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14. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis APP zawiesina do wstrzykiwan dla swin
Szczepionka przeciwko pleuropneumonii Swin, inaktywowana

15. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Substancje czynne:

1 dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae ApxI nie mniej niz 50 j.m.

toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae ApxIl nie mniej niz 50 j.m.

toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae ApxIll nie mniej niz 50 j.m.

biatko otoczki zewnetrznej (OMP) Actinobacillus pleuropneumoniae nie mniej niz 50 j.m.
Adiuwant:

Octan dl-a-tokoferolu 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Sktad jakosciowy substancji pomocniczych

16. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie odsadzonych prosiat przeciw pleuropneumonii wywotanej zakazeniem Actinobacillus

pleuropneumoniae. Odpornos¢ powstaje w ciagu 2 tygodni od podania drugiej dawki szczepionki i
utrzymuje si¢ do konca okresu tuczu.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych i ostabionych.
Nie szczepi¢ zwierzat bezposrednio przed oraz bezposrednio po karmieniu.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki ostroznosci dla os6b
podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Po immunizacji prosi¢ta wykazujg ogolng przejsciowg reakcje na podanie szczepionki, objawiajacg si¢
podwyzszeniem temperatury, brakiem apetytu i posmutnieniem.
U niektorych szczepionych prosigt wystagpi¢ moze miejscowy odczyn w postaci obrzgku
i zaczerwienienia. Objawy uboczne z reguly mijaja w ciggu 24 godzin.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegoélnych docelowych gatunkow zwierzat

Szczepienie prowadzi si¢ wstrzykujac domigsniowo w szyj¢ za uchem 2 ml szczepionki.
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PROPONOWANY PROGRAM SZCZEPIEN:
Swinie nalezy szczepi¢ przed faza tuczu. Prosieta moga by¢é uodparniane juz w 6 tygodniu zycia. Zalecane
jest dwukrotne szczepienie prosigt w odstepie 4 tygodni np. w 6 1 10 tygodniu Zycia.
Przed podaniem szczepionka powinna osiggng¢ temperature pokojowa (15-25 °C).
Nalezy dobrze wstrzasna¢ zawartoscia opakowania przed uzyciem.
Do prowadzenia szczepien nalezy uzywac¢ wylacznie czystych i zdezynfekowanych igiet
i strzykawek.

4.11 Okres(-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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
211/96

Kategoria dostepno$ci: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Data sporzadzenia: 14.01.2011

Reklama kierowana do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz os6b prowadzacych obroét
produktami leczniczymi.
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Porcilis PCV emulsja do wstrzykiwan dla $win
Szczepionka inaktywowana z dodatkiem adiuwantu przeciwko cirkowirusowi swin

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

Substancja czynna:
Antygen podjednostkowy cirkowirusa $win typ 2 ORF2: > 3720 AU*

*Jednostki Antygenowe oznaczone in vitro w tescie mocy (AlphalLISA).
Adiuwanty:

Octan dl-o-tokoferolu 25 mg

Parafina ciekta niskiej gestosci 346 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych
skladnikow

Polisorbat 80

Simetikon

Woda do wstrzykiwan

Opalizujacobiata z brazowym, poddajacym si¢ zawieszeniu osadem.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie $§win w celu ograniczenia liczby wirusa we krwi oraz tkance limfoidalnej oraz
ograniczenia $miertelno$ci i spadkow masy ciata zwigzanych z zakazeniem PCV2 w okresie tuczu.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie
Czas trwania odpornosci: 22 tygodnie

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Z dostarczonych informacji mozna wnioskowac, ze szczepienie z zastosowaniem pojedynczej dawki
przelamuje Srednie miana a cykl szczepienia z zastosowaniem dwu dawek przetamuje $rednie do

wysokich mian przeciwcial matczynych (MDA) u prosiat.
Brak informacji dotyczacych stosowania szczepionki u knurow rozptodowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Dla uzytkownika:
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Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze powodowac
silny bdl oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich
przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta ilo$¢ produktu jest niewielka i zabrac
ze soba ulotke informacyjng. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu
pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udac 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¢ niedokrwienng, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i
SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacj¢ miejsca iniekcji,
szczegOlnie jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

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

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia!, podwyzszona temperatura?.
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Czesto Reakcja nadwrazliwosci’.
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Niezbyt czesto Podwyzszona temperatura®, depresja’, zmniejszone spozycie
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych paszy’.
zwierzat):
Bardzo rzadko Reakcja typu anafilaktycznego®.

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'W postaci twardego, cieptego i czasami bolesnego obrzeku ($rednica do 10 cm). Reakcje te ustepuja
samoistnie w ciggu okoto 14-21 dni bez wigkszego wptywu na ogdlny stan zdrowia zwierzat.

2Zwykle nieprzekraczajaca 1 °C, obserwowana do 2 dni po szczepieniu.

SPowoduje stabe objawy neurologiczne, takie jak drzenie i/lub pobudzenie, ktore zwykle ustepuja w ciggu
kilku minut bez koniecznosci leczenia.

U pojedynczych zwierzat wzrost temperatury rektalnej o 2,5 °C trwajacy krocej niz 24 godziny.

Do 5 dni, moze spowodowaé przej$ciowe uposledzenie tempa wzrostu w bezposrednim okresie po
podaniu szczepionki.

SMoze zagraza¢ zyciu. W przypadku wystapienia takich reakcji moze by¢ konieczne leczenie.

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 wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przed zastosowaniem szczepionki nalezy umozliwic¢ jej osiagnigcie temperatury pokojowej, wstrzasna¢
energicznie przed uzyciem. Unikaé wielokrotnego przektuwania korka. Stosowac sterylne
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strzykawki oraz igly. Unika¢ zanieczyszczenia. Unika¢ stosowania sprzetu do szczepien
posiadajagcego gumowe czgsci.

Szczepienie
Wstrzykiwaé jedng dawke 2 ml gleboko domig$niowo w szyje, w okolicy za matzowing uszna, zgodnie z

nastgpujgcym schematem:

W przypadku niskiego do $redniego poziomu przeciwcial matczynych przeciwko PCV2 zaleca si¢
jednokrotne szczepienie (2 ml) $win w wieku 3 tygodni i starszych.

Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie wyzszego poziomu przeciwcial matczynych przeciwko PCV2 zaleca
si¢ nastepujacy schemat uodporniania z zastosowaniem dwu szczepien: pierwsze szczepienie (2 ml)
moze zosta¢ przeprowadzone u prosigt w wieku 3-5 dni, drugie szczepienie (2 ml) 2-3 tygodnie
pOzniej.

Wysokiego poziomu przeciwciatl matczynych mozna spodziewaé si¢ w przypadku szczepienia loch/loszek
przeciwko PCV2 lub gdy lochy/loszki byly narazone niedawno na wysoka presje wirusa PCV2. W
takich przypadkach zaleca si¢ przeprowadzenie badan serologicznych w kierunku PCV2 z
zastosowaniem odpowiednich metod diagnostycznych, w celu dokonania wyboru wlasciwego
sposobu szczepienia. W przypadku watpliwos$ci nalezy stosowac schemat uodporniania zaktadajacy
zastosowanie dwu dawek szczepionki.

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/2/08/091/001-010
10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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