1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Porcilis PCV ID emulzids injekcié sertések szamara

2. MINGSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A 0,2 ml-es adag tartalma:

Hatéanyag:

2-es tipusu sertés-circovirus ORF2 alegység antigén ... .. > 1436 AE!
Adjuvansok:

dl-a-tokoferol-acetat ... ] 0,6 mg
Folyékony kénnyd paraffin 8,3 mg

'in vitro hatékonysagi vizsgalatban (antigénmennyiség mérésével)
meghatarozott antigénegység.

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Emulzids injekcié.
Felrazas utan fehér-tortfehér homogén szuszpenzié.

Hizésertés

4.1 TERAPIAS JAVALLATOK CELALLAT FAJONKENT
Hizosertések aktiv immunizalasara a PCV2 fert6zés okozta virémia,

a tudében és a nyirokszdvetekben 1év6 virusmennyiség és a virusurités
csOkkentésére. A PCV2 fert6zottséggel 6sszefiiggésben allé napi
testtomeggyarapodas-csokkenés és elhullas csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 2 héttel a vakcinazas utan.
Immunitastartéssag: 23 hét a vakcinazas utan.

4.2 ELLENJAVALLATOK
Nincs.

4.3 KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK MINDEN CELALLAT
FAJRA VONATKOZOAN
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

4.4 AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS KULONLEGES
OVINTEZKEDESEK

A kezelt allatokra vonatkozo kilénleges dvintézkedések
Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kilonleges
ovintézkedések

A felhasznalo figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen
befecskendezés/oninjekcidzas révén a szervezetbe jutott készitmény
er@s fajdalmat és duzzanatot okozhat, kiiléndsen, ha a beadas izlletet
vagy ujjat érint, és ha nem térténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az
érintett ujj elvesztése is bekdvetkezhet.

Ha befecskendezés utjan a készitménynek akar csekély mennyisége is
bejut a beadast végz8 személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 éraval az orvosi
vizsgalat utan még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen
befecskendezés révén a szervezetbe jutva, a befecskendezett
készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat,
amely akar isémias nekrézishoz, sét az érintett ujj elvesztéséhez vezethet.
Az eset AZONNALI szakszer(i sebészi ellatast igényel, amely soran
szlikség lehet az injektalt terlilet miel6bbi feltarasara és atoblitésére,
kiléndsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

4.5 MELLEKHATASOK (GYAKORISAGA ES SULYOSSAGA)
Laboratériumi és gyakorlati vizsgalatok soran nagyon gyakran figyeltek
meg atmeneti, jobbara kemény, nem fajdalmas, legfeljebb 2 cm-es atmérgji
duzzanat formajaban jelentkezé helyi reakcidkat. Gyakran megfigyelhet6é

a helyi reakcidk kétfazisu, fokozodo, majd enyhiilé, majd ismét fokozodo és
ismét enyhul6 jellege. Egyes sertések esetében a méret elérheti a 4 cm-t,
és kipirultsag is megfigyelheté. A helyi reakciok a vakcinazast kovetd kb. 5
héten belll teljesen elmuinak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell
meghatarozni:

» nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

« gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél
jelentkezik)

» nem gyakori (1000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-
nél jelentkezik)

« ritka (10 000 kezelt allatbdl tdbb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél
jelentkezik)

 nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl kevesebb, mint 1-nél jelentkezik,
beleértve az izolalt eseteket is)

4.6 ADAGOLAS ES ALKALMAZASI MOD

Intradermalis alkalmazasra.

A vakcinat felhasznalas elétt hagyni kell szobahémérsékletire
(15 °C-25 °C) melegedni, és alaposan fel kell razni.

Kertulni kell a kdzvetlen csomagolas tébbszori felbontasat.

Allatonként 0,2 ml intradermalis alkalmazassal, elsésorban a nyak
valamelyik oldalaba a hat izmainak mentén, vagy a hatsoé labba, olyan
tl nélkili, tdbbadagos, folyadékokat intradermalisan bejuttatd eszkdz
alkalmazasaval, amely alkalmas Iégl6késsel a vakcina (0,2 ml = 10%)
mennyiségét a bér hamrétegén keresztiljuttatni.

A Porcilis PCV ID artalmatlansagat és hatékonysagat az IDAL késziléek
hasznalataval bizonyitottak.

Vakcinazasi terv:

3 hetes kortdl, egyszeri vakcinazassal.

4.7 ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Nulla nap.

5. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLLANDIA

6. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/015/187/001-004

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. augusztus

28.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: {EEEE hénap

NN}

8. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. méjus 27.

Errél az allatgyogyaszati készitményrél részletes informacié talalhaté az
Eurdpai Gyogyszertgyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).
A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhet6.

A hirdetés és a termékleiras nem teljes korl. Alkalmazas elétt kérjuk,

olvassa el a készitményhez mellékelt hasznalati utasitast! Kizarélag
allatgydégyaszati malkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki



