PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis PCV ID injekéna emulzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka 0,2 ml obsahuje:

U¢inna latka:

Subjednotkovy antigén Cirkovirusu prasiat typ 2 ORF2 > 1436 AU!
Adjuvans:

dl-a-tokoferol acetat 0,6 mg

Lahky tekuty parafin 8,3 mg

! Antigénne jednotky stanovené v in-vitro teste G¢innosti (test mnoZzstva antigénu)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.

Po roztrepani homogénna biela az temer biela emulzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané vo vykrme.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu o$ipanych vo vykrme za ucelom redukcie virémie, virusovej zataze v plucach
a lymfatickych tkanivach a vyluovania virusu spoésobenych infekciou PCV2. Na zniZenie straty

dennych prirastkov a thynov spojenych s infekciou PCV2.

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: 23 tyzdnov po vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Pre pouzivatela:




Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v
zriedkavych pripadoch mdze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu o lieku. Ak
bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
mobze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad méze mat’ za nasledok ischemicku nekrozu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moZe sa vyzadovat’ skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo $lacha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi ¢asto boli pozorované v laboratornych stadiach a terénnych skuskach prechodné lokalne
reakcie v podobe tvrdého, nebolestivého opuchu s priemerom do 2 cm. Casto je pozorovany
dvojfazovy priebeh tychto lokalnych reakcii, spo¢ivajici v naraste a Gstupe reakcie, nasledovany
d’al$im narastom a ustupom ¢o do velkosti. U jednotlivych prasiat sa moze vel'kost' zvysit az na 4
cm a moze byt pozorované aj zacervenanie. Tieto lokalne reakcie spontanne tplne ustipia v priebehu
priblizne 5 tyzdiiov po vakcinacii.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie, znasky
Neuplatiiuje sa.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuj, Ze tato vakcina sa moze podat’ s Porcilis M Hyo
ID Once v rovnaky den od 3 tyzdiiov zivota na odli$né miesta (napr. alternativne strany krku), alebo
na rovnaké miesto za predpokladu, Ze intradermalne podanie kazdej z vakcin bude vykonané najmene;j
3 cm od seba.

Pred podanim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov k Porcilis M Hyo ID Once.

V pripade, Ze obe vakciny st podané v rovnaky dei, lokalne reakcie sa u jednotlivych prasiat mézu
zvacsit az na velkost’ 6 cm a mozu pretrvavat’ 7 tyzdnov a mézu byt vel'mi Casto sprevadzané
zacervenanim a chrastami. V pripade, Ze sa chrasta strhne, moze byt ¢asto pozorované malé
poskodenie koze. Navyse, Casté je prechodné zvySenie telesnej teploty v deni vakcinacie o 0,2°C.

U jednotlivych prasiat sa moze teplota zvysit az o 2°C. Teplota zvierat sa vrati do normalu v priebehu
1-2 dni po zaznamenani najvyssej teploty.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita

s inym veterinarnym liekom okrem vyssie uvedeného lieku. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred
alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Na intradermalne podanie.

Pred pouzitim vakcinu temperovat’ na izbovi teplotu (15°C-25°C) a pred pouzitim dobre pretriast’.



Vyhnut sa viacnasobnému prepichovaniu zatky.

Podat’ jednu davku 0,2 ml/zviera intradermalnou injekciou prednostne na stranu krku pozdiz
chrbtovych svalov alebo do stehna s pouzitim bezihlového viacdavkového aplikatora, uréeného na
intradermalnu aplikaciu roztokov, spdsobilého na podanie ,,jet-stream* mnozstva vakciny (0,2 ml +
10%) cez epidermalnu vrstvu koze.

Bezpecnost’ a ucinnost’ vakciny Porcilis PCV ID bola dokdzana za pouzitia aplikatora IDAL.

Vakcinaénd schéma:
Vakcinovat jednou davkou od 3 tyzdinov Zivota.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné
Udaje nie st k dispozicii.
4.11 Ochranna(é) lehota(y)

0 dni.

S. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické veterinarne lieky pre oSipané, inaktivované virusové
vakciny pre oSipané.
ATCvet kod: QI09AA07

Vakcina stimuluje vytvorenie aktivnej imunity oSipanych proti cirkovirusu prasiat typ 2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Polysorbat 80

Simetikon

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrat hydrogénfosforecnanu sodného
Dihydrogénfosforecnan draselny
dl-a-tokoferol acetat

Lahky tekuty parafin

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 8 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladnic¢ke (2°C - 8°C).

Chranit’ pred mrazom.
Chrénit’ pred priamym slne¢nym svetlom.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklena liekovka (typ 1) s obsahom 10 ml uzavreta nitrylovou gumovou zatkou a zabezpeCena
hlinikovym uzaverom.

PET (polyetylén tereftalatova) lickovka s obsahom 20 ml uzavreta nitrylovou gumovou zatkou a
zabezpecena hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia:

Kartonova skatul’a s 1 sklenenou liekovkou s objemom 10 ml.
Kartonova skatula s 10 sklenenymi liekovkami s objemom 10 ml.
Kartonova skatul’a s 1 PET liekovkou s objemom 20 ml.
Kartonova skatula s 10 PET liekovkami s objemom 20 ml.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
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Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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