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Porciliss PCV M Hyo ID

injektionsveeske, emulsion, til svin

1. Veterinzerleegemidlets navn
Porcilis PCV M Hyo ID injektionsvaeske,
emulsion, til svin

2. Sammensatning
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-a-tocopheryl acetat 15,88 mg
Squalan? 13,50 mg

2 Syntetisk squalan

Homogen hvid til naesten hvid emulsion efter
omrystning.

3. Dyrearter

Svin.

4. Indikation(er)

Til aktivimmunisering af svin:

- for at reducere vireemi, virusmeengden i
lunger og lymfeveev, og feekal virusudskillelse
forarsaget af porcint circovirus type 2 (PCV2)
infektion og sveerhedsgraden af
lungelaesioner forarsaget af Mycoplasma
hyopneumoniae infektion og

- for at reducere fald i daglig tilveeksti 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

Seerlige advarsler:

Kun raske dyr mé vaccineres.

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker
brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Brug af vaccinen til orner er ikke blevet
vurderet og er derfor ikke anbefalet.

Serlige forholdsregler for personer, der
administrerer veterinaerleegemidlet til dyr:
Ingen.

Serlige forholdsregler vedragrende
beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

Dreegtighed og laktation:

Kan anvendes under draegtighed og laktation.
Interaktion med andre lsegemidler 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.
og/eller administreres samme dag som, men
ikke blandet med Porcilis PRRS Vet.
Administrationsstedet for ikke-blandede
vacciner bor veere adskilt med ca. 3 cm.
Produktinformationerne for Porcilis Lawsonia
ID Vet. og/eller Porcilis PRRS Vet. bar
konsulteres far administration.

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

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

Vaesentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre
veterinarleegemidler, undtagen dem, der er
navnt under ovenfor.

1. Bivirkninger
Svin:

Meget almindelig | Forhgjet temperatur’

(>1dyr ud af Haevelse pa

10 behandlede injektionsstedet?

dyr): Skorper pé
injektionsstedet®

Ikke almindelig Overfalsomhedsreaktion

(11il 10 dyr ud af
1.000 behandlede
dyr):

! Gennemsnitligt stigning pa 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 pa
op til 3 cm i pattegrise og 5 cm i avissvin.
Starrelsen kan stige op til 6 cm hos enkelte
pattegrise og op til 12 cm hos enkelte avlssvin.
Der kan observeres et bifasisk forlgb, der
bestar af en stigning og et fald efterfulgt af
endnu en stigning og et fald i starrelse.
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 labende sikkerhedsovervagning af et
produkt. Kontakt i forste omgang din dyrlaege,
hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder
ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfart i
denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at
dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsa indberette
bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse eller den lokale
repreesentant for indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne
indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
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8. Dosering for hver dyreart,
administrationsveje og
administrationsmade

Til intradermal anvendelse.

Intradermal administration af 0,2 ml pr. dyr p&

halsen, ved brug af et egnet nalefrit apparat til

intradermal flerdosisinjektion beregnet til at
levere en "jet-stram” 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 fer vaccination af svin fra
3-ugers alderen, som beskrevet nedenfor:

Porcilis Lawsonia ID | Porcilis PCV M Hyo
Vet. lyofilisat D

50 doser 10ml

100 doser 20 ml

200 doser 40 ml

For korrekt rekonstitution og anvendelse, falg
proceduren nedenfor:

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

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

3. Treek det rekonstituerede koncentrat op fra
heetteglasset, og injicer det tilbage til
hetteglasset 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 pa halsen.

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

9. Oplysninger om korrekt administration
Vaccinen skal have opnéet stuetemperatur
(15°C — 25 °C) og omrystes grundigt far brug.
Undga introduktion af kontaminering ved
gentagne anbrud.

10. Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedrerende
opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.
Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod direkte sollys.

Brug ikke dette veterineerleegemiddel efter
den udlgbsdato, der stér pa etiketten efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
pageeldende maned.

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

12. Seerlige forholdsregler vedrerende
bortskaffelse

Legemidler 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 pagaeldende
veterineerleegemiddel. Disse foranstaltninger
skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet
vedrgrende hortskaffelse af overskydende
leegemidler.

13. Klassificering af veterinaerlaegemidler
Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa
recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og
pakningsstarrelser

EU/2/24/319/001-008

Papaeske med 1 heetteglas med 10 ml

(50 doser).

Papaske med 10 haetteglas med 10 ml (10 x

50 doser).

Papaeske med 1 PET-haetteglas med 10 ml

(50 doser).

Papaske med 10 PET-hztteglas med 10 ml

(10 x 50 doser).

Papaeske med 1 PET-heetteglas med 20 ml

(100 doser).

Papaske med 10 PET-heetteglas med 20 ml

(10 x 100 doser).

Papaske med 1 PET-heetteglas med 40 ml

(200 doser).

Papaeske med 10 PET-hzetteglas med 40 ml

(10 x 200 doser).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis

markedsfort

15. Dato for seneste aendring af
indlaegssedlen

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse 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: + 4544 82 42 00

17. Andre oplysninger

Produktet stimulerer udviklingen af aktiv
immunitet overfor porcint circovirus type 2 og
Mycoplasma hyopneumoniae i svin.
Revaccination med en enkelt dosis efter

18 uger inducerer en anamnestisk serologisk
immunrespons i sger.
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BIPACKSEDEL

Porcilis® PCV M Hyo ID

injektionsvatska, emulsion for svin

1. Detveterinarmedicinska lakemedlets
namn

Porcilis PCV M Hyo ID, injektionsvitska,
emulsion for svin

2. Sammanséttning

Varje dos (0,2 ml) innehaller:
Aktiva substanser:

Porcint circovirus, typ 2 (PCV2),

kapsidprotein ORF2 =751,4 AU
Mycoplasma hyopneumoniae,

stam J, inaktiverad =0,72 AU
' Antigenenheter bestdamt genom

in vitro-potenstest

Adjuvans:

All-rac-a-tokoferylacetat 15,88 mg
Squalane? 13,50 mg

2 Syntetisk squalane
Homogen emulsion som & vit till néstan vit
efter skakning.

3. Djurslag
Svin.

4. Anvéndningsomraden
Aktivimmunisering av svin:

-for att minska viremi (virusméngd i blodet),
virusméngd i lungor och lymfvévnad samt
virusutsondring i avféring orsakad av porcint
circovirus typ 2- (PCV2) infektion och for att
minska svarighetsgrad av lunglesioner
(skador pa lungorna) orsakade av
Mycoplasma hyopneumoniae-infektion och
-for att minska utebliven daglig viktuppgang
under tillvaxtperioden da risk for infektioner
orsakade av PCV2 och/eller Mycoplasma
hyopneumoniae foreligger.

Immunitetens insattande:

PCV2: 2 veckor efter vaccination.

M. hyopneumoniae: 4 veckor efter
vaccination.

Immunitetens varaktighet:

PCV2: 26 veckor efter vaccination.

M. hyopneumoniae: 18 veckor efter
vaccination.

5. Kontraindikationer
Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgéarder for saker
anvandning hos det avsedda djurslaget:
Anvéndning av detta vaccin till galtar har inte
utvarderats och rekommenderas darfor inte.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer
som ger lakemedlet till djur:

Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av
miljon:

Ej relevant.

Dréktighet och digivning:

Kan anvéndas under draktighet och digivning.
Interaktioner med andra lakemedel och dvriga

interaktioner:

Data avseende sékerhet och effekt hos grisar
fran 3 veckors alder visar att detta vaccin kan
blandas och administreras med Porcilis
Lawsonia ID vet. och/eller administreras
samma dag men inte blandas med Porcilis
PRRS. Administrering av respektive
icke-blandat vaccin ska goras cirka 3 cm fran
varandra. Information bor inhdmtas fran
produktinformationen for Porcilis Lawsonia ID
vet. och Porcilis PRRS fore administrering.
Biverkningar dr desamma som beskrivs i
avsnittet nedan, forutom fér svullnad vid
injektionsstéllet, dar en maximal storlek pa
upp till 15 cm kan forekomma hos enskilda
avelsgrisar. Andra tecken pa inflammation
kan ocksa ses vid injektionsstéllet (smarta,
rodnad, vdrme och krustor).

Information saknas avseende sékerhet och
effekt av detta vaccin nér det anvénds
tillsammans med nagot annat likemedel
férutom de lakemedel som namns ovan. Ett
beslut om att anvénda vaccinet fore eller efter
ett annat lakemedel maste dérfor fattas fran
fall il fall.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat lakemedel
forutom de lakemedel som nédmns i avsnittet
ovan.

1. Biverkningar

Svin:
Mycket vanliga | Forhojd
(fleran 1 av kroppstemperatur'
10 behandlade | Svullnad vid
djur): injektionsstallet?
Skorpor vid

injektionsstallet®

Mindre vanliga | Overkénslighetsreaktion
(1l 10 av

1000 behandlade

djur):

' En genomsnittlig 6kning med 1 °C. Hos
enskilda smagrisar upp till 1,8 °C och hos
enskilda avelsgrisar upp till 2,6 °C. Fran

1-2 dagar efter att topptemperatur
observerats atergar temperaturen hos djuren
till den normala.

2Harda, icke-smartsamma med en
genomsnittlig diameter pa upp till 3 cm hos
smagrisar och 5 cm hos avelsgrisar. Hos
enskilda smagrisar kan storleken dka till 6 cm
och hos enskilda avelsgrisar till 12 cm. Ett
tvafasmonster, bestaende av en

6kning och minskning foljt av ytterligare en
okning och minskning av storleken kan
observeras. Svullnaderna forsvinner

inom ca 8 veckor efter vaccinationen.
$Skorporna kan vara runda eller langstrackta
och observeras under tminstone 9 veckor
efter vaccinationen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det
mdjliggor fortiopande sékerhetsévervakning
av ett lakemedel. Om du observerar
biverkningar, dven sddana som inte namns i
denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta
hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av
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godkannande for forséljning genom att
anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

75103 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag,
administreringssitt och
administreringsvag(ar)

Intradermal anvéndning (ges under dversta

hudlagret).

Intradermal administrering av 0,2 ml per djur i

nacken med en ldmplig intradermal

automatinjektor for nallos administrering av
vatskor, som dr anpassad for atti form av en

"jetstrom” placera en dos vaccin (0,2 ml +

10 %) under epidermis (det 6versta hudlagret).

Sékerhet och effekt av Porcilis PCV M Hyo ID

har visats dé vaccinationssystemet IDAL

anvands.

Vaccinationsschema:

En enkeldos ges till grisar fran 3 veckors

alder.

Blandning med Porcilis Lawsonia ID vet.:

Porcilis PCV M Hyo ID kan anvéndas for att

bereda Porcilis Lawsonia ID vet. frystorkat

pulver, strax fgre vaccination av grisar frén

3 veckors alder enligt nedan:

Porcilis Lawsonia ID Porcilis PCV M
vet, frystorkat pulver | Hyo ID

50 doser 10 ml

100 doser 20 ml

200 doser 40 ml

Fér korrekt beredning och administrering,
anvénd foljande instruktion:

1. Lat Porcilis PCV M Hyo ID uppna
rumstemperatur och skaka vél fére
anvandning.

2. Tillsétt ca 5-10 ml av Porcilis PCV M
Hyo ID till Porcilis Lawsonia ID vet.
frystorkat pulver och blanda snabbt.

3. Dra upp den fdrsta beredningen fran
injektionsflaskan och dverfor den
tillbaka in i injektionsflaskan med
Porcilis PCV M Hyo ID. Skaka for att
blanda den férdiga beredningen.

4. Anvénd den fardiga
vaccinsuspensionen inom 6 timmar efter
beredning. Eventuellt 6verblivet vaccin
bor kasseras efter denna tid.

Dosering:

En dos (0,2 ml) av Porcilis Lawsonia ID vet.
blandat med Porcilis PCV M Hyo ID ges
intradermalt i nacken.

Utseende efter beredning: Homogen vit till
néstan vit emulsion efter skakning.

9. Rad om korrekt administrering

Lat vaccinet anta rumstemperatur

(15°C-25 °C) innan det ges och skaka val fore
anvandning.

Undvik upprepad perforering av membranet
for att férhindra kontaminering.

10. Karenstider
Noll dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och réckhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Skyddas mot direkt solljus.

Anvénd inte detta ldkemedel efter
utgangsdatumet pa etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Hallbarheti 6ppnad innerfdrpackning:

8 timmar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller
bland hushéllsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej
anvant lakemedel eller avfall fran
lakemedelsanvandningen i enlighet med
lokala bestdmmelser. Dessa atgarder &r till for
att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur
man gér med ldakemedel som inte lédngre
anvands.

13. Klassificering av det
veterinarmedicinska lakemedlet
Receptbelagt Iakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning
och forpackningsstorlekar
EU/2/24/319/001-008

Kartong med 1 injektionsflaska av glas om
10 ml (50 doser).

Kartong med 10 injektionsflaskor av glas om
10 ml (10x50 doser).

Kartong med 1 injektionsflaska av PET om
10 ml (50 doser).

Kartong med 10 injektionsflaskor av PET om
10 ml (10x50 doser).

Kartong med 1 injektionsflaska av PET om
20 ml (100 doser).

Kartong med 10 injektionsflaskor av PET om
20 ml (10x100 doser).

Kartong med 1 injektionsflaska av PET om
40 ml (200 doser).

Kartong med 10 injektionsflaskor av PET om
40 ml (10x200 doser).

Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
Utforlig information om detta lakemedel finns i
unionens produktdatabas (https://medicines.
health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning
och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att
rapportera misstéankta biverkningar:
Intervet International B.V., Wim de
Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer,
Nederldnderna

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

17. Ovrig information

Vaccinet stimulerar utveckling av aktiv
immunitet mot porcint circocvirus typ 2 och
Mycoplasma hyopneumoniae hos grisar.
Revaccination med engangsdos efter

18 veckor inducerar ett anamnestiskt
serologiskt immunsvar hos avelsgrisar av
honkan.
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