1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Porcilis PCV ID emulsja do wstrzykiwan dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Jedna dawka 0,2 ml zawiera:

Substancja czynna:

Antygen podjednostkowy cirkowirusa $win typ 2 ORF2 > 1436 AU'
Adiuwanty:

Octan dl-a-tokoferolu 0,6 mg
Parafina ptynna lekka 8,3mg

'Jednostki antygenowe wyznaczone w tescie mocy in vitro (proba masy
antygenowej).
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do wstrzykiwan.
Po wytrzgsaniu, biata do prawie biatej, homogenna emulsja.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow
zwierzat

Czynne uodpornienie $win w celu redukcji wiremii, liczby wirusa w ptucach
i tkance limfoidalnej oraz ograniczenie siewstwa wirusa wywotywanych
przez zakazenie PCV2.

Ograniczenie utraty dziennych przyrostéw masy ciata i $miertelnosci
zwigzanych z zakazeniem PCV2.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 23 tygodnie po szczepieniu.

4.3 Przeciwwskazania
Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw
zwierzat
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Stosowanie szczepionki u knuréw nie zostato ocenione.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe
wstrzyknigcie/wstrzykniecie samemu sobie moze powodowaé znaczng
bolesnos¢ oraz obrzek, szczegdinie w przypadku wstrzykniecia do stawu
lub palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca,
jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigecia niniejszego produktu nalezy
zwrocic¢ sie o szybkg pomoc lekarskg, nawet jesli wstrzyknieta zostata
niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna. Jesli
bolesnos¢ utrzymuije sie dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej nalezy ponownie udac sie do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli
wstrzyknieta zostata bardzo niewielka ilo$¢ produktu, przypadkowe
wstrzyknigcie moze spowodowac znaczng bolesnosc¢ oraz obrzek,

a w konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna
jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowacé wczesne
naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli dotyczy to opuszki palca
lub $ciegna.

4.6 Dziatania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniach laboratoryjnych i badaniach klinicznych bardzo czesto
obserwowano wystepowanie przejsciowych, miejscowych reakcji, gtéwnie
w postaci twardych, niebolesnych obrzekéw do 2 cm $rednicy. Czesto
obserwuje sie dwufazowy przebieg reakcji miejscowych, na ktéry sktada sie
ich zwiekszenie i zmniejszenie, po ktorym nastepuje kolejne zwiekszenie

i zmniejszenie ich rozmiaru. U pojedynczych $win rozmiar moze zwigkszy¢
sie do 6,5 cm i obserwowa¢ mozna zaczerwienienie i/lub strupy. Reakcje
miejscowe ustepujg catkowicie w ciggu okoto 7 tygodni od szczepienia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia sie
zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych
dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtgczajac
pojedyncze raporty).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie srodskérne.

Przed uzyciem szczepionki nalezy umozliwi¢ jej osiggniecie temperatury
pokojowej (15°C-25°) oraz wstrzasna¢ energicznie przed uzyciem.

Unika¢ wielokrotnego przektuwania.

Srédskérne podanie 0,2 ml kazdemu zwierzeciu, najlepiej z boku szyi,
wzdtuz miesni grzbietu lub w konczyne tylng (wszystkie Swinie) lub w okolicy
okotoodbytowej (u $win przeznaczonych do reprodukcji) z zastosowaniem
wielodawkowego bezigtowego wstrzykiwacza do podawania srodskérnego
ptyndéw, zdolnego do podania ,jet-stream” objetosci szczepionki (0,2 ml +
10%) przez warstwy naskaérka skory.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ Porcilis PCV ID wykazano z zastosowaniem
urzadzenia IDAL.

Schemat szczepienia:
Szczepi¢ jednokrotnie od 3 tygodnia zycia oraz zaleca si¢ ponowne

szczepienie w odstepie 23 tygodni.

Stosowanie po zmieszaniu z Porcilis Lawsonia ID

Porcilis PCV ID mozna stosowac¢ do rekonstytuciji liofilizatu Porcilis Lawsonia
ID na krotko przed szczepieniem u $win od 3 tygodnia zycia w nastepujacy
sposob:

Porcilis Lawsonia ID liofilizat Porcilis PCV ID
50 dawek 10 mi
100 dawek 20 ml

W celu prawidtowej rekonstytucji i prawidtowego podania nalezy zastosowaé
nastepujgcg procedure:

1. Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ Porcilis PCV ID osiggniecie temperatury
pokojowej oraz energicznie wstrzgsngc.

2. Doda¢ okoto 5-10 ml Porcilis PCV ID do liofilizatu Porcilis Lawsonia ID

i krotko zmieszac.

3. Pobra¢ zrekonstytuowany koncentrat z fiolki i przenie$¢ go z powrotem
do fiolki z Porcilis PCV ID. Wstrzasna¢ krotko, aby wymieszacé.

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

Dawkowanie:
Pojedyncza dawka (0,2 ml) Porcilis Lawsonia ID zmieszanej z Porcilis PCV
ID jest podawana $rédskornie w szyje.

Wyglad po rekonstytucji: po wstrzgsnieciu jednorodna biata do prawie biatej
emulsja.

Nalezy unika¢ wprowadzania zanieczyszczenia przez wielokrotne
przektuwanie.

4.11 Okres(-y) karencji
Zero dni.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Komisja Europejska EU/2/015/187/001-004

Kategoria dostepnosci: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Data sporzadzenia: 09/09/2021

Reklama kierowana do os6b uprawnionych do wystawiania recept
oraz os6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi.





