INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Porcilis PCV injektionsvaeske, emulsion til grise

2. Sammensatning
Hver 2 ml dosis indeholder:
AKktivt stof:

Porcint circovirus type 2 ORF2 subunit antigen: > 3720 AE*
* Antigenenheder bestemt ved in vitro potencytest (AlphalLISA)

Adjuvanser:
Dl-a-tocopherylacetat 25 mg
Paraffinolie, tynd 346 mg

Opaliserende hvid, med brunt oprysteligt bundfald.

3. Dyrearter

Grise.

4, Indikation(er)

Til aktiv immunisering af grise med henblik pa at reducere virusmangden i blod og lymfoidt vaev samt
til reduktion af dedelighed og vagttab i opvakstperioden i forbindelse med en PCV2-infektion.

Indtraeden af immunitet: 2 uger.
Varighed af immunitet: 22 uger.
5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Searlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Serlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Af den fremlagte dokumentation kan konkluderes, at et enkeltdosis-vaccinationsprogram
gennembryder op til middelhgje niveauer af maternelle antistoffer. Et dobbeltdosis-
vaccinationsprogram gennembryder middelhgje til hgje niveauer af maternelle antistoffer i smagrise.
Der foreligger ingen dokumentation om brug af vaccinen til avlsorner.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan medfore
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeeldne tilfeelde




medfore tab af den pagaeldende finger, hvis den ikke behandles omgéende. Hvis du utilsigtet injiceres
med dette veterinerleegemiddel, skal du sege omgdende legehjelp, ogsé selvom det kun drejer sig om
en meget lille mangde, og tage indlaegssedlen med. Hvis smerten fortsatter i over 12 timer efter
leegeundersogelsen, skal du sege lagehjalp igen.

Til legen:

Dette veterinarlaegemiddel 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 kraeves @OJEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nér det drejer sig
om fingerbladdele eller -sener.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

Dreagtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes under dregtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veteringrlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug
af et andet veterinerlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis:
Efter brug af dobbelt dosis er der ikke set andre reaktioner end de, der er beskrevet under
”Bivirkninger”.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

7. Bivirkninger

Grise
Meget almindelig Hevelse pa injektionsstedet'.
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Forhgjet temperatur?.
Almindelig Overfolsomhedsreaktioner?.

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Ikke almindelig Forhejet temperatur?. Nedtrykthed®. Nedsat appetit>.
(1 til 10 dyr ud af 1000 behandlede dyr):

Meget sjelden Anafylaktisk reaktion®.

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder
enkeltstdende indberetninger):

'I form af en hard, varm og nogle gange smertefuld havelse (med en diameter pa op til 10 cm). Disse reaktioner
aftager spontant over en periode pa ca. 14-21 dage, uden veasentlige konsekvenser for dyrenes almene
helbredstilstand.

2 Normalt ikke overstigende 1 °C, i op til 2 dage efter vaccination.

3 Resulterende i lettere neurologiske symptomer, som kramper og/eller ekscitation, som normalt aftager efter
nogle minutter uden at kraeve behandling.

* I enkelte dyr, en stigning af rektaltemperaturen med op til 2,5 °C varende mindre end 24 timer.

5> Op til 5 dage, kan resultere i forbigdende nedsat tilvaekst i perioden umiddelbart efter vaccinering.

¢ Kan vere livstruende. I disse tilfzlde kan behandling vare nedvendig.



Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

En dosis (2 ml) administreres ved intramuskulaer injektion i nakkemuskulaturen, i omradet bag eret, i
henhold til felgende program:

I tilfzelde af lave til middelhgje niveauer af maternelle antistoffer mod PCV2, anbefales det at give en
enkelt dosis (2 ml) til grise fra 3 ugers-alderen.

Hvis det forventes, at grisen har et hejt niveau af maternelle antistoffer mod PCV2, anbefales folgende
program med 2 vaccinationer: Den forste injektion (2 ml) kan gives fra 3-5-dages-alderen efterfulgt af
anden injektion (2 ml) 2-3 uger senere.

Hoje niveauer af maternelle antistoffer kan forventes, nér sger/gylte er vaccineret mod PCV2-virus,
eller nér sger/gylte kort tid forinden har vaeret udsat for et hgjt niveau af PCV2 virus. I sddanne
tilfzelde kan det tilrddes at udfere PCV2-serologi, ved anvendelse af egnet diagnostik, for at vaelge det
bedst egnede vaccinationsprogram. I tvivistilfaelde, valg programmet med 2 vaccinationer.

9. Oplysninger om korrekt administration

Lad vaccinen opna stuetemperatur (15 °C - 25 °C) og omryst grundigt inden brug.
Undga at bryde hatteglas gentagne gange.

Brug sterile sprojter og kanyler.

Undgé kontaminering.

Undga at anvende vaccinationsudstyr med gummidele.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11.  Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i kaleskab (2 °C 8 °C)

Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.

Opbevaringstid efter forste abning af heetteglasset: 8 timer.

Brug ikke dette veterinarlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa asken og hatteglasset.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageeldende méned.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.


http://www.meldenbivirkning.dk/

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 veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/08/091/001-010

Pakningssterrelser: Papasker med enten 1 eller 10 heatteglas med 20, 50, 100, 200 eller 500 ml (10,
25, 50, 100 eller 250 doser).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

08/2023

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



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

