FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Ery+Parvo+Lepto suspension inyectable para porcino.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada dosis de 2 ml contiene:

Sustancias activas:

Cepas inactivadas de:

Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipo 2 (cepa M2)

Parvovirus porcino (cepa 014)

Leptospira interrogans serogrupo Canicola serovariedad Portland-Vere

(cepa Ca-12-000)

Leptospira interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedad Copenhageni
(cepa Ic-02-001)

Leptospira interrogans serogrupo Australis serovariedad Bratislava (cepa As-05-073)
Leptospira kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedad Dadas (cepa Gr-01-005)
Leptospira interrogans serogrupo Pomona serovariedad Pomona (cepa Po-01-000)
Leptospira santarosai serogrupo Tarassovi serovariedad Gatuni (cepa S1148/02)

Adyuvante:

Acetato de dl-a-tocoferilo 150 mg
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Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable.

Suspension homogénea blanca o casi blanca después de agitar.
4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino (cerdos reproductores).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
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Para la inmunizacion activa de porcino:

- para reducir los signos clinicos (lesiones de la piel y fiebre) de la erisipela porcina causada
por Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipo 1 y serotipo 2,

- parareducir la infeccién a través de la placenta, la carga virica y la mortalidad fetal causada
por parvovirus porcino,

- para reducir los signos clinicos (aumento de temperatura corporal y reduccion de la ingesta
de alimento o la actividad), la infeccion y la excrecion bacteriana causada por L. interrogans
serogrupo Canicola serovariedad Canicola,

- para reducir los signos clinicos (aumento de temperatura corporal y reduccion de la ingesta
de alimento o la actividad), la gravedad de la infeccion y la mortalidad fetal causada por L.
interrogans serogrupo Pomona serovariedad Pomona,

- parareducir la infeccién causada por L. interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serova-
riedades Copenhageni e Icterohaemorrhagiae, L. interrogans serogrupo Australis serovarie-
dad Bratislava, L. kirschneri serogrupo Grippotyphosa serovariedades Grippotyphosa y Ba-
nanal/Liangguang, L. weilii serogrupo Tarassovi serovariedad Vughia y L. borgpetersenii se-
rogrupo Tarassovi serovariedad Tarassovi.

Establecimiento de la inmunidad:

E. rhusiopathiae: 3 semanas.
Parvovirus porcino: 10 semanas.
Serogrupos de Leptospira: 2 semanas.

Duracion de la inmunidad:

E. rhusiopathiae: 6 meses.

Parvovirus porcino: 12 meses.

Leptospira serogrupo Australis: 6 meses.

Leptospira serogrupos Canicola, Icterohaemorrhagiae, Grippotyphosa, Pomona y Tarassovi: 12
meses.

4.3 Contraindicaciones
Ninguna.
4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Vacunar Unicamente animales sanos.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
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Puede producirse un incremento de la temperatura corporal hasta dos dias después de la va-
cunacion muy frecuentemente. El incremento observado fue de 0,5 °C (en casos individuales,
el incremento maximo fue de 1,5 °C).

Se observan reacciones locales transitorias, consistentes la mayoria de las veces en inflama-
cion no dolorosa, entre leve y dura y enrojecida, muy frecuentemente. En general, las reaccio-
nes locales pueden presentar un didmetro de 5 cm como maximo, las reacciones locales en
animales individuales pueden alcanzar los 20 cm de didmetro en muy raras ocasiones. Todas
las reacciones locales desaparecen completamente en aproximadamente 2 semanas después
de la vacunacion.

Pueden observarse en animales individuales reacciones sistémicas intermedias, como vémitos,
enrojecimiento, respiracion rapida y espasmaos en raras ocasiones, que remiten en unos pocos
minutos.

En algunos animales puede producirse una reduccion temporal de la ingesta o de la actividad
infrecuentemente. La ingesta y la actividad se restablecen completamente en una semana.

En experiencia tras la comercializacion:
Puede producirse una reaccion de hipersensibilidad en muy raras ocasiones.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas).
- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados).

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados).

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos).

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario. La decisién sobre el uso de esta vacuna antes o des-
pués de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso
por caso.

49 Posologiay via de administracion

Dejar que la vacuna alcance la temperatura ambiente antes de su utilizacion.
Agitar bien antes de usar.
Evitar la introduccién de contaminacién debido a la puncién mdltiple del vial.

Via intramuscular.
Administrar una dosis Unica de 2 ml en la region del cuello.

Programa de vacunacién basica:
En cerdos que no han sido vacunados, administrar una primera dosis 6-8 semanas antes de la
fecha prevista para la inseminacion y una segunda dosis de refuerzo 4 semanas despues.

Revacunacion:
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Revacunacion anual con una sola dosis del medicamento veterinario.

6 meses después de cada vacunacion con el medicamento veterinario, revacunacion con una
sola dosis de un medicamento veterinario que contenga Erysipelothrix rhusiopathiae para man-
tener la inmunidad frente a Erysipelothrix rhusiopathiae.

En caso de presion infectiva conocida con L. interrogans serogrupo Australis, revacunacion
cada 6 meses con una sola dosis del medicamento veterinario, ya que se desconoce si la in-
munidad para este serogrupo se mantiene mas alla de los 6 meses o durante cuanto tiempo.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La administracion de una dosis doble de la vacuna no provoca reacciones adversas diferentes
a las descritas en el punto 4.6.

4.11 Tiempo(s) de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Inmunoldgicos para suidos. Vacunas viricas inactivadas y bacteria-
nas inactivadas para porcino.
Cdbdigo ATCvet: QIO9ALO7.

El medicamento veterinario estimula el desarrollo de inmunidad activa en porcino frente a E.
rhusiopathiae, parvovirus porcino, L. interrogans serogrupo Canicola serovariedad Canicola, L.
interrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedades Copenhageni e Icterohaemorr-
hagiae, L. interrogans serogrupo Australis serovariedad Bratislava, L. kirschneri serogrupo
Grippotyphosa serovariedades Grippotyphosa y Bananal/Liangguang, L. interrogans serogrupo
Pomona serovariedad Pomona, L. weilii serogrupo Tarassovi serovariedad Vughia y L. borgpe-
tersenii serogrupo Tarassovi serovariedad Tarassovi.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Acetato de dl-a-tocoferilo

Polisorbato 80

Simeticona

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio
Dihidrogenofosfato de potasio
Fosfato disédico dihidrato

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales
No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.
6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
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Periodo de validez después de abierto el envase primario: 10 horas.
6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Proteger de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Viales de PET de 20 ml (10 dosis), 50 ml (25 dosis), 100 ml (50 dosis) o 250 ml (125 dosis)
cerrados con un tapén de goma de halogenobutilo (tipo I, Ph. Eur.) y sellados con una capsula
de aluminio.

Formatos:

Caja de carton con 1 vial de 20 ml.
Caja de cartdn con 10 viales de 20 ml.
Caja de cartdn con 1 vial de 50 ml.
Caja de carton con 10 viales de 50 ml.
Caja de carton con 1 vial de 100 ml.
Caja de cartdon con 1 vial de 250 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo |

C/ Zeppelin, n°® 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada (Salamanca)
Espafia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3486 ESP.

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 20 de octubre de 2016.
Fecha de la Ultima renovacion: 11/2021

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

11/2021
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PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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