1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Porcilis PCV M Hyo emulziés injekcié sertések szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

2 ml tartalma:

Hatéanyagok:

2-es tipusu sertés circovirus (PCV2) ORF2 alegység antigén = 2828 AE'

Inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae J torzs = 2,69 RHE?
Adjuvans:

Kénnyl asvanyolaj 0,268 ml
Aluminium (hidroxid formajaban) 2,0mg

"Antigén egység in vitro hatékonysagi vizsgalattal (ELISA) meghatarozva.
2Relativ hatékonysagiegység referens vakcinaval szemben meghatarozva.
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Emulzids injekcio.
Felrazas utan fehér — tortfehér homogén emulzié.

4.2 TERAPIAS JAVALLATOK CELALLAT FAJONKENT

Sertések aktivimmunizalasara a 2-es tipusu sertés circovirus (PCV2) okozta
virémia, a tid6ben és a nyirokszOvetekben lév6 virus mennyiségének,
a virusurités, valamint a Mycoplasma hyopneumoniae fert6zés
okozta tlud&elvaltozasok sulyossaganak enyhitésére. A Mycoplasma
hyopneumoniae éslvagy a PCV2 fert6zottséggel 6sszefliggésben allo
testtdmeg-vesztés csokkentésére a hizlalas soran (a gyakorlati vizsgalatok
soran megfigyelteknek megfelel6en).

Az immunitas kezdete egyszer torténd vakcinazas esetén:

PCV2: a vakcinazas utan 2 héttel.

M. hyopneumoniae: a vakcinazas utan 4 héttel.

Az immunitas kezdete kétszer torténé vakcinazas esetén:

PCV2: az els6 vakcinazas utan 18 nappal.

M. hyopneumoniae: a masodik vakcinazas utan 3 héttel.
Immunitastartéssag (mindkét vakcinazasi méd esetében):

PCV2: a(z) (utolsé)vakcinazas utan 22 hét.

M. hyopneumoniae: a(z) (utolsd) vakcinazas utan 21 hét.

4.3 ELLENJAVALLATOK
Nincs.

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

45 AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS KULONLEGES
OVINTEZKEDESEK

A kezelt allatokra vonatkozo kilénleges dvintézkedések

Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilénleges évintézkedések
A felhasznalo figyelmébe:

Az allatgydgyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen
befecskendezés/Oninjekcidzas révén a szervezetbe jutott készitmény erés
fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilbnésen, 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 végz6 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 dllatgydgyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen
befecskendezés révén a szervezetbe jutva, a 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 sziikség lehet az injektalt
terllet miel6bbi feltarasara és atdblitésére, kiléndsen, ha ujjbegy vagy in
is érintett.

4.6 MELLEKHATASOK (GYAKORISAGA ES SULYOSSAGA)
Laboratoriumi vizsgalatok és gyakorlati kiprébalasok tapasztalatai:

A vakcinazas napjan a testhémérséklet atmeneti emelkedése gyakran
eléfordul (atlagosan +1°C, egyes sertésekben egészen 2°C-ig). Az allatok
allapota a megfigyelt legmagasabb testhémérséklet elérése utan 1-2 nap
alatt normalizalédik.

Nem gyakran a vakcinazas utani egy napig bagyadtsagbdl, lefekvési
hajlambdl és kisebb diszkomfort érzés tlineteibdl allé enyhe szisztémas
reakciok figyelhet6k meg. A kétszer torténd vakcinazas elsé vakcinazasa
utan tulérzékenységi reakciohoz hasonlé reakcié ritkan figyelheté meg.
Nem gyakran a beadas helyén enyhe (< 2 cm atmérgjl) duzzanatra
szoritkozd atmeneti helyi reakcidk alakulhatnak ki. Ezek a reakciok a két
immunizalasbdl all6 vakcinazasi program els6 vakcinazasa utan 12 napon
bellll, az akar egy, akar két oltasbdl allé vakcinazasi program befejezése

utan pedig 3 nappal mulnak el.

A kereskedelmi forgalmazas soran szerzett tapasztalatok (egyszeri

vakcinazasos immunizalas):

Anafilaxias jellegli reakciok, amelyek életveszélyesek lehetnek,

nagyon ritkan el6fordulhatnak. Ha ilyen reakciok kialakulnak, megfeleld

gyogykezelés javasolt.

Amellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

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

. gyakori (100 kezelt allatbdl tdbb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél
jelentkezik)

. nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint
10-nél jelentkezik)

. ritka (10000 kezelt allatbdl tdbb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél
jelentkezik)

. nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb, mint 1-nél jelentkezik,
beleértve az izolalt eseteket is).

4.9 ADAGOLAS ES ALKALMAZASI MOD

Felhasznalas el6tt a vakcinat hagyjuk szobahémérsékletiire (15°C — 25°C)
melegedni és alaposan fel kell razni. Kertini kell a vakcina beszennyezését.
Avakcinazast a sertések nyak tajékan, izomba kell elvégezni.

Egyszer torténd vakcinazas esetén:

Egyszeri, 2 ml-es adag, 3 hetes kortdl.

Kétszer torténd vakcinazas esetén:

Egyenként 1 ml mennyiséggel, 3 napos kortdl legalabb 18 napos idékdzzel
végzett két vakcinazas.

Az alkalmazott injekciés ti hosszat és atmérgjét az allat életkoranak
megfeleléen kell megvalasztani.

Ha a PCV2 és/vagy M. hyopneumoniae fert6z6dés koran jelentkezik, akkor
kétszeri vakcinazas javasolt.

A Porcilis Lawsonia-val keverten térténd alkalmazas:

A 3 hetesnél id6sebb sertések vakcinazasa céljabdl a Porcilis PCV M Hyo
emulzi6 az alabbiak szerint felhasznalhat6 a Porcilis Lawsonia liofilizatum
feloldasara, kdzvetlentl a vakcinazas elétt:

Porcilis PCV M Hyo

Porcilis Lawsonia liofilizatum

50 adag 100 ml
100 adag 200 ml

A megdfeleld feloldas és alkalmazas érdekében az aldbbiak szerint kell

eljarni:

1. A Porcilis PCV M Hyo vakcinat hagyni kell szobahémérsékletiire
melegedi és alkalmazas el6tt alaposan fel kell razni.

2. APorcilis Lawsonia liofilizatumhoz 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo-t kell
adni és réviden keverni kell.

3. A feloldddott koncentratumot ki kell szivni az Uvegb6l és a Porcilis
PCV M Hyo-t tartaimazé Uvegbe vissza kell fecskendezni. Az
osszekeveredéshez roviden dssze kell razni.

4. Afeloldas utan a vakcina keveréket a 6 6ran beliil fel kell hasznalni. Az
ez id6 utdn megmarado vakcinat meg kell semmisiteni.

Adagolas:

Egyszeri adag (2 ml) a Porciis PCV M Hyo és a Porcilis Lawsonia

keverékébdl, intramuszkularisan a nyak tajékara.

Feloldas utani vizualis megjelenés: felrazas utan homogén fehér, tortfehér.

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

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

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLLANDIA

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l)
EU/2/14/175/001-010

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014.11.07.
A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2019.09.13.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2020. februar 20.

Err6l az allatgyogyaszati készitményrél részletes informacié talalhatd az
Eurépai Gyogyszeriigyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhetd.



