PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis PCV M Hyo injek¢éna emulzia pre oSipané

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Déavka 2 ml obsahuje:

Ukinné latky:

Subjednotkovy antigén ORF2 prasacieho cirkovirusu typ 2 (PCV2) >2 828 AU!
Mpycoplasma hyopneumoniae, kmen J, inaktivovany > 2,69 RPU?
Adjuvans:

Lahky tekuty parafin 0,268 ml

Hlinik (vo forme hydroxidu) 2,0 mg

! Antigénne jednotky preukazané v in-vitro teste tc¢innosti (ELISA).
? Jednotky relativnej Gi¢innosti vyjadrené oproti referen¢nej vakcine.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na emulzia.
Po pretrepani homogénna biela az temer biela emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané vo vykrme.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na aktivnu imunizaciu oSipanych za i€¢elom obmedzenia virémie, zniZenia zat'azenia pluc

a lymfatickych tkaniv virusom, obmedzenia Sirenia virusu sposobeného infekciou prasacieho
cirkovirusu typu 2 (PCV2) a na zniZenie zavaznosti plicnych 1ézii spdsobenych infekciou
Mycoplasma hyopneumoniae. Na zniZenie straty dennych prirastkov po¢as doby vykrmu spojene;j

s infekciou Mycoplasma hyopneumoniae a/alebo PCV2 (ako bolo pozorované v terénnych pokusoch).

Nastup imunity po vakcinacii jednou davkou:
PCV2: 2 tyzdne po vakcinacii
M. hyopneumoniae: 4 tyzdne po vakcinacii.

Nastup imunity po vakcinacii dvomi davkami:
PCV2: 18 dni po prvej vakcinacii
M. hyopneumoniae: 3 tyzdne po druhej vakcinécii.

Trvanie imunity (pri oboch vakcinanych schémach):
PCV2: 22 tyzdiov po (poslednej) vakcinacii

M. hyopneumoniae.:21 tyzdnov po (poslednej) vakcindcii.

4.3 Kontraindikacie



Nie st.

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

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

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

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajaca liek zvieratdm

Pouzivatel'ovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v mimoriadnych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
okamzita lekarska pomoc. Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhladajte okamzite lekarsku
pomoc, takisto aj v pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva. Ak bolest pretrvava viac nez 12
hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikécia aj malého mnozstva tohto lieku
mozZe sposobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok napriklad ischemicku
nekrézu ba dokonca az stratu prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa
mobze vyZadovat skora incizia a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta
pulpa prsta alebo Sl'acha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zivaznost’)

V laboratérnych stadiach a terénnych pokusoch:

V den vakcinacie sa vel'mi Casto vyskytuje zvySenie telesnej teploty (v priemere + 1°C, u jednotlivych
prasiat az do 2°C). Zvierata sa vratia k normalu od 1 do 2 dni po zaznamenani najvyssej teploty.

Menej Casto sa mozu objavit’ mierne systémové reakcie pozorované do jedného dna po vakcinacii
spocivajuce v znizeni aktivity, sklonoch zvierat lihat’ si a miernych priznakoch nepohody. Reakcie
podobné hypersenzitivanym mozu byt pozorované v zriedkavych pripadoch po prvej vakcinacii
vakcinacnej schémy s dvomi davkami.

Mene;j Casto sa v mieste podania mozu prechodne objavit’ lokalne reakcie v podobe mierneho opuchu
(<2 cm v priemere). Tieto reakcie vymizntl do 12 dni po prvej vakcinacii vakcinacnej schémy s dvomi
davkami a do 3 dni po ukonceni vakcinacnej schémy s jednou alebo s dvomi davkami.

Skusenosti po uvedeni na trh (pri vakcinacii jednou davkou):
Reakcie anafylaktoidného typu, ktoré mozu byt Zivot ohrozujuce, sa mozu objavit,vo velmi
zriedkavych pripadoch. Ak sa takéto reakcie objavia, odporii¢a sa vhodna liecba.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢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 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych 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 hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Neuplatiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia



Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti u prasiat od troch tyzdnov zZivota preukazuji, Ze vakcina sa
mobze podat’ v rovnakom Case s Porcilis Lawsonia a/alebo s Porcilis PRRS. Ked’ je Porcilis PCV M
Hyo podany v rovnakom Case s Porcilis Lawsonia, tieto liecky maja byt zmiesané (pozri niZsie ¢ast’
4.9), zatial’ ¢o Porcilis PRRS ma byt vzdy podany na iné miesto (prednostne na opa¢nu stranu krku).
Pred podanim vakciny si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel'ov Porcilis Lawsonia a/alebo
Porcilis PRRS.

U jednotlivych oSipanych zvysenie telesnej teploty pri subeznom podani méze Casto presiahnut’ 2°C.
Teplota sa vrati do normalu poc¢as 1 az 2 dni po zaznamenani najvyssej teploty. Bezprostredne po
vakcinacii sa v mieste podania mézu ¢asto objavit’ docasné lokalne reakcie, ktoré sa obmedzuji na
mierny opuch (maximalne 2 cm v priemere), ale reakcie sa nemusia objavit’ do 12 dni po vakcinacii.
Vsetky tieto reakcie vymiznt v priebehu 6 dni. Reakcie z precitlivelosti sa po vakcinacii mézu
vyskytnut’ menej ¢asto.

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a ti€innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita

s inym veterinarnym liekom okrem lieku uvedeného vyssie. 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 sposob podania lieku

Pred pouZzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovi teplotu (15°C-25°C) a dobre pretrepat’. Vyhybat’ sa
pripadnej kontaminacii.

Osipané vakcinovat intramuskularne do krku.

Vakcinac¢na schéma s jednou davkou:
Jedna davka ( 2 ml) /zviera od 3 tyzdilov Zivota.

Vakcina¢na schéma s dvomi davkami:
Dve injekcie, 1 ml kazda, oSipanym pocinajic od veku 3dni s odstupom najmenej 18 dni.

DiZka ihly a jej priemer maju byt prispdsobené veku zvierat.

Ak sa infekcie PCV2 a/alebo M. hyopneumoniae objavia skoro, odporaca sa vakcina¢na schéma
s dvomi davkami.

Zmiesané pouZitie s Porcilis Lawsonia
Emulzia Porcilis PCV M Hyo méze byt pouzita na rekonstiticiu lyofilizatu Porcilis Lawsonia kratko
pred vakcinaciou u oSipanych od 3 tyzdiov zivota nasledovne:

Lyofilizat Porcilis Lawsonia Porcilis PCV M Hyo
50 davok 100 ml
100 davok 200 ml

Na vhodnu rekonstiticiu a spravne podanie pouZit' nasledovny postup:
1. Pred pouZzitim nechat’ Porcilis PCV M Hyo dosiahnut’ izbovu teplotu a dobre pretriast’.
2. Klyofilizatu Porcilis Lawsonia pridat’ 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo a kratko premiesat’.
3. Odobrat rekonstituovany koncentrat z lieckovky a premiestnit’ ho spét’ do liekovky s Porcilis
PCV M Hyo. Pre premiesanie kratko pretriast’.
4. Zmes vakcin pouzit’ do 6 hodin po rekonstitucii. Akékol'vek zvysky vakciny po uplynuti tohto
¢asu maju byt zlikvidované.

Dévkovanie:
Jednu davku (2 ml) Porcilis Lawsonia zmiesanej s Porcilis PCV M Hyo podat’ intramuskularne do
krku.



Vizualny vzhl'ad po rekonstiticii: po pretrepani homogénna biela az temer biela emulzia.
4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Udaje nie st k dispozicii.

4.11 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické lieky pre Suidae, inaktivované virusové a inaktivované
bakterialne vakciny pre prasata.
ATCvet kod: QI09ALO0S.

Vakcina stimuluje vyvoj aktivnej imunity proti prasaciemu cirkovirusu typu 2 a Mycoplasma
hyopneumoniae u oSipanych.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Lahky tekuty parafin
Hydroxid hlinity
Sorbitan oleat
Polysorbat 80
Etylalkohol
Glycerol

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom okrem lyofilizatu Porcilis Lawsonia.
6.3  Cas pouzitelnosti

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

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

Chranit’ pred mrazom.

Chréanit pred priamym slneénym svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

PET (polyetylén tereftalatové) liekovky s obsahom 20, 50, 100, 200 alebo 500 ml uzavreté nitrylovou
gumovou zatkou a zabezpecené hlinikovym uzaverom.

Lepenkova skatul’a s 1 lickovkou s obsahom 20 ml.
Lepenkova skatul’a s 1 lieckovkou s obsahom 50 ml.
Lepenkova Skatul'a s 1 liekovkou s obsahom 100 ml.



Lepenkova skatul’a s 1 lickovkou s obsahom 200 ml.
Lepenkova Skatul’a s 1 liekovkou s obsahom 500 ml.

Lepenkova Skatul’a s 10 lickovkami s obsahom 20 ml.
Lepenkova skatul’a s 10 liekovkami s obsahom 50 ml.
Lepenkova skatul’a s 10 lickovkami s obsahom 100 ml.
Lepenkova Skatul’a s 10 lickovkami s obsahom 200 ml.
Lepenkova skatul'a s 10 lickovkami s obsahom 500 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodfiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.
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