INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn
Porcilis PCV M Hyo ID injektionsvaske, emulsion, til svin
2. Sammensaetning

Hver dosis (0,2 ml) indeholder:

Aktive stoffer:
Porcint circovirus type 2 (PCV2), ORF2 capsid protein >751,4 AE!
Inaktiveret Mycoplasma hyopneumoniae, stamme J > (0,72 AE!

! Antigenenheder bestemt i in vitro potenstest

Adjuvanser:
All-rac-o-tocopheryl acetat 15,88 mg
Squalan? 13,50 mg

2 Syntetisk squalan

Homogen hvid til nasten hvid emulsion efter omrystning.

3. Dyrearter

Svin.

4, Indikation(er)

Til aktiv immunisering af svin:

- for at reducere vireemi, virusmaengden i lunger og lymfevev, og fackal virusudskillelse forarsaget af
porcint circovirus type 2 (PCV2) infektion og svaerhedsgraden af lungelasioner forérsaget af
Mycoplasma hyopneumoniae infektion og

- for at reducere fald i daglig tilveekst i den afsluttende periode, som skyldes infektioner med PCV2
og/eller M hyopneumoniae.

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

Varighed af immunitet:
PCV2: 26 uger efter vaccination,
M. hyopneumoniae: 18 uger efter vaccination.

5. Kontraindikationer
Ingen.
6. Seerlige advarsler

Sarlige advarsler:




Kun raske dyr ma vaccineres.

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
Brug af vaccinen til orner er ikke blevet vurderet og er derfor ikke anbefalet.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarleegemidlet til dyr:
Ingen.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

Dragtighed og laktation:
Kan anvendes under dregtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning hos svin fra 3-ugers alderen og frem, der viser, at
vaccinen kan blandes og administreres med Porcilis Lawsonia ID Vet. (se afsnit 3.9 nedenfor) og/eller
administreres samme dag som, men ikke blandet med Porcilis PRRS Vet. Administrationsstedet for
ikke-blandede vacciner ber vere adskilt med ca. 3 cm. Produktinformationerne for Porcilis Lawsonia
ID Vet. og/eller Porcilis PRRS Vet. ber konsulteres for administration.

Bivirkninger er beskrevet i efterfolgende afsnittet, med undtagelse af haevelse pé injektionsstedet, hvor
en maksimal sterrelse pa op til 15 cm kan forekomme hos enkelte avlssvin. Injektionsstedet kan vise
andre tegn pa inflammation (smerte, redme, varme og skorpedannelse).

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug med andre
veterinerleegemidler end dem, der er neevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet veterinarleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i
det enkelte tilfeelde.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler, undtagen dem, der er naevnt under ovenfor.

7. Bivirkninger

Svin:
Meget almindelig Forhgjet temperatur’
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Heevelse pé injektionsstedet?
Skorper pd injektionsstedet?
Ikke almindelig Overfolsomhedsreaktion
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):

! Gennemsnitligt stigning pd 1 °C, op til 1,8 °C hos enkelte pattegrise og op til 2,6 °C hos enkelte avlssvin. Dyrene vender
tilbage til normaltilstand indenfor 1 til 2 dage efter temperaturen har toppet.

2 Harde ikke-smertefulde med en diameter pé op til 3 cm i pattegrise og 5 cm i avlssvin. Sterrelsen kan stige op til 6 cm hos
enkelte pattegrise og op til 12 cm hos enkelte avlssvin. Der kan observeres et bifasisk forlab, der bestar af en stigning og et
fald efterfulgt af endnu en stigning og et fald i sterrelse. Forsvinder inden for ca. 8 uger efter vaccination.

3 Skorper af rund eller aflang form kan observeres og vare mindst 9 uger efter vaccination.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning 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 eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved




hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til intradermal anvendelse.

Intradermal administration af 0,2 ml pr. dyr pé halsen, ved brug af et egnet nalefrit apparat til
intradermal flerdosisinjektion beregnet til at levere en ”jet-strom” volumen af vaccine (0,2 ml + 10%)
igennem det epidermale lag i huden.

Sikkerhed og virkning af Porcilis PCV M Hyo ID er blevet pavist ved anvendelse af apparatet IDAL.

Vaccinationsprogram:
Der gives en enkelt dosis til svin fra 3-ugers alderen.

Blandet anvendelse med Porcilis Lawsonia ID Vet.
Porcilis PCV M Hyo ID kan bruges til at rekonstituere Porcilis Lawsonia ID Vet. lyofilisat kort for
vaccination af svin fra 3-ugers alderen, som beskrevet nedenfor:

Porcilis Lawsonia ID Vet. lyofilisat Porcilis PCV M Hyo ID
50 doser 10 ml
100 doser 20 ml
200 doser 40 ml

For korrekt rekonstitution og anvendelse, folg proceduren nedenfor:

1. Lad Porcilis PCV M Hyo ID opné stuetemperatur og ryst grundigt fer brug.

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

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

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

Dosering:
En enkelt dosis (0,2 ml) Porcilis Lawsonia ID Vet. lyofilisat blandet med Porcilis PCV M Hyo ID

gives intradermalt pé halsen.

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

9. Oplysninger om korrekt administration

Vaccinen skal have opnédet stuetemperatur (15 °C — 25 °C) og omrystes grundigt for brug.
Undgé introduktion af kontaminering ved gentagne anbrud.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

3


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod direkte sollys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

Opbevaringstid efter forste abning 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 veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/24/319/001-008

Papaeske med 1 hatteglas med 10 ml (50 doser).

Papaske med 10 hatteglas med 10 ml (10 x 50 doser).
Papaeske med 1 PET-hatteglas med 10 ml (50 doser).
Papaeske med 10 PET-hatteglas med 10 ml (10 x 50 doser).
Papaske med 1 PET-hetteglas med 20 ml (100 doser).
Papaske med 10 PET-hzatteglas med 20 ml (10 x 100 doser).
Papaske med 1 PET-hetteglas med 40 ml (200 doser).
Papaske med 10 PET-hatteglas med 40 ml (10 x 200 doser).
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort

15. Dato for seneste sendring af indleegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel 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



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

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

17. Andre oplysninger

Produktet stimulerer udviklingen af aktiv immunitet overfor porcint circovirus type 2 og Mycoplasma
hyopneumoniae 1 svin.

Revaccination med en enkelt dosis efter 18 uger inducerer en anamnestisk serologisk immunrespons i
s@er.



