INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlaegemidlets navn

Porcilis PCV M Hyo injektionsvaske, emulsion, til grise

2. Sammensaetning

2 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Porcint circovirus type 2 (PCV2) ORF2 subunit-antigen > 2828 AE!
Inaktiveret Mycoplasma hyopneumoniae, stamme J > 2,69 RPE?
Adjuvans:

Tyndtflydende mineralolie 0,268 ml
Aluminium (som hydroxid) 2,0 mg

! Antigen-enheder som blev mélt in vitro ved ELISA-metoden.
2 Relativ potensenheder sammenlignet med en referencevaccine.

Homogen hvid til nasten hvid emulsion efter omrystning.

3. Dyrearter

Grise (til opfedning).

4, Indikation(er)

Til aktiv immunisering af grise for at reducere virusmangden i blod, lunger og lymfevayv,
virusudskillelse forarsaget af porcint circovirus type 2 (PCV2) infektion, samt sveerhedsgraden af
lungelaesioner forarsaget af Mycoplasma hyopneumoniae-infektion. Til reducering af fald i daglig
tilvaekst 1 den afsluttende periode, som skyldes infektioner med Mycoplasma hyopneumoniae og/eller
PCV2 (iht. observationer i feltstudier).

Indtraeden af immunitet efter enkeltdosis-vaccinationsprogram:
PCV2: 2 uger efter vaccination
M. hyopneumoniae: 4 uger efter vaccination

Indtreeden af immunitet efter to-dosisvaccinationsprogram
PCV2: 18 dage efter forste vaccination

M. hyopneumoniae: 3 uger efter anden vaccination
Varighed af immunitet (begge vaccinationsprogrammer):
PCV2: 22 uger efter (den sidste) vaccination

M. hyopneumoniae: 21 uger efter (den sidste) vaccination

5. Kontraindikationer

Ingen.



6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:

Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan medfere
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfeelde
medfore tab af den pigaeldende finger, hvis den ikke behandles omgdende. Hvis du utilsigtet injiceres
med dette veterinaerlaegemiddel, skal du omgéende sgge laegehjelp, ogsa selvom det kun drejer sig om
en meget lille maengde, og tage indlegssedlen med dig. Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter
leegeundersogelsen, skal du sege legehjelp igen.

Til laegen:

Dette veterinarlegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,
kan utilsigtet injektion af produktet medfere kraftige hevelser, der eksempelvis kan resultere i
iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kreeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig
om fingerbladdele eller —sener.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger oplysninger hos grise fra 3-ugers alderen og frem om sikkerhed og virkning for denne
vaccine som viser, at den kan gives samtidig med Porcilis Lawsonia Vet. og/eller Porcilis PRRS Vet.
Nar Porcilis PCV M Hyo gives samtidig med Porcilis Lawsonia Vet., ber disse produkter blandes,
mens Porcilis PRRS altid skal gives et andet sted (helst pd den modsatte side af halsen).
Produktresumé/indleegsseddel for Porcilis Lawsonia Vet. og/eller Porcilis PRRS Vet. ber leses for
administration.

Hos enkelte grise kan temperaturen stige med op til 2 °C ved samtidig brug. Temperaturen
normaliseres inden for 1-2 dage efter en observeret temperaturstigning. Forbigdende lokale reaktioner,
der er begranset til en mindre haevelse (maksimum 2 c¢m i diameter), forekommer almindeligvis lige
efter vaccination, men reaktionen kan opsta indtil 12 dage efter vaccinationen. Disse reaktioner
forsvinder i lobet af 6 dage. Overfolsomhedsreaktioner efter vaccination er ikke-almindeligt
forekomne.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr pé neer leegemidlet naevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet laegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelte tilfeelde.

Overdosis:
Der findes ingen tilgeengelige data.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr, med undtagelse af Porcilis Lawsonia Vet. lyofilisat.

7. Bivirkninger

Grise (til opfedning):

Meget almindelig Forhgjet temperatur'
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):




Ikke almindelig Hzvelse pa injektionsstedet?

(1 til 10 dyr ud af 1000 behandlede dyr): Nedsat aktivitet?

Laggen sig ned’
Ubehag®
Sjeelden Overfolsomhedsreaktion®
(1 til 10 dyr ud af 10000 behandlede dyr):
Meget sjelden Anafylaksilignende reaktion’

(< 1 dyr ud af 10000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

P& selve vaccinationsdagen (gennemsnitligt +1°C, hos enkelte grise op til 2 °C). Dyrene vender
tilbage til normaltilstand 1-2 dage efter temperaturen har toppet.

<2 cm i diameter. Disse reaktioner forsvinder inden for 12 dage efter forste vaccination i to-dosis-
vaccinationsprogrammet og inden for 3 dage efter feerdiggerelse af enten enkelt- eller to-dosis-
vaccinationsprogrammet.

Op til en dag efter vaccination.

Efter den ferste vaccination af to-dosis-vaccinationsprogrammet.

For enkeltdosis-vaccination: Kan vaere livstruende. I disse tilfeelde er behandling anbefalet.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.
8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Grisene vaccineres intramuskulert pa siden af halsen.

Enkeltdosis-vaccinationsprogram:
En enkelt dosis pa 2 ml pr. gris fra 3-ugers alderen.

To-dosis-vaccinationsprogram:
To injektioner pé hver 1 ml i grise startende ved 3-dages alderen i et interval af mindst 18 dage.

Nalelengde og diameter ber tilpasses dyrets alder.

Nar infektion med PCV2 og/eller M. Hyopneumoniae forekommer tidligt, anbefales to-dosis-
vaccinationsprogrammet.

Blandet anvendelse med Porcilis Lawsonia Vet.

Porcilis PCV M Hyo emulsionen kan bruges til at rekonstituere Porcilis Lawsonia Vet. lyofilisat kort
for vaccination hos grise fra 3-ugers alderen, som beskrevet nedenfor:

Porcilis Lawsonia Vet. lyofilisat | Porcilis PCV M Hyo
50 doser 100 ml
100 doser 200 ml

For korrekt rekonstitution og anvendelse, falg proceduren nedenfor:
1. Lad Porcilis PCV M Hyo opné stuetemperatur og ryst grundigt fer brug.
2. Tilfer 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo til Porcilis Lawsonia Vet. lyofilisatet og bland kortvarigt.
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3. Trak det rekonstituerede koncentrat op fra heetteglasset, og injicer det tilbage til haetteglasset med
Porcilis PCV M Hyo. Ryst kortvarigt for at blande.

4. Brug vaccineblandingen indenfor 6 timer fra rekonstitution. Al vaccine, der er tilbage pé dette
tidspunkt, ber kasseres.

Dosering:

En enkelt dosis (2 ml) Porcilis Lawsonia Vet. blandet med Porcilis PCV M Hyo gives intramuskulert i

halsen.

Visuelt udseende efter rekonstitution: Homogen, hvid til nasten hvid emulsion efter omrystning.

9. Oplysninger om korrekt administration

For vaccinen anvendes, skal den have opnéet stuetemperatur (15 °C — 25 °C) og omrystes grundigt.
Undgé kontaminering.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11.  Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod direkte sollys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter udlgbsdatoen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 8 timer.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt din dyrlaege vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
Papaske indeholdende 1 eller 10 PET hatteglas med 20, 50, 100, 200 eller 500 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.



15. Dato for seneste 2endring af indleegssedlen
05/2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

17. Andre oplysninger

Produktet stimulerer udviklingen af aktiv immunitet overfor porcint circovirus type 2 og Mycoplasma
hyopneumoniae hos grise.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

