1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Porcilis PCV M Hyo ID emulsja do wstrzykiwan dla §win

Cirkowirus $§win typ 2 (PCV2), ORF2 biatko kapsydu

Mycoplasma hyopneumoniae, szczep J, inaktywowany

2. SKEAD 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 skladnikow

Polisorbat 80

Krzemionka, koloidalna bezwodna!

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

'Krzemionka dymiona, w rozmiarze nano

Po wstrzasnigciu jednorodna emulsja o barwie biatej do prawie biatej.

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

- w celu ograniczenia utraty dziennego przyrostu masy ciata 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 ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie szczepionki u knuréw nie bylo oceniane i dlatego nie jest zalecane.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

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

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 swin
hodowlanych. Zwierzeta wracajg do normalnego stanu w ciggu 1 do 2 dni po maksymalnym wzroscie
temperatury.

*Twardy, niebolesny, o $redniej $rednicy do 3 ¢cm u prosigt 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 sie ze wzrostu i spadku, po ktoérym nastepuje kolejny
wzrost i spadek rozmiaru. Znika w ciggu okoto 8 tygodni po szczepieniu.

’Mozna zaobserwowac¢ strupy o okrgglym lub wydtuzonym ksztalcie, ktore moga utrzymywac sie co
najmniej do 9 tygodni po szczepieniu.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie $rodskorne.

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

Unika¢ wprowadzenia zanieczyszczen przez wielokrotne naktuwanie.

Srédskérne podanie w szyje 0,2 ml na zwierze przy uzyciu wielodawkowego bezigtowego
wstrzykiwacza do podawania $rédskorego ptynoéw, zdolnego do podania ,,jet-stream” objetosci
szczepionki (0,2 ml + 10%) przez warstwy naskorka skory.

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

Schemat szczepienia:
Pojedyncza dawke podaje si¢ §winiom od 3 tygodnia zycia.

Stosowanie po zmieszaniu z Porcilis Lawsonia 1D
Porcilis PCV M Hyo ID mozna stosowa¢ do rekonstytucji liofilizatu Porcilis Lawsonia ID na krétko
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 nastgpujaca procedure:
1. Umozliwi¢ Porcilis PCV M Hyo ID osiggni¢cie temperatury pokojowej oraz energicznie wstrzasngcé
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 $rédskdrnie w szyje.

Wyzglad po rekonstytucji: po wstrzasnigciu jednorodna biata do prawie biatej emulsja.

3.12 Okresy karencji
Zero dni.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

Komisja Europejska EU/2/24/319/001-008

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Data sporzadzenia: 30.08.2024

Reklama kierowana do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept oraz 0s6b prowadzacych obrot
produktami leczniczymi.



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Porcilis Lawsonia ID liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan dla swin
Szczepionka przeciw zakazeniom Lawsonia intracellularis, inaktywowana

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 0,2 ml zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancja czynna (liofilizat):

Inaktywowane bakterie Lawsonia intracellularis szczep SPAH-08 >5323 U!
! Jednostki masy antygenowej oznaczane in vitro w teScie mocy (ELISA).

Adiuwant (rozpuszczalnik):

Parafina lekka, ptynna 8,3 mg

Octan dl-a-tokoferolu 0,6 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan.
Liofilizat: biata/biatawa peletka/proszek.

Rozpuszezalnik: po wstrzasnieciu homogenna, biata Iub biatawa emulsja.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodporniania $win od 3 tygodnia zycia w celu ograniczenia biegunki, spadku dziennych
przyrostow masy ciata, zmian w jelitach, siewstwa bakterii oraz Smiertelnosci spowodowanych
zakazeniem Lawsonia intracellularis.

Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 21 tygodni po szczepieniu.

4.3 Przeciwwskazania
Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Szczepionka jest przeznaczona wytacznie do podawania $rédskornego.

Liofilizat nalezy rekonstytuowaé¢ w dedykowanym ,,Rozpuszczalniku dla Porcilis Lawsonia ID” lub w
Porcilis PCV ID zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie 4.9.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe
wstrzykniecie/samowstrzykniecie moze powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, szczegdlnie w
przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty
palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzykniecia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo§¢ produktu i zabra¢ ze
sobg ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo§¢ produktu, moze to spowodowac znaczna bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc



chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Bardzo czesto wystgpuje podwyzszenie temperatury ciata (§rednio o 0,1° C, u pojedynczych $win do
1,4° C). Temperatura zwierzat powraca do normy w ciggu 1 dnia po szczepieniu. Bardzo czgsto moga
wystapi¢ miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia w postaci obrzeku (typowo o Srednicy okoto 1
cm, u pojedynczych swin do 5 cm). Miejscowe reakcje ustepuja w ciggu 4 tygodni po szczepieniu.
Czestotliwos$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

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

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie §rodskorne.
Liofilizat nalezy rozpus$ci¢ w rozpuszczalniku lub w Porcilis PCV ID w nastepujacy sposob:

Liofilizat Rozpuszczalnik dla Porcilis Lawsonia ID, lub Porcilis PCV ID
50 dawek 10 ml
100 dawek 20 ml

W celu prawidtowej rekonstytucji i prawidlowego podania nalezy zastosowac nastgpujaca procedure:
1. Umozliwi¢ rozpuszczalnikowi lub Porcilis PCV ID osiagnigcie temperatury pokojowej i dobrze
wstrzasnaé przed uzyciem.

2. Doda¢ okoto 5—10 ml rozpuszczalnika lub Porcilis PCV ID do fiolki liofilizatu i krotko
wymieszac.

3. Pobra¢ zrekonstytuowany koncentrat z fiolki i przenie$¢ go z powrotem do fiolki z
rozpuszczalnikiem lub Porcilis PCV ID. Krotko wstrzasnaé, aby wymieszac.

4. Zawiesine szczepionki nalezy zuzy¢ w ciggu 6 godzin od rekonstytucji. Jakakolwiek szczepionka
pozostala po uptywie tego czasu powinna zosta¢ wyrzucona.

Unikaj wprowadzenia zanieczyszczenia przez wielokrotne przekluwanie.

Dawkowanie:

Pojedyncza dawka 0,2 ml zrekonstytuowanej szczepionki dla §win od 3 tygodnia zycia.

Szczepi¢ swinie droga srodskorng przy uzyciu wielodawkowego bezigtowego urzadzenia do

srodskornego podawania ptyndw umozliwiajacego dostarczenie (jet-stream) strumienia szczepionki o

objetosci (0,2 ml £+ 10%) poprzez warstwy naskorka skory.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ Porcilis Lawsonia ID zostaty wykazane przy uzyciu urzadzenia IDAL.

Wyglad po rekonstytucji: po wstrzasni¢ciu homogenna, biata lub bialawa emulsja.

4.11 OKkres(-y) karencji
Zero dni.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
3119/21

Kategoria dostepnosci: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Data sporzadzenia: 21.07.2021

Reklama kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obrot
produktami leczniczymi. Niniejszy materiat zostal przygotowany wytacznie w celu komunikacji i
informowania $rodowiska lekarzy weterynarii. Jakiekolwiek inne wykorzystanie moze naruszac



lokalne przepisy dotyczace promocji weterynaryjnych produktéw leczniczych wydawanych na
recepte. Materiat nie powinien by¢ udostgpniany osobom, dla ktorych nie jest przeznaczony.



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Porcilis PRRS, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla §win
Szczepionka przeciwko zespotowi rozrodczo-oddechowemu §win, zywa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka 2 ml (wstrzykniecie domig$niowe) lub 0,2 ml (wstrzykniecie $rodskorne) szczepionki po
rekonstytucji zawiera:

Liofilizat:

Substancja czynna:

Atenuowany szczep DV wirusa zespotu rozrodczo-oddechowego $win nie mniej niz 10*° TCIDs; i nie
wiecej niz 10°2 TCIDsp*

*Dawka zakazajaca hodowle tkankowa w 50%

Rozpuszczalnik:
Adiuwant:
dl-a-tokoferolu octan 75 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Liofilizat:

Podstawowe podtoze do hodowli komoérkowych

Chemicznie zdefiniowany stabilizator CD#279 (opatentowany)

Rozpuszczalnik:

Polisorbat 80

Simetikon

Sodu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat w kolorze jasnobragzowym/jasnozottym do biatego.
Rozpuszczalnik w kolorze biatym.
Po rekonstytucji zawiesina w kolorze biatym.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Porcilis PRRS stuzy do czynnego uodparniania $win stada podstawowego oraz prosigt w wieku 2
tygodni przeciw zakazeniom europejskimi szczepami wirusa wywotujacego zespot rozrodczo-
oddechowy (PRRS).

Czas powstania odpornosci: 28 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 24 tygodnie po szczepieniu.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.



3.4 Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzgta.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Szczepienie loch powyzej 90. dnia cigzy moze by¢ przyczyna srodmacicznych zakazen ptodow.

Nie podawac¢ szczepionki knurom, ktorych nasienie bedzie wprowadzane do seronegatywnych stad,
poniewaz wirus PRRS moze by¢ wydalany ze spermg przez wiele tygodni.

W ciggu 5 tygodni od podania szczepionki moze dochodzi¢ do siewstwa wirusa szczepionkowego u
immunizowanych zwierzat, wirus moze rozprzestrzenia¢ si¢ na §winie nieszczepione.

Szczepionka powinna by¢ stosowana wytacznie w stadach, w ktorych laboratoryjnie potwierdzono
wystepowanie wirusa PRRS.

Zwierzeta hodowlane niemajace wezesniej kontaktu z wirusem PRRS (np. loszki do remontu stada
pochodzace ze stad, w ktorych nie wykryto wirusa PRRS), ktére sa wprowadzane do stada zakazonego
PRRSV, nalezy zaszczepi¢ przed pierwsza inseminacjg. Szczepienie najlepiej przeprowadzaé w
oddzielnym pomieszczeniu umozliwiajacym izolacjg zwierzat. Nalezy zachowac okres przejsciowy
migdzy zaszczepieniem a przeniesieniem zwierzat do pomieszczenia hodowlanego. Wspomniany
okres przejsciowy powinien by¢ dluzszy niz faza wydalania szczepionki PRRS MLV trwajaca 5
tygodni po zaszczepieniu.

Nie stosowa¢ naprzemiennie w jednym stadzie dwoch lub wigcej komercyjnych szczepionek PRRS
MLV zawierajacych rdzne szczepy.

Aby ograniczy¢ ryzyko rekombinacji miedzy szczepami szczepionkowymi PRRS MLV o tym samym
genotypie, nie nalezy jednoczesnie stosowa¢ w tym samym gospodarstwie réznych szczepionek PRRS
MLV zawierajacych rozne szczepy o tym samym genotypie. W przypadku zmiany jednej szczepionki
PRRS MLV na inng nalezy zachowac¢ okres przejsciowy migdzy ostatnim podaniem dotychczasowej
szczepionki a pierwszym podaniem nowej. Wspomniany okres przejsciowy powinien by¢ dluzszy niz
okres wydalania dotychczasowej szczepionki trwajacy 5 tygodni po zaszczepieniu.

Celem szczepienia powinno by¢ uzyskanie jednolitej odpornosci w populacji docelowej na poziomie
gospodarstwa.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sdéb podajacych weterynaryiny produkt leczniczy zwierzetom:

Jesli w trakcie szczepienia dojdzie do przypadkowego wstrzyknigcia produktu osobie szczepigcej lub
towarzyszacej moga pojawié si¢ zmiany miejscowe w miejscu wkhtucia. Przy konsultacji z lekarzem
nalezy poinformowac go, ze wstrzykniety produkt zawiera dl-a-tokoferol. Po przypadkowej
samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawié lekarzowi ulotke
informacyjng Iub opakowanie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Rzadko Nieznaczny odczyn miejscowy?
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Reakcje nadwrazliwosci takie jak dusznosc¢, przekrwienie,
zwierzat): odlezyny, drgawki, podniecenie i wymioty?
Bardzo rzadko Smier¢ w wyniku reakcji nadwrazliwosci

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):
Czestos¢ nieznana. Nie moze by¢ Przejsciowe podwyzszenie temperatury ciata®
okreslona na podstawie dostgpnych Niewielkie zgrubienie w miejscu wstrzykniecia®

danych.




'Ustepuje w ciggu dwoéch tygodni.

Objawy te ustepuja samoistnie w ciggu kilku minut po podaniu szczepionki.

$Po podaniu domigéniowym.

*Po podaniu $rodskérnym. Zgrubienie ma $rednice okoto 1,5 cm i moze utrzymywac si¢ do 14 dni, ale
okazjonalnie przez 29 dni lub dluzej. Pojawienie si¢ zgrubienia wskazuje na zastosowanie
prawidlowej techniki iniekcji.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zghaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Sposéb przygotowania szczepionki

Szczepionke nalezy bezposrednio przed uzyciem rozpusci¢ w zalgczonym rozpuszczalniku. W tym
celu nalezy wprowadzi¢ kilka ml rozpuszczalnika do butelki z liofilizatem szczepionki i wstrzasa¢
delikatnie az do catkowitego jej rozpuszczenia. Nastepnie nalezy przenies$¢ rozpuszczong szczepionke
do butelki z pozostatg ilo$cig rozpuszczalnika i doktadnie wymieszac.

llos¢ dawek w fiolce | Objeto$¢ (ml) rozpuszczalnika potrzebnego do

wstrzykniecia domiesniowego | podania $rodskornego
10 20 2
25 50 5
50 100 10
100 200 20

Przed rekonstytucjg nalezy umozliwi¢ rozpuszczalnikowi osiggnigcie temperatury pokojowej (15 °C -
25 °C), dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

Wyglad po rekonstytucji: biata zawiesina.

Dawkowanie:

Wstrzyknigcie domigsniowe: 2 ml w szyje¢.

Podanie $rodskorne: 0,2 ml na gorze lub z lewej lub prawej strony szyi, lub wzdtuz migéni grzbietu z
zastosowaniem wielodawkowego beziglowego urzadzenia do $rodskornego podawania ptynow
zdolnego do dostarczania strumienia (jet-stream) dawki szczepionki w objetosci (0,2 ml + 10%) przez
warstwy naskorka skory.

Niewielki przemijajacy $rodskomy guzek obserwowany po podaniu §rodskornym wskazuje na
zastosowanie prawidtowej techniki szczepienia.

Schemat szczepienia:
Pojedyncza dawka dla §win w wieku 2 tygodni lub starszych.

Tuczniki:
Pojedyncze szczepienie zapewnia ochrone¢ do uboju.

Swinie stada podstawowego:

W przypadku loszek zaleca si¢ (ponowne) Szczepienie 2 - 4 tygodnie przed kryciem. W celu
zapewnienia wysokiego jednorodnego poziomu odpornosci, zalecane jest prowadzenie szczepienia
przypominajgcego w regularnych odstgpach czasu, przed kazda kolejng cigza lub losowo z
zachowaniem 4 miesi¢cznego odstepu czasu. Ciezarne lochy szczepi¢ mozna wylacznie po
wczesniejszej ekspozycji na europejski wirus PRRS.

Przeciwciata matczyne moga wptywaé na odpowiedz poszczepienna.



W przypadku facznego stosowania z Porcilis M hyo u tucznikéw od 4. tygodnia zycia, szczepionka
Porcilis PRRS moze by¢ rozpuszczana szczepionka Porcilis M hyo bezposrednio przed szczepieniem
zgodnie z ponizsza instrukcja:

Porcilis PRRS Porcilis M hyo
10 dawek + 20 ml

25 dawek + 50ml

50 dawek + 100 ml

100 dawek + 200 ml

Pojedyncza dawka (2 ml) Porcilis PRRS wymieszanego z Porcilis M hyo jest podawana domigsniowo
W szyje.

Stosowac sterylne strzykawki oraz igly lub czysty sprzet do podawania $rodskornego.

Sprzet stosowany do szczepien nie moze zawiera¢ pozostatosci srodkow dezynfekujacych, ze wzgledu
na mozliwo$¢ inaktywacji wirusa zawartego w szczepionce.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

6. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
1048/00

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.
Data sporzadzenia: 04.05.2023

Reklama kierowana do 0so6b uprawnionych do wystawiania recept oraz 0s6b prowadzacych obrot
produktami leczniczymi.



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Porcilis PCV ID emulsja do wstrzykiwan dla swin
Antygen podjednostkowy cirkowirusa §win typ 2 ORF2

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

Substancja czynna:
Antygen podjednostkowy cirkowirusa $wif typ 2 ORF2 > 1436 AU*!

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

!Jednostki antygenowe wyznaczone w tescie mocy in vitro (proba masy antygenowe;).

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Polisorbat 80

Simetikon

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

Po wytrzasaniu, biata do prawie biatej, homogenna emulsja.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw 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 przyrostow masy ciala i $miertelno$ci zwigzanych z zakazeniem PCV2.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 26 tygodni po szczepieniu.

3.3  Przeciwwskazania

Brak.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie szczepionki u knuro6w nie zostato ocenione.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryiny produkt leczniczy zwierzetom:
Dla uzytkownika:




Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe
wstrzykniecie/samowstrzyknigcie moze powodowac silny bol oraz obrzgk, szczegolnie w przypadku
wstrzykniecia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli
nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zwrécic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta
ilo$¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje sie
dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bol oraz obrzek, a
w konsekwencji martwic¢ niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Swinie:

Bardzo czgsto Obrzgk w miejscu wstrzyknigcia*

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

*glownie w postaci twardych, niebolesnych obrzekow do 2 cm $rednicy. Czesto obserwuje si¢ dwufazowe wystepowanie
obrzekoéw w miejscu wstrzyknigcia, na ktore sktada si¢ ich zwickszenie i zmniejszenie, po ktérym nastepuje kolejne
zwigkszenie 1 zmniejszenie ich rozmiaru. U pojedynczych $win rozmiar moze zwigkszy¢ si¢ do 6,5 cm i obserwowaé¢ mozna
zaczerwienienie i/lub strupy. Obrzeki w miejscu wstrzykniecia ustepuja catkowicie w ciggu okoto 7 tygodni od szczepienia.

Zglaszanie dziatah niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjnej.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie $rodskorne.

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

Srédskérne podanie 0,2 ml kazdemu zwierzeciu, najlepiej z boku szyi, wzdtuz migéni grzbietu lub w
konczyng tylng (wszystkie swinie) lub w okolicy okoto-odbytowej (u $win przeznaczonych do
reprodukcji) z zastosowaniem wielodawkowego bezigtowego wstrzykiwacza do podawania
srodskornego ptyndéw, zdolnego do podania ,,jet-stream” objetosci szczepionki (0,2 ml + 10%) przez
warstwy naskorka 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 26 tygodni.

Stosowanie po zmieszaniu z Porcilis Lawsonia ID



Porcilis PCV ID mozna stosowa¢ do rekonstytucji liofilizatu Porcilis Lawsonia ID na kroétko przed
szczepieniem u $win od 3 tygodnia Zycia w nastepujacy sposob:

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

W celu prawidtowej rekonstytucji i prawidtowego podania nalezy zastosowa¢ nastgpujaca procedure:

1. Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ Porcilis PCV ID osiagniecie temperatury pokojowej oraz
energicznie wstrzagsna¢.

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

3. Pobra¢ zrekonstytuowany koncentrat z fiolki i przenies¢ go z powrotem do fiolki z Porcilis PCV

ID. Wstrzasna¢ krotko, aby wymieszac.
4, Zawiesing szczepionki nalezy zuzy¢ w ciagu 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
$rodskornie w szyje.

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

Nalezy unika¢ wprowadzania zanieczyszczenia przez wielokrotne przektuwanie.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

Komisja Europejska EU/2/15/187/001-004

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Data sporzadzenia: 23.11.2023

Reklama kierowana do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz 0osob prowadzacych obrot
produktami leczniczymi.



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Porcilis M Hyo ID ONCE emulsja do wstrzykiwan dla $win
Szczepionka przeciw Mycoplasma hyopneumoniae, inaktywowana

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

1 dawka 0,2 ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany szczep 11 Mycoplasma hyopneumoniae: > 6,5 log; miana Ab*

* Srednie miano przeciwciat (Ab) uzyskanych po inokulacji myszy z zastosowaniem 1/1000 dawki dla $wini.
Adiuwanty:

Parafina plynna 34,6 mg

Octan dl-o-tokoferolu 2,5 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do wstrzykiwan.
Biata lub zblizona kolorem do biatego emulsja o kremowym wygladzie po wstrzasnigciu.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Do czynnego uodporniania swin w celu ograniczania zmian w ptucach oraz ograniczenia spadku
dziennych przyrostow masy ciala w okresie tuczu, w przebiegu zakazenia Mycoplasma
hyopneumoniae.

Powstawanie odpornosci: 3 tygodnie od szczepienia.

Okres utrzymywania si¢ odporno$ci: 22 tygodnie od szczepienia.

4.3 Przeciwwskazania
Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny.

Przypadkowe wstrzykniecie/samowstrzykniecie moze powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk,
szczegOlnie 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 wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy natychmiast zwrocic si¢ o
pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo§¢ produktu, nalezy zabra¢ ze soba
ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknieta zostata
bardzo niewielka ilo§¢ produktu, moze to spowodowac znaczna bolesno$¢ oraz obrzek, a w
konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, moggaca obejmowaé wczesne nacigcie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczegoélnie,
jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)
W dniu szczepienia bardzo cze¢sto dochodzi do przejsciowego podniesienia wewngtrznej temperatury
ciata ($rednio 0 0,7 °C, u indywidualnych §win do 2 °C). Zwierzgta powracaja do normy w ciggu 1 do



2 dni od zaobserwowania maksymalnego wzrostu temperatury. U pojedynczych zwierzat w dniu
szczepienia mozna obserwowac tagodne objawy ogolne polegajace na wykazywaniu przez zwierzgta
tendencji do zalegania oraz stabo wyrazonych objawach dyskomfortu. Bardzo cz¢sto mozna
obserwowac wystepowanie przemijajgcych reakcji miejscowych, na ktore sktadajg si¢ twarde,
niebolesne guzikowate obrzeki o srednicy do 4 cm. U pojedynczych zwierzat mozna obserwowac
zaczerwienienie i/lub dwufazowy wzorzec przebiegu reakcji miejscowych polegajacy na ich
powiekszeniu i zmniejszeniu, po ktorym nastepuje kolejne zwigkszenie i zmniejszenie ich rozmiaru.
Zmiany miejscowe ustgpuja caltkowicie w ciggu okoto 7 tygodni od szczepienia.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

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

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie $rodskorne.

Podawac $rodskornie 0,2 ml kazdemu zwierzgeiu, najlepiej w bocznej czgséci karku lub wzdhuz migsni
grzbietu z zastosowaniem urzadzenia do podawania $rédskornego. Niewielki, przemijajacy srodskorny
guzek obserwowany po podaniu $rodskornym wskazuje na zastosowanie prawidtowej techniki
szczepienia.

Program szczepienia:

Szczepi¢ jednokrotnie od osiagnigcia wieku 2 tygodni.

Przed zastosowaniem szczepionki nalezy umozliwic jej osiagnigcie temperatury pokojowej (15-25
°C), wstrzasng¢ energicznie przed uzyciem. Unika¢ kontaminacji.

4.11 Okres (-y) karencji
Zero dni.

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

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
2227112

Kategoria dostepnosci: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Data sporzadzenia: 21/06/2018

Reklama kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obrot
produktami leczniczymi.



