1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Porcilis M Hyo ID ONCE emulsja do wstrzykiwan dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY PRODUKTU
LECZNICZEGO
1 dawka 0,2 ml zawiera:

Substancja czynna:
Inaktywowany szczep 11 Mycoplasma hyopneumoniae: = 6,5 log,
miana Ab*

Adiuwanty:
Parafina ptynna . 34,6 mg
Octan dl-o-tokoferolu ... 2,5mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

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

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

Biata lub zblizona kolorem do biatego emulsja o kremowym
wygladzie po wstrzgsnieciu.

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

ciata w okresie tuczu, w przebiegu zakazenia Mycoplasma

hyopneumoniae.

Powstawanie odpornosci: 3 tygodnie od szczepienia.

Okres utrzymywania sie odpornosci: 22 tygodnie od szczepienia.

4.3 PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

4.4 SPECJALNE OSTRZEZENIA DLA KAZDEGO
Z DOCELOWYCH GATUNKOW ZWIERZAT
Brak.

4.5 SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat
Szczepi¢ wytgcznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajgcych produkty
lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny.
Przypadkowe wstrzykniecie/samowstrzykniecie moze powodowac
znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, szczegodlnie 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 wstrzykniecia niniejszego produktu,
nalezy natychmiast zwrdécic¢ sie o pomoc lekarskg nawet, jesli
wstrzyknieta zostata niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabra¢ ze
sobg ulotke informacyjna.

Jesli bolesnosc¢ utrzymuje sie diuzej niz 12 godzin po udzieleniu
pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udac¢ sie do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny.
Nawet, jesli wstrzyknieta zostata bardzo niewielka ilo$¢ produktu,
moze to spowodowaé znaczng bolesnosc¢ oraz obrzek, a w
konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca.
Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji,
szczegOlnie, jesli dotyczy to opuszki palca lub Sciegna.

4.6 DZIALANIA NIEPOZADANE (CZESTOTLIWOSC |
STOPIEN NASILENIA)
W dniu szczepienia bardzo czesto dochodzi do przejsciowego
podniesienia wewnetrznej temperatury ciata (Srednio 0 0,7 °C,
u indywidualnych $win do 2 °C). Zwierzeta powracajg do normy
w ciggu 1 do 2 dni od zaobserwowania maksymalnego wzrostu
temperatury. U pojedynczych zwierzat w dniu szczepienia mozna
obserwowac tagodne objawy ogodine polegajace na wykazywaniu
przez zwierzeta tendencji do zalegania oraz stabo wyrazonych
objawach dyskomfortu. Bardzo czesto mozna obserwowac
wystepowanie przemijajgcych reakcji miejscowych, na ktére
sktadajg sie twarde, niebolesne guzikowate obrzeki o srednicy do 4
cm. U pojedynczych zwierzat mozna obserwowac zaczerwienienie
i/lub dwufazowy wzorzec przebiegu reakcji miejscowych polegajgcy
na ich powiekszeniu i zmniejszeniu, po ktérym nastepuje kolejne
zwiekszenie i zmniejszenie ich rozmiaru. Zmiany miejscowe
ustepujg catkowicie w ciggu okoto 7 tygodni od szczepienia.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia

sie zgodnie z ponizszg reguta:

* bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujgcych
dziatanie(a) niepozgdane w jednym cyklu leczenia)

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

* niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

* rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

* bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wigczajac pojedyncze

raporty).

4.9 DAWKOWANIE | DROGA(l) PODAWANIA

Podanie $rédskorne.

Podawac $rodskdrnie 0,2 ml kazdemu zwierzeciu, najlepiej w
bocznej czesci karku lub wzdtuz migsni grzbietu z zastosowaniem
urzadzenia do podawania $rodskornego. Niewielki, przemijajacy
Srodskoérny guzek obserwowany po podaniu sSrodskornym
wskazuje na zastosowanie prawidtowej techniki szczepienia.

Program szczepienia:

Szczepi¢ jednokrotnie od osiggniecia wieku 2 tygodni.
Przed zastosowaniem szczepionki nalezy umozliwic jej
osiggniecie temperatury pokojowej (15-25 °C), wstrzagsngé
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

5831 AN Boxmeer

HOLANDIA

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

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych 2227/12

Kategoria dostepnosci: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Data sporzadzenia: 21/06/2018

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



