PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis PCV injek¢na emulzia pre osipané

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka 2 ml obsahuje:

Utinna latka:
Subjednotkovy antigén prasacieho cirkovirusu typ 2 ORF2 najmenej 4.5 log, ELISA jednotiek*

* Titer protilatok zisteny na zaklade in vivo testu G¢innosti u kurciat.
Adjuvans(-y):

Tokoferol alfa acetat 25 mg

LCahky tekuty parafin 346 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.
Bielo opalizujuca s hnedym rozpustnym sedimentom.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na aktivnu imunizaciu oSipanych za u¢elom obmedzenia usidlenia sa virusu v krvi a lymfatickych
tkanivach a na znizenie mortality a straty hmotnosti spojenej s infekciou PCV2 vyskytujlicej sa pocas

doby vykrmu.

Néstup imunity: 2 tyzdne
Trvanie imunity: 22 tyzdnov

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Z udajov, ktoré su k dispozicii, je mozné vyvodit’, Ze pri podani jednej vakcinacnej davky budu
prekonané az stredné hladiny materskych protilatok a po podani oboch davok budu prekonané stredné

az vysoké hladiny materskych protilatok u prasiat.
Udaje o pouziti vakciny u kancov uréenych na plemenitbu nie su k dispozicii.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pouzivatelovi:

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

a v mimoriadnych pripadoch moze 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. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnu informaciu o
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia aj malého mnoZstva tohto licku
modze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemickt nekroézu

ba dokonca aZ stratu prsta. Potrebné je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze
vyzadovat skord incizia a irigacia postihnutého miesta, predovSetkym tam, kde je postihnuta pulpa
prsta alebo $l'acha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdvazZnost’)
V laboratérnych stadiach a terénnych pokusoch:

Po vakcindcii boli v mieste podania vel'mi Casto pozorované lokalne reakcie v podobe tvrdého,
teplého a niekedy i bolestivého opuchu (s priemerom do 10 cm). Tieto reakcie sa spontanne rozplyna
v priebehu 14-21 dni bez zavaznejsich nasledkov na celkovy zdravotny stav zvierat. Casto boli
pozorované po vakcinacii nadhle systémové reakcie hypersenzitivneho charakteru vytstujice do
Pahsich neurologickych symptémov ako je tremor a/alebo excitécia, ktora obvykle pominie v priebehu
niekol’kych mintt bez potreby liecby. Do dvoch dni po vakcinacii bolo vel'mi ¢asto pozorované
prechodné zvysenie telesnej teploty, obvykle nepresahujuce 1°C. U jednotlivych zvierat bolo menej
Casto pozorované zvysenie rektalnej teploty o 2,5°C trvajuce menej ako 24 hodin. U niektorych
prasiat bola menej Casto pozorovana depresia a znizeny prijem krmiva poc¢as najviac 5 dni.
Vakcinacia moze sposobit’ prechodné narusenie rastovej krivky bezprostredne po podani vakciny.

Skusenosti po uvedeni na trh:

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu objavit’ reakcie anafylaktoidného typu, ktoré mézu byt
zivot ohrozujuce. V pripade takychto reakcii moéze byt potrebna liecba.

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

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

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

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

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

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZzita

s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie, ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani in¢ho
veterinarneho lieku, musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pred pouzitim vakcinu temperovat’ na izbovl teplotu a dobre pretriast. Vyhnut sa viacnasobnému
prebodnutiu zatky. PouZit’ sterilné striekacky a ihly. Vyhniit' sa moznosti kontaminacie. Vyvarovat’ sa
pouzitia vakcina¢ného néaradia s gumovymi ¢astami.

Vakcinacia

Podat’ jednu davku 2 ml intramuskularnou injekciou do krku v mieste za usami, podl'a nasledovne;j

schémy:

Pri nizkych az strednych hladinach materskych protilatok proti PCV2 sa odportica podat’ prasatam od
veku 3 tyzdiov jednu davku (2 ml).

Ak sa oCakéva pritomnost’ vysSich hladin materskych protilatok proti PCV 2, odporuca sa pouZzitie
nasledovnej vakcinacnej schémy: prvil davku (2ml) je mozné podat’ od veku 3-5 dni, druhti davku

(2 ml) podat’ o 2-3 tyzdne neskor.

Vysoké hladiny materskych protilatok je mozné ocakavat’, ak su prasnice/prasnicky vakcinované proti
virusu PCV2 alebo ak boli prasnice/prasni¢ky vystavené vysokym hladinam virusu PCV2. V takych
pripadoch sa odportc¢a pre zvolenie najvhodnejSej vakcinacnej doby sérologické vysetrenie PCV2 za
pouzitia vhodnych diagnostickych metdd. V pripade nejasnosti uplatnit’ vakcinaciu dvomi davkami.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli zistené iné neziaduce ucinky ako st tie, ktoré boli
opisané v Casti 4.6.

4.11 Ochranna lehota

0 dni.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: Inaktivovana vakcina proti cirkovirusu osipanych..
Koéd ATCvet: QI09AA07.

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti prasaciemu cirkovirusu typu 2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Tokoferol alfa acetat
Lahky tekuty parafin
Polysorbat 80
Simetikon

Voda na injekciu



6.2 Inkompatibility
Veterinarny liek nemieSat’ s inymi veterinarnymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 8 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C).

Chrénit’ pred mrazom.

Chrénit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

1 alebo 10 PET liekoviek s obsahom 20, 50, 100, 200 alebo 500 ml v karténovej skatuli.
Uzaver liekoviek: nitrylova gumena zatka zabezpecena hlinikovym uzaverom.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa mézu uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.
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