kan sommetider vare
op til 29 dage efter vaccination eller leengere.

Overfglsomhedsreaktioner efter vaccination er ikke-almindeligt forekommende.

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning i svin fra 3-ugers alderen, som viser,
at denne vaccine kan gives intrakutant samtidig med Porcilis PCV ID eller samtidig med
Porcilis PCV ID blandet med Porcilis Lawsonia ID Vet og/eller samtidig med Porcilis M
Hyo ID ONCE. Vaccinerne, der ikke blandes, skal dog administreres pa forskellige steder
med mindst 3 cm afstand. Bivirkninger er som beskrevet i afsnit 3.6, pa ner havelse pa op
til 2,5 cm pa indstiksstedet, som kan observeres i enkelte svin, der modtager flere vacciner.
Disse havelser kan vare op til 5 uger og er meget almindeligt ledsaget af radme og
skorpedannelse. Forhgjet kropstemperatur pa vaccinationsdagen (gennemsnitligt 0,3 °C,
hos enkelte svin op til 1,2 °C) er almindeligt. Laggen sig ned og utilpashed er ikke
almindeligt observeret i vaccinerede svin.
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Produktinformationen for Porcilis Lawsonia Vet., Porcilis PCV M Hyo, Porcilis M Hyo ID
ONCE, Porcilis PCV ID og Porcilis Lawsonia ID Vet. bgr konsulteres fgr samtidig
administration med Porcilis PRRS Vet.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved samtidig brug af Porcilis
PRRS Vet. og de overfor nevnte produkter pa forskellige steder til avlsdyr eller under
draegtighed.

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning i svin fra 3-ugers alderen, som viser,
at denne vaccine kan gives intrakutant ikke blandet med Porcilis PCV M Hyo ID alene
eller med Porcilis PCV M Hyo ID blandet med Porcilis Lawsonia ID Vet. Vaccinerne, der
ikke blandes, skal dog administreres pa forskellige steder med mindst 3 cm afstand.
Bivirkninger er beskrevet i afsnit 3.6, med undtagelse af hevelse pa injektionsstedet, hvor
en maksimal stgrrelse pa op til 15 cm kan forekomme hos enkelte avlssvin. Hevelse pa
injektionsstedet kan vise andre tegn pa inflammation (smerte, radme, varme og
skorpedannelse). Forhgjet kropstemperatur pa vaccinationsdagen (gennemsnitligt 1,1 °C,
hos enkelte avlssvin op til 2,4 °C) er almindeligt. Produktinformationen for Porcilis PCV
M Hyo ID og/eller Porcilis Lawsonia ID Vet. bgr konsulteres fgr administration.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug
med andre veterinerlegemidler end dem, der er nevnt ovenfor. En beslutning om at
anvende vaccinen fgr eller efter brug af et andet veterinerlegemiddel skal derfor tages
med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

3.9 Administrationsveje og dosering
Rekonstituer vaccinen med tilhgrende solvens (anvend kun solvens til Porcilis PRRS Vet.).

Antal doser pr. Mcengde (ml) solvens ngdvendig for

heetteglas intramuskular intrakutan
injektion administration

10 20 2

25 50 5

50 100 10

100 200 20

Far rekonstitution skal solvensen have opnaet stuetemperatur (15 “C — 25 °C) og rystes
grundigt fgr brug.

Visuelt udseende efter rekonstitution: Hvid suspension.

Dosering:

Intramuskuler injektion: 2 ml pa halsen bag grisens gre.

Intrakutan anvendelse: 0,2 ml ovenpa eller pa venstre eller hgjre side af halsen, eller langs
med rygmuskulaturen, ved brug af et egnet nalefrit apparat til intrakutanflerdosisinjektion
beregnet til at levere en ”jet-strem” volumen af vaccine (0,2 ml+ 10%) igennem det
epidermale lag i huden.

(Sikkerhed og virkning af Porcilis PRRS Vet. er blevet pavist ved anvendelse af apparatet
IDAL).
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3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

5.1

En lille, forbigaende, intrakutan heevelse pa injektionsstedet er tegn pa, at den rette
vaccinationsteknik er anvendt.

Vaccinationsprogram:
En enkelt dosis gives til grise fra 2 ugers alderen.

For slagtesvin:
En enkelt vaccination giver tilstreekkelig beskyttelse frem til slagtning.

Gylte og sger:
Det anbefales at (re)vaccinere gylte 2-4 uger for lgbning.

Det anbefales at revaccinere sger enten fgr hver draegtighedsperiode eller med 4 méaneders
interval. Dreegtige sger skal kun vaccineres safremt de tidligere er blevet eksponeret for
PRRSV1 virus.

Maternelt overfgrte antistoffer kan hemme vaccineresponset.
Anvend sterile sprgjter og kanyler eller rent intrakutant udstyr.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
De virkninger, der er set ved 10-fold overdosis med vaccinevirus og 2-fold overdosis af
solvens, er lig dem, der er set efter en enkelt vaccinedosis.

Searlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begrense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QI 09 AD 03

Farmakodynamiske oplysninger

Intramuskuleer eller intrakutan indgift af Porcilis PRRS Vet. medfgrer produktion af
specifikke antistoffer og aktiv immunisering mod infektion forarsaget af europaiske
stammer af Porcint Reproductive og Respiratory Syndrom virus (PRRSV1). Immuniteten
forsteerkes af adjuvansen a-tocopherol, der er indeholdt i solvensen.

Der er ikke fundet statistiske forskelle mellem antistofresponset fra intrakutant og
intramuskulert vaccinerede dyr. Det er ikke muligt, pa baggrund af antistoffer dannet efter
vaccination, at skelne vaccinerede dyr fra dyr, der er naturligt inficeret med PRRSV1.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
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Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler, undtagen solvens, der leveres til brug
med dette veterinerlegemiddel og undtagen dem, der er nevnt under pkt. 3.8 ovenfor.

5.2 Opbevaringstid
Opbevaringstid af veterinerleegemidlet i salgspakning:

Lyofilisat: 2 ar.
Solvens: 1 heetteglas af glas 4 ar, i PET-hetteglas 24 maneder.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifglge anvisning: 3 timer ved stuetemperatur.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Vaccine eller kombineret pakning: Opbevares i kagleskab (2 °C - 8 °C).
Solvens: Ma ikke opbevares over 25 °C.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Vaccinebeholder
Hetteglas af Type I glas (Ph.Eur.), lukket med en halogenobutyl-gummiprop (Ph.Eur.) og
forseglet med en kodet aluminiumheette.

Solvensbeholder
Hetteglas af Type I glas (Ph.Eur.) eller PET-flaske, lukket med en halogenobutyl-
gummiprop (Ph.Eur.) og forseglet med en kodet aluminiumheette.

IM preesentation:

Kartoneske med 1 hetteglas lyofilisat (10 doser).
Kartoneeske med 1 heetteglas lyofilisat (25 doser).
Kartoneske med 1 hetteglas lyofilisat (50 doser).
Kartonaeske med 1 heetteglas lyofilisat (100 doser).

Kartonaeske med 10 heetteglas lyofilisat (10 doser).
Kartoneaeske med 10 heetteglas lyofilisat (25 doser).
Kartonaeske med 10 heetteglas lyofilisat (50 doser).
Kartoneske med 10 heetteglas lyofilisat (100 doser).

Kartoneaeske med 1 heetteglas lyofilisat (10 doser) og 1 heetteglas solvens (20 ml).
Kartoneeske med 1 heetteglas lyofilisat (25 doser) og 1 heetteglas solvens (50 ml).
Kartoneske med 1 hetteglas lyofilisat (50 doser) og 1 hetteglas solvens (100 ml).
Kartonaeske med 1 heetteglas lyofilisat (100 doser) og 1 heetteglas solvens 200 ml).

Kartonaeske med 10 heetteglas lyofilisat (10 doser) og 10 heetteglas solvens (20 ml).
Kartoneaeske med 10 heetteglas lyofilisat (25 doser) og 10 heetteglas solvens (50 ml).
Kartonaeske med 10 heetteglas lyofilisat (50 doser) og 10 heetteglas solvens (100 ml).
Kartoneaeske med 10 heetteglas lyofilisat (100 doser) og 10 haetteglas solvens (200 ml).

Kartoneaeske med 1 hetteglas lyofilisat (10 doser) og en kartonaeske med 1 hatteglas
solvens (20 ml).
Kartoneaeske med 1 heetteglas lyofilisat (25 doser) og en kartonaeske med 1 hatteglas
solvens (50 ml).
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Kartoneaeske med 1 hetteglas lyofilisat (50 doser) og en kartonaeske med 1 hatteglas
solvens (100 ml).

Kartoneaeske med 1 hetteglas lyofilisat (100 doser) og en kartonaeske med 1 heetteglas
solvens (200 ml).

Kartoneaeske med 10 heetteglas lyofilisat (10 doser) og en kartoneske med 10 haetteglas
solvens (20 ml).

Kartoneaeske med 10 heetteglas lyofilisat (25 doser) og en kartonaeske med 10 haetteglas
solvens (50 ml).

Kartoneaeske med 10 heetteglas lyofilisat (50 doser) og en kartonaeske med 10 haetteglas
solvens (100 ml).

Kartoneeske med 10 heetteglas lyofilisat (100 doser) og en kartoneeske med 10 heetteglas
solvens (200 ml).

ID presentation:

Kartoneaeske med 1 hetteglas lyofilisat (10 doser) og 1 heetteglas solvens (2 ml).
Kartoneeske med 1 heetteglas lyofilisat (25 doser) og 1 heetteglas solvens (5 ml).
Kartoneaeske med 1 heetteglas lyofilisat (50 doser) og 1 heetteglas solvens (10 ml).
Kartonaeske med 1 heetteglas lyofilisat (100 doser) og 1 haetteglas solvens (20 ml).

Kartoneeske med 5 hetteglas lyofilisat (10 doser) og 5 heetteglas solvens (2 ml).
Kartoneaeske med 5 hetteglas lyofilisat (25 doser) og 5 heetteglas solvens (5 ml).
Kartoneeske med 5 heetteglas lyofilisat (50 doser) og 5 heetteglas solvens (10 ml).
Kartoneaeske med 5 hetteglas lyofilisat (100 doser) og 5 hatteglas solvens (20 ml).

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Intervet International B.V.
Wim de Kérverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Holland

Reprasentant
MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25
1561Kgbenhavn V
7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

37644
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8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
7. juli 2006
9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

24. oktober 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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