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INDLAGSSEDDEL:
Porcilis PCV M Hyo injektionsvaeske, emulsion, til svin

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER
AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for
batchfrigivelse:

Intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland
Paralleldistributar:
PharmaMénta ApS

Handveerkervej 32
6710 Esbhjerg V

Ompakker:

New Neopharm B.V.

9723 HB Groningen

Holland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis PCV M Hyo injektionsvaeske, emulsion, til svin

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

2 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Porcint circovirus type 2 (PCV2) ORF2 subunit-antigen = 2.828 AE*!
Inaktiveret Mycoplasma hyopneumoniae, stamme J 2 2,69 RPE?
Adjuvans:

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

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

Homogen hvid til nsesten hvid emulsion efter omrystning.

4. INDIKATIONER

Til aktiv immunisering af svin for at reducere virusmaengden i blod,
lunger og lymfevaev, virusudskillelse forarsaget af porcint circovirus type
2 (PCV2) infektion, samt sveerhedsgraden af lungelzesioner forarsaget
af Mycoplasma hyopneumoniae-infektion. Til reducering af fald i daglig
tilveekst i den afsluttende periode, som skyldes infektioner med
Mycoplasma hyopneumoniae og/eller PCV2 (iht. observationer i
feltstudier).

Indtreeden af immunitet efter en enkeltdosisvaccinationsprogram:
PCV2: 2 uger efter vaccination.
M. hyopneumoniae: 4 uger efter vaccination.

Indtraeden af immunitet efter todosisvaccinationsprogram
PCV2: 18 dage efter fagrste 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. BIVIRKNINGER

Fra laboratoriestudier og feltforsgg:

En forbig&ende stigning i kropstemperatuen er en meget almindelig
bivirkning, som kan forekomme pa selve vaccinationsdagen
(gennemsnitligt +1°C, hos enkelte svin op til 2°C). Dyrene vender
tilbage til normaltilstand 1-2 dage efter, temperaturen har toppet.

Milde systemiske reaktioner er ualmindelige bivirkninger, som
forekommer indtil 1 dag efter vaccination og kommer til udtryk i form af
nedsat aktivitet, en tendens hos dyrene til at ligge ned samt lette tegn
pa ubehag. | sjeeldne tilfelde ses en overfglsomhedsreaktion efter
farste vaccination i todosis-vaccinationsprogrammet.

Forbigdende lokale reaktioner pa injektionsstedet, der er begraenset til
en let haevelse (< 2 cm i diameter), er ualmindelige bivirkninger. Disse
reaktioner forsvinder inden for 12 dage efter farste vaccination i todosis-
vaccinationsprogrammet og inden for 3 dage efter faerdiggerelse af
enten enkelteller todosis-vaccinationsprogrammet.

Erfaringer fra post markedsfgring (ved enkeltdosisvaccination):
| meget sjeeldne tilfzelde kan der opstd anafylaktiske reaktioner som kan
veere livstruende. | disse tilfaelde er behandling anbefalet.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr far
bivirkninger i lgbet af en behandling)

— almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100
behandlede dyr)

— ualmindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000
behandlede dyr)

— sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000
behandlede dyr)

— meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder isolerede rapporter).

Hvis du bemeerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som

ikke er omtalt i denne indleegsseddel, bedes du kontakte din dyrleege.

7. DYREARTER

Grise til opfedning.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ

Grisene vaccineres intramuskulzert pa siden af halsen.

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

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

Naleleengde og diameter bar tilpasses dyrets alder.

Nar infektion med PCV2 og/eller M. Hyopneumoniae forekommer tidligt,
er todosisvaccinationsprogrammet anbefalet.

Blandet anvendelse med Porcilis Lawsonia Vet.

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

Porcilis Lawsonia Vet. lyofilisat
50 doser
100 doser

Porcilis PCV M Hyo
100 ml
200 ml

For korrekt rekonstitution og anvendelse, fglg proceduren nedenfor

1. Lad Porcilis PCV M Hyo opna stuetemperatur og ryst grundigt far
brug.

2. Tilfer 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo til Porcilis Lawsonia Vet.
lyofilisatet og bland kortvarigt.

3. Treek det rekonstituerede koncentrat op fra haetteglasset, og injicer
det tilbage til heetteglasset med Porcilis PCV M Hyo. Ryst kortvarigt
for at blande.




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

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

Visuelt udseende efter rekonstitution: Homogen, hvid til neesten hvid

emulsion efter omrystning.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Far vaccinen anvendes, skal den have opnaet stuetemperatur (15°C -

25°C) og omrystes grundigt. Undgé kontaminering.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares i kgleskab (2°C - 8°C). Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod direkte sollys.

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa

etiketten.

Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 8 timer.

12. SAERLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Seerlige forholdsregler vedrgrende brug til dyr:
Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personen, der administrerer
leegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette produkt indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion
kan medfgre alvorlige smerter og heevelser, navnlig ved injektion i led
eller fingre, og kan i sjeeldne tilfelde medfgre tab af den pageeldende
finger, hvis den ikke behandles omgaende. Hvis du ved et uheld
injiceres med dette veterinaerlaegemiddel, skal du omgéende sgge
leegehjeelp, ogsa selvom det kun drejer sig om en meget lille maengde,
og tage indleegssedlen med dig. Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer
efter leegeundersggelsen, skal du sgge laegehjeelp igen.

Til leegen:

Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sméa
injicerede maengder, kan utilsigtet injektion af produktet medfare
kraftige heevelser, der eksempelvis kan resultere i iskeemisk nekrose og
endog tab af en finger. Der kraeves @IEBLIKKELIG 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.

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., bar
disse produkter blandes (se pkt. 4.9), mens Porcilis PRRS altid skal
gives et andet sted (helst p4 den modsatte side af halsen).
Produktresumé/indlaegsseddel for Porcilis Lawsonia Vet. og/eller
Porcilis PRRS Vet. bar laeses fgr 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. Forbigédende lokale reaktioner, der er begraenset til
en mindre haevelse (maximum 2 cm i diameter), forekommer
almindeligvis lige efter vaccination, men reaktionen kan opsta indtil 12
dage efter vaccinationen. Disse reaktioner forsvinder i lgbet af 6 dage.
Overfglsomhedsreaktioner efter vaccination er ikke-almindeligt
forekomne.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af
vaccinen sammen med andre leegemidler til dyr pa nzer leegemidlet

naevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart far eller efter brug af et andet laeegemiddel til dyr skal derfor
tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre lzegemidler til dyr, med undtagelse af
Porcilis Lawsonia Vet.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Kontakt din dyrlaege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke

leengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at

beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

02/2021

Yderligere information om dette veteringerleegemiddel er tilgeengelig pa

Det Europeeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside

(http://www.ema.europa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Produktet stimulerer udviklingen af aktivimmunitet overfor porcint
circovirus type 2 og Mycoplasma hyopneumoniae hos svin.

Papaeske indeholdende 1 eller 10 haetteglas med 20, 50, 100, 200 eller
500 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Porcilis® er et registreret varemeerke, der tilhgrer Intervet International
B.V.



