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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Porcilis PCV M Hyo ID emulsja do wstrzykiwan dla $§win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (0,2 ml) zawiera:

Substancje czynne:
Cirkowirus §win typ 2 (PCV2), ORF2 biatko kapsydu > 751,4 AU!
Mycoplasma hyopneumoniae, szczep J, inaktywowany > 0,72 AU!

Jednostki antygenowe okreslone w tescie mocy in vitro

Adiuwanty:
Octan all-rac-a-tokoferylu 15,88 mg
Skwalan® 13,50 mg

Syntetyczny skwalan

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Polisorbat 80

Krzemionka, koloidalna bezwodna'

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

'Krzemionka dymiona, w rozmiarze nano

Po wstrzasnieciu jednorodna emulsja o barwie bialej do prawie biate;j.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie §win:

- w celu ograniczenia wiremii, obcigzenia wirusem w ptucach i tkankach limfatycznych oraz
siewstwa wirusa z katem, wywotywanych zakazeniem cirkowirusem §win typu 2 (PCV2) oraz
nasilenia zmian w ptucach spowodowanych zakazeniem Mycoplasma hyopneumoniae oraz

- wcelu ograniczenia utraty dziennego przyrostu masy ciala w trakcie tuczu w obliczu zakazen

PCV2 oraz/lub M. hyopneumoniae.

Czas powstania odpornosci:
PCV2: 2 tygodnie po szczepieniu,
M. hyopneumoniae: 4 tygodnie po szczepieniu.



Czas trwania odpornosci:

PCV2: 26 tygodni po szczepieniu,

M. hyopneumoniae: 18 tygodni po szczepieniu.
3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Stosowanie szczepionki u knuroéw nie bylo oceniane i dlatego nie jest zalecane.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo czgsto Podwyzszona temperatura';
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek miejsca wstrzyknigcia?;

Strupy w miejscu wstrzykniecia®

Niezbyt czesto Reakcja nadwrazliwosci

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

'Sredni wzrost o 1 °C, do 1,8 °C u pojedynczych prosiat oraz do 2,6 °C u pojedynczych $win
hodowlanych. Zwierzeta wracajg do normalnego stanu w ciggu 1 do 2 dni po maksymalnym wzroscie
temperatury.

*Twardy, niebolesny, o $redniej érednicy do 3 cm u prosiat i 5 cm u $win hodowlanych. Rozmiar moze
wzrosna¢ do 6 cm u pojedynczych prosiat i do 12 cm u pojedynczych $win hodowlanych. Mozna
zaobserwowac dwufazowy wzor, sktadajacy si¢ ze wzrostu i spadku, po ktorym nastepuje kolejny
wzrost i spadek rozmiaru. Znika w ciggu okoto 8 tygodni po szczepieniu.

’Mozna zaobserwowac strupy o okragtym lub wydhizonym ksztalcie, ktére moga utrzymywacé sie co
najmniej do 9 tygodni po szczepieniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.




3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci u §win w wieku od 3 tygodnia zycia i starszych
wskazujg, ze szczepionka moze by¢ mieszana i podawana z Porcilis Lawsonia ID (patrz punkt 3.9
ponizej) i/lub podawana tego samego dnia, ale nie zmieszana z Porcilis PRRS. Miejsca podania
szczepionek niezmieszanych powinny by¢ oddalone o okoto 3 cm. Przed podaniem nalezy zapoznac
si¢ z literaturg produktu Porcilis Lawsonia ID i/lub Porcilis PRRS.

Zdarzenia niepozadane s3, jak to opisano w 3.6, z wyjatkiem obrzgkéw miejsca wstrzykniecia o
maksymalnej §rednicy do 15 cm u pojedynczych §win hodowlanych. W miejscu wstrzyknigcia moga
pojawic si¢ inne objawy stanu zapalnego (bodl, zaczerwienienie, ciepto i strupki).

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej z innym
weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktéw wymienionych powyze;j.

W zwigzku z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego
produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie $rodskorne.

Przed uzyciem szczepionce nalezy umozliwi¢ osiagnigcie temperatury pokojowej (15 °C — 25 °C) i
dobrze wstrzasna¢ przed zastosowaniem.

Unika¢ wprowadzenia zanieczyszczen przez wielokrotne naktuwanie.

Srodskorne podanie w szyje 0,2 ml na zwierze przy uzyciu wielodawkowego beziglowego
wstrzykiwacza do podawania §rédskérnego pltynéw, zdolnego do podania ,,jet-stream” objetosci
szczepionki (0,2 ml + 10%) przez warstwy naskorka skory.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ Porcilis PCV M Hyo ID wykazano przy uzyciu urzadzenia IDAL.

Schemat szczepienia:
Pojedynczg dawke podaje si¢ $winiom od 3 tygodnia zycia.

Stosowanie po zmieszaniu z Porcilis Lawsonia ID
Porcilis PCV M Hyo ID mozna stosowa¢ do rekonstytucji liofilizatu Porcilis Lawsonia ID na krotko
rzed szczepieniem u §win od 3 tygodnia Zycia w nastepujacy sposob:

Porcilis Lawsonia ID liofilizat Porcilis PCV M Hyo ID
50 dawek 10 ml
100 dawek 20 ml
200 dawek 40 ml

W celu prawidtowej rekonstytucji i prawidlowego podania nalezy zastosowac nastepujaca procedurg:
1. Umozliwi¢ Porcilis PCV M Hyo ID osiggni¢cie temperatury pokojowej oraz energicznie wstrzasnac
przed uzyciem.

2. Doda¢ okoto 5 - 10 ml Porcilis PCV M Hyo ID do liofilizatu Porcilis Lawsonia ID i krétko
zmieszac.

3. Pobra¢ zrekonstytuowany koncentrat z fiolki i przenie$¢ go z powrotem do fiolki z Porcilis PCV M
Hyo ID. Wstrzasna¢ krétko, aby wymieszac.

4. Zawiesing szczepionki nalezy zuzy¢ w ciggu 6 godzin od rekonstytucji. Po tym czasie jakakolwiek
niezuzyta szczepionka powinna zosta¢ wyrzucona.

Dawkowanie:
Pojedyncza dawka (0,2 ml) liofilizatu Porcilis Lawsonia ID rekonstytuowanego z Porcilis PCV M Hyo
ID jest podawana $roédskornie w szyje.

Wyglad po rekonstytucji: po wstrzas$nigciu jednorodna biata do prawie bialej emulsja.
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3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie dotyczy.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI09AL0S.

Produkt stymuluje rozwoj czynnej odpornosci §win przeciwko cirkowirusowi §win typu 2 i
Mycoplasma hyopneumoniae.

Ponowne szczepienie pojedyncza dawka po 18 tygodniach wywotuje anamnestyczng serologiczna
odpowiedz immunologiczng u samic §win hodowlanych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem tych wymienionych w
punkcie 3.8.

5.2 OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 godzin.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywaé¢ w lodowce (2 °C - 8 °C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolka szklana (typ I) lub fiolka PET (tereftalan polietylenu) o pojemno$ci 10 ml zamknigta korkiem
gumowym na bazie nitrylu lub chlorobutylu i uszczelniona kapslem aluminiowym.

Fiolki PET (tereftalan polietylenu) o pojemnosci 20 ml i 40 ml zamkniete korkiem z gumy na bazie
nitrylu lub chlorobutylu i uszczelnione aluminiowym kapslem.

Wielko$ci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke o pojemnosci 10 ml (50 dawek/fiolke).




Pudetko tekturowe zawierajace 10 szklanych fiolek o pojemnosci 10 ml (50 dawek/fiolke).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke PET o pojemnosci 10 ml (50 dawek/fiolke).
Pudelko tekturowe zawierajgce 10 fiolek PET o pojemnosci 10 ml (50 dawek/fiolke).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke PET o pojemnosci 20 ml (100 dawek/fiolke).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek PET o pojemnosci 20 ml (100 dawek/fiolke).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke PET o pojemnosci 40 ml (200 dawek/fiolke).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek PET o pojemnosci 40 ml (200 dawek/fiolke).
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/319/001-008

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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