PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV M Hyo injek¢ni emulze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Praseci cirkovirus typ 2 (PCV2), ORF2 podjednotkovy antigen >2828 AU'
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana, kmen J >2,69 RPU?
Adjuvans:

Lehky tekuty parafin 0,268 ml
Hlinik (jako hydroxid) 2,0 mg

! Antigenni jednotky uréeny podle in vitro testu G¢innosti (ELISA).
% Jednotky relativni u¢innosti definovany proti referenéni vakcing.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.
Po roztiepani homogenni bila az téméf bila emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata ve vykrmu.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci prasat ke snizeni virémie, virového zatizeni v plicich a lymfoidni tkani,
vylu€ovani viru zptisobeného infekci prasecim cirkovirem typ 2 (PCV2) a ke sniZeni zavaznosti
plicnich 1ézi zpisobenych infekci Mycoplasma hyopneumoniae. K redukci snizeni denniho ptirtstku
ve fazi vykrmu spjatého s infekci Mycoplasma hyopneumoniae a /nebo PCV2 (jak bylo sledovéano
v terénnich studiich).

Nastup imunity po vakcinaci jednou davkou:
PCV2: 2 tydny po vakcinaci
M. hyopneumoniae: 4 tydny po vakcinaci.

Nastup imunity po vakcinaci dvéma davkami:
PCV2: 18 dni po prvni vakcinaci
M. hyopneumoniae: 3 tydny po druhé vakcinaci.

Trvani imunity (ob€ vakcina¢ni schémata) :
PCV2: 22 tydnti po (posledni) vakcinaci.

M. hyopneumoniae: 21 tydnti po (posledni) vakcinaci.

4.3 Kontraindikace



Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvirat

Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym ptipravkem mutize zplsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mtize vést ke ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1¢kaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekcei ptipravku, vyhledejte 1¢ékaiskou
pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou. Pokud bolest
pretrvava vice nez 12 hodin po lékatské prohlidce, obrat'te se na 1ékaie znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery miize napt. kondit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a miize
vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlaste tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
V laboratornich a terénnich studiich:

V den vakcinace se velmi Casto objevuje zvySeni télesné teploty (v pruméru £ 1°C, u nékterych prasat
az 0 2°C). Témto zvifatiim se teplota navrati k normalu od 1 do 2 dnti poté, co dosahla vrcholu.
Neobvykle mohou byt sledovany do jednoho dne po vakcinaci mirné systémové reakce spocivajici

v tendenci zvitat byt méné aktivni, lehat si a v projevech drobnych znamek nepohodli.
Hypersenzitivité¢ podobné reakce mohou byt pozorovany ve vzacnych ptipadech po prvni

vakcinaci dle vakcina¢niho schématu o dvou davkach.

Neobvykle se mohou objevit pfechodné lokalni reakce v misté injekéniho podani, které jsou omezeny
na mirné otoky (v priméru do 2 cm). Tyto reakce vymizi v pribéhu 12 dnti po prvni vakcinaci dle
vakcina¢niho schématu o dvou davkach a do 3 dnti po ukonceni vakcinace dle vakcina¢niho schématu
bud’ jednou, nebo dvéma davkami.

ZkuSenosti po uvedeni na trh (po vakcinaci jednou davkou):
Reakce anafylaktického typu, které mohou byt zivot ohrozujici, se objevuji ve velmi vzacnych
ptipadech. Pokud dojde k t¢émto reakcim, doporucuje se vhodna 1écba.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zviiat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.



4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti u prasat od 3 tydnti staii poc¢inaje dokladaji, ze vakcinu Ize
podavat ve stejném Case s Porcilis Lawsonia a/nebo Porcilis PRRS. Pokud bude Porcilis PCV H Hyo
podavan ve stejném Case s Porcilis Lawsonia, tyto pfipravky maji byt smichany (viz niZe bod 4.9),
kdezto Porcilis PRRS ma byt vzdy podan na jiné misto (pfednostné na opacnou stranu krku). Pied
podanim ¢téte také informace k ptipravku Porcilis Lawsonia a/nebo Porcilis PRRS.

U néekterych prasat mize zvySeni télesné teploty po spolecném podani vakcin Casto presahnout 2°C.
Teplota klesne k normalu v prubéhu 1 - 2 dnli po zaznamenani maximalni teploty. Pfechodné lokalni
reakce v misté podani, které spocivaji v mirném otoku (o priméru maximaln¢€ 2 cm) se mohou ¢asto
objevit bezprostiedné po vakcinaci, ale reakce se nemusi objevit do 12 dnti po vakcinaci. VSechny tyto
reakce vymizi do 6 dnti. Hypersenzitivni reakce se po vakcinaci mohou objevit neobvykle.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem kromé piipravkli zminénych vyse. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt proto provedeno na zéklad¢
zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pted pouzitim ponechte vakcinu, aby dosahla pokojové teploty (15°C - 25°C) a dobte protiepejte.
Zabraiite kontaminaci.

Vakcinujte prasata intramuskularni injekci do krku.

Vakcina¢ni schéma jednou davkou:
Jedna davka (2 ml) pro prasata od veéku 3 tydnti.

Vakcinacni schéma dvéma davkami:
Dve¢ injekce, 1 ml kazda, pro prasata od véku 3 dnti v intervalu nejméné 18 dnd.

Délka jehly a jeji primér maji byt ptizptisobeny véku zvirat.

V ptipadé, Ze se infekce PCV2 a/nebo M. hyopneumoniae objevi brzy, doporucuje se vakcina¢ni
schéma o dvou davkach.

Smichané pouZziti s Porcilis Lawsonia
Emulze Porcilis PCV M Hyo mtize byt pouzita pro rekonstituci lyofilizatu Porcilis Lawsonia kratce
pted vakcinaci prasat od 3 tydnt véku nasledovné:

Lyofilizat Porcilis Lawsonia Porcilis PCV M Hyo
50 dévek 100 ml
100 davek 200 ml

Pro spravnou rekonstituci a spravné podani pouzijte nasledovni postup:
1. Nechejte Porcilis PCV M Hyo dosahnout pokojové teploty a pted pouzitim fadné protiepejte.
2. Pfidejte 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo k lyofilizatu Porcilis Lawsonia a kratce promiche;jte.
3. Odeberte rekonstituovany koncentrat z injekéni lahvicky a premistéte ho zpét do injekeni
lahvicky s Porcilis PCV M Hyo. Promichejte kratkym protiepanim.
4. Smichanou vakcinu pouzijte do 6 hodin po rekonstituci. Jakykoliv nespotfebovany zbytek
vakciny ma byt po této dobé¢ zlikvidovan.

Davkovani:



Podejte jednu davku (2 ml) Porcilis Lawsonia smichanou s Porcilis PCV M Hyo intramuskularné do
krku.

Vizualni vzhled po rekonstituci: po protfepani homogenni bila az témét bila emulze.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Data nejsou k dispozici.

4.11 Ochrann(a)é lhiita(y)

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro prasatovité, inaktivované viroveé a inaktivované
bakterialni vakciny pro prasata
ATCvet kod: QI09AL08

Vakcina pro prasata ke stimulaci aktivni imunity proti prase¢imu cirkoviru typu 2 a Mycoplasma
hyopneumoniae.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

lehky tekuty parafin
hydroxid hlinity
sorbitan-oleat
polysorbat 80
ethanol

glycerol

chlorid sodny

voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma lyofilizatu Porcilis Lawsonia.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chrante pfed mrazem.

Chrante pred pfimym slune¢nim zaenim.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

PET (polyetylén-tereftalatové) injekéni lahvicky s obsahem 20, 50, 100, 200 nebo 500 ml. Injekéni
lahvicky jsou uzaviené nitrylgumovou zatkou a kddovanym hlinikovym vickem.



Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou 20 ml.
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou 50 ml.
Kartonova krabic¢ka s 1 injekéni lahvickou 100 ml.
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou 200 ml.
Kartonova krabicka s 1 injek¢éni lahvickou 500 ml.

Kartonova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami po 20 ml.
Kartonova krabicka s 10 injek¢nimi lahvi¢kami po 50 ml.
Kartonova krabicka s 10 injekénimi lahvickami po 100 ml.
Kartonova krabicka s 10 injekénimi lahvickami po 200 ml.
Kartonova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami po 500 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho piipravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/14/175/001 - 010

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 07/11/2014.
Datum posledniho prodlouzeni: 13/09/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (http://ema.europa.eu).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://ema.europa.eu/
http://ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCI BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcu biologicky U¢inné latky

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Burgwedel Biotech GmbH
Im Landen Felde 5

30938 Bugwedel
Némecko

MSD Animal Health UK Ltd.
Walton Manor

Walton,

Milton Keynes
Buckinghamshire

MK7 7A]

UK

Intervet International GmbH
Osterather Strasse la

50739 Koln

Némecko

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo 1
C/Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada,

Salamanca

Spanélsko

MSD Animal Health Danube Biotech GmbH
Brennaustrasse 1

A-3500, Krems

Rakousko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

B. PODMiNKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piredpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL



Lécivé latky biologického ptivodu urcené k vytvoteni aktivni imunity nespadaji do plisobnosti nafizeni
(ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vEetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do puisobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

11



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV M Hyo injekéni emulze pro prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Davka 2 ml obsahuje:
PCV2 ORF2 podjednotkovy antigen > 2828 AU
M. hyopneumoniae inakt. 22,69 RPU

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

4. VELIKOST BALENi

20 ml

50 ml

100 ml

200 ml

500 ml

10 x 20 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 200 ml
10 x 500 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata ve vykrmu

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhiita: Bez ochrannych 1htt.
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nahodné poskozeni injekéné aplikovanym piipravkem je nebezpecné.

10. DATUM EXPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 8 hodin.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Chraiite pfed pfimym slune¢nim zafenim.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: Ctéte pribalovou informaci.

13. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1écivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/14/175/001 (20 ml)
EU/2/14/175/002 (50 ml)
EU/2/14/175/003 (100 ml)
EU/2/14/175/004 (200 ml)
EU/2/14/175/005 (500 ml)
EU/2/14/175/006 (10x20 ml)
EU/2/14/175/007 (10x50 ml)
EU/2/14/175/008 (10x100 ml)
EU/2/14/175/009 (10x200 ml)
EU/2/14/175/010 (10x500 ml)
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17.

CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicky 100, 200 a 500 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV M Hyo injekéni emulze pro prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Davka 2 ml obsahuje:
PCV2 ORF2 podjednotkovy antigen > 2828 AU
M. hyopneumoniae inakt. 22,69 RPU

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

4. VELIKOST BALENi

100 ml
200ml
500 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata ve vykrmu.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: Bez ochrannych lhut.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nahodné poskozeni injekéné aplikovanym ptipravkem je nebezpecné.

15



| 10. DATUM EXPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 8 hodin.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarite pred mrazem.
Chrante pfed ptimym slune¢nim zafenim.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot

16



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VSECH VNITRNiICH OBALECH MALE VELIKOSTI

Injekeni lahvicky 20 a 50 ml

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV M Hyo

-

| 2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

PCV2 ORF2 podjednotkovy antigen > 2,828 AU
M. hyopneumoniae inakt. > 2,69 RPU

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml
50 ml

4. CESTA(Y) PODANI

1.m.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhtt.

6. CISLO SARZE

Lot

| 7. DATUM EXPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevfeni spotiebujte do 8 hodin.

| 8.  OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvifata.

17



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Porcilis PCV M Hyo
injek¢ni emulze pro prasata

1. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Porcilis PCV M Hyo injekéni emulze pro prasata

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Dévka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Praseci cirkovirus typ 2 (PCV2), ORF2 podjednotkovy antigen >2828 AU'
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana, kmen J > 2,69 RPU?
Adjuvans:

Lehky tekuty parafin 0,268 ml
Hlinik (jako hydroxid) 2,0 mg

! Antigenni jednotky uréeny podle in vitro testu G¢innosti (ELISA).
2 Jednotky relativni u¢innosti definovany proti referenéni vakcing.

Po roztiepani homogenni bila az téméf bila emulze.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci prasat ke snizeni virémie, virového zatizeni v plicich a lymfoidni tkani,
vylucovani viru zptisobeného infekcei prasec¢im cirkovirem typ 2 (PCV2) a ke snizeni zavaznosti
plicnich 1ézi zpisobenych infekci Mycoplasma hyopneumoniae. K redukci snizeni denniho ptirtstku
ve fazi vykrmu spjatého s infekci Mycoplasma hyopneumoniae a /nebo PCV2 (jak bylo sledovano
v terénnich studiich).

Nastup imunity po vakcinaci jednou davkou:
PCV2: 2 tydny po vakcinaci
M. hyopneumoniae: 4 tydny po vakcinaci.

Nastup imunity po vakcinaci dvéma davkami:
PCV2: 18 dni po prvni vakcinaci
M. hyopneumoniae: 3 tydny po druhé vakcinaci.

Trvani imunity (ob€ vakcina¢ni schémata):
PCV2: 22 tydnt po (posledni) vakcinaci.

M. hyopneumoniae: 21 tydnl po (posledni) vakcinaci.
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S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

V laboratornich a terénnich studiich:

V den vakcinace se velmi ¢asto objevuje zvySeni télesné teploty (v priméru £+ 1°C, u nékterych prasat
az 0 2°C). Témto zvifatiim se teplota navrati k normalu od 1 do 2 dnti poté, co dosahla vrcholu.
Neobvykle mohou byt sledovany do jednoho dne po vakcinaci mirné systémové reakce spocivajici

v tendenci zvifat byt méné aktivni, lehat si a v projevech drobnych znamek nepohodli.
Hypersenzitivité podobné reakce mohou byt pozorovany po prvni vakcinaci dle vakcina¢niho
schématu o dvou davkach ve vzacnych piipadech.

Neobvykle se mohou objevit prechodné lokalni reakce v misté injekéniho podani, které jsou omezeny
na mirné otoky (v priméru do 2 cm). Tyto reakce vymizi v pribéhu 12 dnti po prvni vakcinaci dle
vakcina¢niho schématu o dvou davkach a do 3 dnil po ukonceni vakcinace dle vakcinacniho schématu
bud’ jednou, nebo dvéma davkami.

ZkuSenosti po uvedeni na trh (po vakcinaci jednou dévkou):

Reakce anafylaktického typu, které mohou byt Zivot ohrozujici, se objevuji ve velmi vzacnych
ptipadech. Pokud dojde k témto reakcim, doporucuje se vhodna lécba.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci GCinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata ve vykrmu.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Vakcinujte prasata intramuskuldrni injekci do krku.

Vakcinacni schéma jednou davkou:
Jedna davka (2 ml) pro prasata od véku 3 tydnti.

Vakcinaéni schéma dvéma davkami:
Dv¢ injekce, 1 ml kazda, pro prasata od véku 3 dnti v intervalu nejméné 18 dn.

Délka jehly a jeji primér maji byt pfizptisobeny véku zvitat.

V ptipade, ze se infekce PCV2 a/nebo M. hyopneumoniae objevi brzy, doporucuje se vakcinacni
schéma o dvou davkach.
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Smichané pouziti s Porcilis Lawsonia
Emulze Porcilis PCV M Hyo mtize byt pouzita pro rekonstituci lyofilizatu Porcilis Lawsonia kratce
pred vakcinaci prasat od 3 tydnii véku nasledovné:

Lyofilizat Porcilis Lawsonia Porcilis PCV M Hyo
50 davek 100 ml
100 davek 200 ml

Pro spravnou rekonstituci a spravné podani pouZijte nasledovni postup:
1. Nechejte Porcilis PCV M Hyo dosahnout pokojové teploty a pted pouzitim fadné protiepejte.
2. Pridejte 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo k lyofilizatu Porcilis Lawsonia a kratce promichejte.
3. Odeberte rekonstituovany koncentrat z injek¢ni lahvicky a pfemistéte ho zpét do injekéni
lahvicky s Porcilis PCV M Hyo. Promichejte kratkym protfepanim.
4. Smichanou vakcinu pouzijte do 6 hodin po rekonstituci. Jakykoliv nespotfebovany zbytek
vakciny ma byt po této dobé zlikvidovan.

Davkovani:
Podejte jednu davku (2 ml) Porcilis Lawsonia smichanou s Porcilis PCV M Hyo intramuskularné do
krku.

Vizudlni vzhled po rekonstituci: po protfepani homogenni bila az témét bild emulze.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim ponechte vakcinu, aby dosahla pokojové teploty (15°C - 25°C) a dobte protiepte.
Zabrante kontaminaci.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhtt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem.

Chrarite pred pfimym slune¢nim zafenim.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketg.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvitatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€Civy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym ptipravkem muize zptisobit silné bolesti a otok, zv1asté po injekénim podani do
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kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mutize vést ke ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychlé Iékarska péce. Pokud u vas doslo k ndhodné injekei ptipravku, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou. Pokud bolest
pretrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat’'te se na l¢kate znovu.

Pro 1¢kare:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekén¢ aplikované malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto ptipravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery miize napi. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a mize
vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlaste tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

Interakce s dal8imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti u prasat od 3 tydna staii poc¢inaje dokladaji, ze vakcinu lze
podavat ve stejném Case s Porcilis Lawsonia a/nebo Porcilis PRRS. Pokud bude Porcilis PCV H Hyo
podavan ve stejném Case s Porcilis Lawsonia, tyto pripravky maji byt smichany (viz nize bod 4.9),
kdezto Porcilis PRRS ma byt vZdy podan na jiné misto (piednostné na opa¢nou stranu krku). Pred
podanim ¢téte také informace k pripravku Porcilis Lawsonia a/nebo Porcilis PRRS.

U nékterych prasat mize zvyseni télesné teploty po spole¢ném podani vakcin ¢asto presahnout 2°C.
Teplota klesne k normalu v pritbéhu 1 - 2 dnti po zaznamenani maximalni teploty. Pfechodné lokalni
reakce v misté podani, které spocivaji v mirném otoku (o pruméru maximalné 2 cm) se mohou casto
objevit bezprostiedné po vakcinaci, ale reakce se nemusi objevit do 12 dnil po vakcinaci. VSechny tyto
reakce vymizi do 6 dnti. Hypersenzitivni reakce se po vakcinaci mohou objevit neobvykle.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem kromée ptipravku zminéného vyse. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt proto provedeno na zaklade
zvazeni jednotlivych ptipada.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pifipravkem, vyjma Porcilis Lawsonia.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych piipravkil se porad'te s vasim veterinarnim 1ékatrem.

Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim [é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://ema.europa.cu).

15. DALSI INFORMACE

Vakcina pro prasata ke stimulaci aktivni imunity proti prasecimu cirkoviru typu 2 a Mycoplasma
hyopneumoniae.

Baleni: Kartonova krabicka obsahujici 1 nebo 10 injek¢nich lahvicek s 20, 50, 100, 200 nebo 500 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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