


1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Porcilis Pesti emulsie voor injectie voor varkens

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
ledere dosis van 2 ml bevat:

Werkzaam bestanddeel
Klassieke varkenspest virus (CSFV)-E2 subunit antigeen: 120 Elisa eenheden

Adjuvans
941,4 mg vloeibare paraffine

Hulpstoffen:
Zie rubriek 6.1 voor de volledige lijst van hulpstoffen.
3. FARMACEUTISCHE VORM

Emulsie voor injectie

4, KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Doeldiersoort

Varken

4.2 Indicaties voor gebruik met specificatie/van de doeldiersoort

Actieve immunisatie van varkens vaiaf Ge leeftijd van 5 weken, ter voorkoming van sterfte en ter
vermindering van klinische verschijnselen van klassieke varkenspest, alsmede ter vermindering van
infectie met en uitscheiding van CSFeldvirus.

Aanvang van de bescherming: 24ekan

Duur van de bescherming: 6 fnasnden

4.3 Contra-indicaties

Geen

4.4  Speciale/waarschuwingen voor elke diersoort waarvoor het diergeneesmiddel bestemd is

Geen

4.5 gSpeciale voorzorgsmaatregelen bij gebruik

SpeCiale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren

Vzccineer uitsluitend gezonde dieren.



Speciale voorzorgsmaatregelen, te nemen door degene die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient

Voor de gebruiker:

Dit geneesmiddel bevat minerale olie. Accidentele injectie/zelfinjectie kan ernstige pijn en zwelling tot,
gevolg hebben, vooral in geval van injectie in een gewricht of vinger. Zonder snel medisch ingrijpen-n
dit in zeldzame gevallen leiden tot verlies van de betrokken vinger. Raadpleeg in geval van accidentaie
injectie onmiddellijk een arts, zelfs wanneer de geinjecteerde hoeveelheid miniem is. Zorg ervoc’ zat,u de
bijsluiter bij u heeft.

Consulteer opnieuw een arts, als de pijn meer dan 12 uur na het eerste medisch onderzoek«dnhcudt.

Voor de arts:

Dit geneesmiddel bevat minerale olie. Accidentele injectie, zelfs met kleine hoeveelkéderiy kan hevige
zwelling veroorzaken die bijvoorbeeld kan leiden tot ischemische necrose en zelfs tct verties van een
vinger. Onderzoek door een deskundig chirurg is met SPOED vereist. Het kan n¢dzg zijii in een vroeg
stadium een incisie te maken in het geinjecteerde gebied en dit te irrigeren, me’ naic wanneer de weke
massa van de vinger of pezen aangetast zijn.

4.6 Bijwerkingen (frequentie en ernst)

Een lokale en in de meeste gevallen voorbijgaande zwelling op de.dnjectieplaats kan worden waargenomen
tot 4 weken na toediening van elke vaccindosis. Een tijdelijkegmperatuurstijging kan voorkomen na de
tweede dosis. Op de injectieplaats kunnen abcessen worden aang&tesffen.

Aangezien het toedienen van beide injecties op dezelfde Jnjectieplaats niet is onderzocht, wordt
aangeraden de tweede vaccinatie op een andere plaats toestediensn dan de eerste vaccinatie.

4.7 Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg

Kan tijdens de dracht worden gebruikt, maar isshiet altijd in staat om doorgifte van CSF veldvirus van de
zeug naar de foetussen via de placenta te verhinGaren.

4.8 Interactie met andere geneesmiddeien en andere vormen van interactie

Er is geen informatie beschikbaar oversde veiligheid en werkzaamheid van dit vaccin bij gebruik in
combinatie met enig ander diergeneasmiddel. Ten aanzien van het gebruik van dit vaccin vo6r of na enig
ander diergeneesmiddel dient pe[ geval een besluit te worden genomen.

4.9 Dosering en toedigairiasveg

Voor gebruik goed schidder.
Dien één dosis van 2'midoor diepe intramusculaire injectie toe in de nek achter het oor.

Vaccinatiescheria

Basisvaccinatie.

1 dosis per cizr, /gevolgd door een tweede dosis met een interval van 4 weken na de eerste injectie.
Herhalingsvaccinatie:

1 enkehzouzige dosis om de 6 maanden.

Laat’net vaccin voor gebruik op kamertemperatuur komen.
Geurdik steriele spuiten en naalden. Vermijd het inbrengen van verontreinigingen.
He! gebruik van een gesloten multi-ject vaccinatiesysteem wordt aanbevolen.

4.10 Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, antidota), indien noodzakelijk



Na toediening van een overdosis kunnen de lokale reacties op de injectieplaats sterker zijn.
4.11 Wachttijd(en)

Nul dagen.

5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAPPEN

Vaccin tegen klassieke varkenspest, ATC vet code: QI09AA06

Het werkzame bestanddeel induceert actieve immuniteit tegen klassieke varkenspest (CSF).

Het vaccin bevat het klassieke varkenspest virus (CSFV) E2 immunogeen in eeq enaulsie om een
verlengde stimulering van het immuunsysteem van de doeldieren te verkrijgen. Alsgeyvorg van de subunit
aard van het vaccin worden door vaccinatie uitsluitend antistoffen tegen het E2 “antigsen van het CSF
vaccinvirus opgewekt.

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS

6.1 Lijst van hulpstoffen

Polysorbaat 80
Sorbitan oleaat

6.2 Onverenigbaarheden

Niet vermengen met enig ander diergeneesmiddel
6.3 Houdbaarheidstermijn

Houdbaarheid van het diergeneesmiddel in de<‘e«dopverpakking: 12 maanden.
Houdbaarheid van de aangeprikte flacons3 tur.

6.4  Speciale voorzorgsmaatregeler bijsewaren

Bewaren in een koelkast (2-8°C)..Niet laten bevriezen.

6.5 Aard en samenstelling van de primaire verpakking

Flacons van type | hydroltisph glas of polyethyleen tereftalaat (PET) met een inhoud van 50 ml voor 25
doses, 100 ml voor 50 aeses en 250 ml voor 125 doses.

De flacons zijn afgedioten met een nitrylrubber stop en een gecodeerde aluminium capsule.

De flacons zijn incividueel verpakt in een kartonnen doos.

Het kan voori«gme dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

6.6 Spemia'e voorzorgsmaatregelen voor de verwijdering van het ongebruikte diergeneesmiddel of
eweritueel uit het gebruik van een dergelijk middel voortvloeiend afvalmateriaal

Ofgebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenstemming met de lokale vereisten
te,warden verwijderd.



7. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederland

8. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BR=NGEN

EU/2/99/016/001-006

9. DATUM EERSTE VERGUNNINGVERLENING/VERLENGING VAN DE VERGUNNING

06/2000 -06/2005

10. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST
dd/mm/jjjj

Zie voor nadere bijzonderheden over dit diergenebcsmicdel de website van het Europees
Geneesmiddelenbureau (EMEA): http://www.emea.eurotia.ew/.

VERBODSMAATREGELEN TEN AANZIEN VAN DE VERKOOP, DE LEVERING EN/OF HET
GEBRUIK

De invoer, verkoop, levering en/of gebruik“ar’Porcilis Pesti is uitsluitend toegestaan onder de speciale
voorwaarden van de Europese Gemesansehap ter bestrijding van klassieke varkenspest (Richtlijn
80/217/EEG, zoals deze is gewijzigd e:x/of dangevuld). Een ieder die van plan is om het diergeneesmiddel
te importeren, verkopen, leverensen/of gebruiken moet daarvoor toestemming hebben van de bevoegde
instanties in de lidstaat.


http://www.emea.europa.eu/
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FABRIKANT VAN HEF (DE) BIOLOGISCH WERKZAME
BESTANDDE(E)L(EN) ENsHQUIJER VAN DE VERGUNNING VOOR DE
VERVAARDIGING VERANTW.OORDELIJK VOOR VRIJGIFTE

VOORWAARDEN VERZORNDEN AAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN, “6Z1LUSIEF BEPERKINGEN, TEN AANZIEN VAN DE
LEVERING EN HET, GZBRUIK

VOORWAARDEN VERBONDEN AAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN, INCLUSIEF BEPERKINGEN, TEN AANZIEN VAN
HET VELLIG'EN DOELMATIG GEBRUIK

VERNMEL2ING VAN DE MAXIMUMWAARDEN VOOR RESIDUEN (MRL’s)



A.  FABRIKANT VAN HET (DE) BIOLOGISCH WERKZAME BESTANDDE(E)L(EN) EN
HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR DE VERVAARDIGING
VERANTWOORDELIJK VOOR VRIJGIFTE

Fabrikant van het biologisch werkzame bestanddeel:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederland

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijqgifte:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederland

B. VOORWAARDEN VERBONDEN AAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN, INCLUSIEF BEPERKINGEN, TEN AANZ'EN VAN DE LEVERING EN HET
GEBRUIK

Uitsluitend op diergeneeskundig voorschrift verkrijgbaar diezaelieesmiddel.

Overeenkomstig de wetgeving van de Europese Gemeaasciaap ten aanzien van de bestrijding van klassieke
varkenspest (Richtlijn 80/217/EEG, zoals deze is gawiizigd en/of aangevuld):

a) Het gebruik van vaccins tegen klassieke «rkenspest is verboden. Het gebruik van vaccins kan echter
worden toegestaan in het kader van eeprnoodsentingsplan, ingevoerd door de bevoegde autoriteit van
een lidstaat, na vaststelling van de zieket_ifi overeenkomst met de Europese wetgeving over controle
en eradicatie van klassieke varkenspast.

b) De opslag, levering, distribétie en verkoop van vaccins tegen klassieke varkenspest moet worden
uitgevoerd onder toezicht vaa.ernin overeenkomst met de eventuele vastgestelde voorschriften van de
bevoegde autoriteit van e liastzat.

c) Speciale voorwaarden, regélen de verplaatsing van varkens vanuit gebieden waar vaccins tegen
klassieke varkenspest Zijn of worden gebruikt, en het op de markt brengen van vlees van
gevaccineerde varkens.

C. VOORV/AARDEN VERBONDEN AAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENMNCGEN, INCLUSIEF BEPERKINGEN, TEN AANZIEN VAN EEN VEILIG EN
DOELMATIG GEBRUIK

Overgenicomstig artikel 71 van Richtlijn 2001/82/EEG van het Europees Parlement en de Raad mag een
lidstaai,de import, de verkoop, de levering en/of het gebruik van het diergeneesmiddel op zijn hele
groridoebied of een deel daarvan verbieden als blijkt dat:

a) de toediening van het diergeneesmiddel aan dieren de uitvoering van een nationaal programma voor
de diagnose, de controle of de uitroeiing van een dierziekte doorkruist, of moeilijkheden zou



opleveren voor het waarborgen van de afwezigheid van besmetting voor de levende dieren of de
levensmiddelen of andere producten die van de behandelde dieren afkomstig zijn.

b)  de ziekte waartegen het diergeneesmiddel geacht wordt immuniteit te scheppen, in het betrokken
gebied nauwelijks voorkomt.

D. VERMELDING VAN DE MAXIMUMWAARDEN VOOR RESIDUEN (MRL’s)

Het werkzame bestanddeel, zijnde van biologische oorsprong, bedoeld om een actievat imrnuniteit te
bewerkstellingen, valt buiten de strekking van Verordening (EEG) nr 470/2009.

De hulpstoffen (de adjuvantia inbegrepen) vermeld in paragraaf 6.1 van de SPC zijn/onuer toegestane
stoffen waarvoor tabel 1 van de Bijlage van Verordening (EU) nr 37/2010 van de Comariissie aangeeft dat
geen MRLs nodig zijn, ofwel beschouwd als zijnde niet vallend onder de strekkitag vin Verordening
(EEG) nr 470/2009, wanneer gebruikt zoals in dit diergeneesmiddel.
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

(50 ml flacon / 100 ml flacon / 250 ml flacon)

‘ 1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL N J

Porcilis Pesti emulsie voor injectie voor varkens

2. GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELEN NV

Per dosis van 2 ml: 120 Elisa eenheden CSF-E2 antigeen
Vloeibare paraffine: 941,4 mg

3. FARMACEUTISCHE VORM

Emulsie voor injectie

‘ 4, VERPAKKINGSGROOTTE

50 ml (25 doses) - 100 ml (50 doses) - 250 ml (125 doses)

‘ 5. DIERSOORT(EN) WAARVOOR HET DIERSENEESMIDDEL BESTEMD IS

Varken

6. INDICATIE(S)

Vaccin tegen klassieke varkenspeat

7. WIJZE VAN GEB@I X EN TOEDIENINGSWEG(EN)

i.m. injectie van 2 ml

8. WACH TLISD

Wachttiid:«iu¥dagen.

[ 9. \.SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

"Accidentele zelfinjectie is gevaarlijk

11/17



‘ 10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP {maand/jaar}
Na aanprikken binnen 3 uur gebruiken.

‘ 11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BI1J BEWAREN ¥ _—‘

Bewaren in een koelkast (2-8°C). Niet laten bevriezen.

12.  SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN"VAN NIET-
GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEMN HIERVAN

Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenstemiing met de lokale
vereisten te worden verwijderd.

13. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNE1G GEBRUIK” EN
VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZIEN VAN DE LEVERING EN HET
GEBRUIK, indien van toepassing

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.
Uitsluitend op diergeneeskundig voorschrift verkrijgbasi diergcneesmiddel.

14. DE VERMELDING "BUITEN BEREIK EN ZICHT VAN KINDEREN BEWAREN"

Buiten het bereik en zicht van kinderen beysasers:

15. NAAM EN ADRES VAN D& HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN

Intervet International B.V.
NL - 5831 AN Boxmeer

16. NUMMER(S)VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

EU/2/99/016/091-5U/2/99/016/006

17. F_/-‘.__-QHJNUMMER FABRIKANT

<Butch> <Lot> <chargenr> {nummer}

12/17



GEGEVENS DIE TEN MINSTE OP HET ETIKET VAN DE FLACON MOETEN WORDEN
VERMELD

(50 ml / 100 ml / 250 ml) ,

‘ 1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL oA

Porcilis Pesti emulsie voor injectie voor varkens

2.  GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) BESTANDDE(E)L(EN) [%5)

120 Elisa eenheden CSF-E2 antigeen/2 ml

‘ 3. SAMENSTELLING PER GEWICHT, PER VOLUME OF AANTAL EENHEDEN

50 ml (25 doses) - 100 ml (50 doses) - 250 ml (125 doses)

‘ 4 TOEDIENINGSWEG(EN)

i.m. injectie

5. WACHTTIJID

Wachttijd: nul dagen.

6. PARTIINUMMER

<Partij> <Lot> <chargenr> {nummer}

[ 7. UITERSTE GERRUIKSDATUM

EXP {maand/jaar}
Na aanprikken binfiern3 uur gebruiken.

‘ 8. VEFZ\’E:‘EDING "UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK™

Uitslui‘eridvoor diergeneeskundig gebruik.
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B. BIJSLUITE



BIJSLUITER
1. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT VERANTWOORDELIJK VOOR
VRIJGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nederland

2. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Porcilis Pesti emulsie voor injectie voor varkens

3. GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) EN OVERIGE BESTANZPE(E)L(EN)

ledere dosis van 2 ml bevat:

120 Elisa eenheden klassieke varkenspest virus-E2 subunit antigeen

Vloeibare paraffine als adjuvans: 941,4 mg

4. INDICATIE(S)

Actieve immunisatie van varkens vanaf de leeftijd van“§, weken, ter voorkoming van sterfte en ter
vermindering van klinische verschijnselen van klassiera varkenspest, alsmede ter vermindering van
infectie met en uitscheiding van CSF veldvirus.

Aanvang van de bescherming: 2 weken
Duur van de bescherming: 6 maanden

5. CONTRA-INDICATIES

Geen

6. BIJWERKINGEN

Een lokale en in de ‘meeste gevallen voorbijgaande zwelling op de injectieplaats kan worden
waargenomen tot 4 we'en na toediening van elke vaccindosis. Een tijdelijke temperatuurstijging kan
voorkomen na de tweede dosis. Op de injectieplaats kunnen abcessen worden aangetroffen.

Aangezien het <oearenen van beide injecties op dezelfde injectieplaats niet is onderzocht, wordt
aangeraden d¢ tweede vaccinatie op een andere plaats toe te dienen dan de eerste vaccinatie.

Indien u_exastige bijwerkingen of andersoortige reacties vaststelt die niet in deze bijsluiter worden
vermeld swprdt u verzocht uw dierenarts hiervan in kennis te stellen.

[ DIERSOORT(EN) WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS

Y/arken
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8. DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT, WIJZE VAN GEBRUIK EN
TOEDIENINGSWEG

Dien één dosis van 2 ml door diepe intramusculaire injectie toe in de nek achter het oor.

Vaccinatieschema

Basisvaccinatie:

1 dosis per dier, gevolgd door een tweede dosis met een interval van 4 weken na de eerste injectie.
Herhalingsvaccinatie:

1 enkelvoudige dosis om de 6 maanden.

9. AANWIIZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING

Voor gebruik goed schudden.

Laat het vaccin voor gebruik op kamertemperatuur komen.

Gebruik steriele spuiten en naalden.

Het gebruik van een gesloten multi-ject vaccinatiesysteem wordt aanbevgien.

10. WACHTTIID

Nul dagen.

11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN b BEWAREN

Buiten het bereik en zicht van kinderen bewaren

Bewaren in een koelkast (2-8°C). Niet laten bevriezan.
Houdbaarheid van de aangeprikte flacon 3 usv.

Niet te gebruiken na de vervaldatum vermeld,op=iet etiket.

12.  SPECIALE WAARSCHUW:INGEN
Vaccineer uitsluitend gezonde diereq.

Voor de gebruiker:

Dit geneesmiddel bevat mirieszie olie. Accidentele injectie/zelfinjectie kan ernstige pijn en zwelling tot
gevolg hebben, vooral ia geval van injectie in een gewricht of vinger. Zonder snel medisch ingrijpen
kan dit in zeldzame gevalien leiden tot verlies van de betrokken vinger. Raadpleeg in geval van
accidentele injecti¢ ormiddellijk een arts, zelfs wanneer de geinjecteerde hoeveelheid miniem is. Zorg
ervoor dat u de kijsluiter bij u heeft.

Consulteer opfiieuw een arts, als de pijn meer dan 12 uur na het eerste medisch onderzoek aanhoudt.

Voor de aitg:

Dit gereesmiddel bevat minerale olie. Accidentele injectie, zelfs met kleine hoeveelheden, kan hevige
zwelting=reroorzaken die bijvoorbeeld kan leiden tot ischemische necrose en zelfs tot verlies van een
viriger. Onderzoek door een deskundig chirurg is met SPOED vereist. Het kan nodig zijn in een vroeg
stadium een incisie te maken in het geinjecteerde gebied en dit te irrigeren, met name wanneer de weke
niwessa van de vinger of pezen aangetast zijn.

Het middel kan tijdens de dracht worden gebruikt, maar is niet altijd in staat om doorgifte van CSF
veldvirus van de zeug naar de foetussen via de placenta te verhinderen.
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Er is geen informatie beschikbaar over de veiligheid en werkzaamheid van dit vaccin bij gebruik in
combinatie met enig ander diergeneesmiddel. Ten aanzien van het gebruik van dit vaccin voor of na
enig ander diergeneesmiddel dient per geval een besluit te worden genomen.

Na toediening van een overdosis kunnen de lokale reacties op de injectieplaats sterker zijn.

Niet vermengen met enig ander diergeneesmiddel.

De invoer, verkoop, levering en/of gebruik van het diergeneesmiddel is uitsluitend toegestaan ondswde
speciale voorwaarden van de Europese Gemeenschap ter bestrijding van klassieke varkenzdest
(Richtlijn 80/217/EEG, zoals deze is gewijzigd en/of aangevuld). Eenieder die van plan ig #mjhet
diergeneesmiddel te importeren, verkopen, leveren en/of gebruiken moet daarvoor tefsterfiming
hebben van de bevoegde instanties in de lidstaat.

13.  SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDZREN VAN NIET-
GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN

Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeesstemiming met de lokale

vereisten te worden verwijderd.

14. DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LLAA1 ST ISHERZIEN

dd/mml/jjjj

Zie voor nadere bijzonderheden over dit diergenecsmicdel de website van het Europees
Geneesmiddelenbureau (EMEA): http://www.emea.europaau/

15. OVERIGE INFORMATIE

Als gevolg van de subunit aard van het vagein worden door vaccinatie uitsluitend antistoffen tegen het
E2 antigeen van het CSF vaccinvirus opgeaek..

50 ml/ 100 ml/ 250 ml multidosis gla:en acon
50 ml/ 100 ml/ 250 ml multidosis PET 17acon

Het kan voorkomen dat niet alle/verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.
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