1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis PCV emulzios injekcio sertések szdmara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A vakcina 2 ml-es adagja tartalmaz:

Hat6anyag:
2-es tipusu sertés circovirus ORF2 alegység antigén > 4,5 log, ELISA egység*

*csirkében végzett in vivo hatékonysagi vizsgalat soran mért ellenanyag titer.

Adjuvansok:

DI-a-tokoferol acetat 25 mg
Folyékony konnyl paraffin 346 mg
Segédanyagok.

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Emulzios injekcid

Fehéren opaleszkalo, barna, ujra szuszpendalhato iiledékkel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Sertés

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertések aktiv immunizalasara a sertés 2-es tipust circovirusdnak (PCV-2) a vérben és a
nyirokszovetekben 1évé mennyiségének csokkentésére, az elhullas és a PCV-2 fert6zottséggel

Osszefiiggésben allo testtomeg vesztés csokkentésére a hizlalas soran.

A védettség kialakulasanak ideje: 2 hét.
Immuntartossag: 22 hét.

4.3 Ellenjavallatok

Nincsenek.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan

A rendelkezésre allo adatok alapjan kimutathato, hogy malacokban az egyszer torténd vakcinazas
képes attorni a kdzepes szintig terjedd, a kétszeri vakcinazas pedig a kozepestol a magas szintig
terjedd maternalis ellenanyagszintet.

Nem 4ll rendelkezésre adat a vakcina tenyészkanokban torténd hasznalatra vonatkozolag.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések



A kezelt allatokra vonatkozdé kiilonleges ovintézkedések

Csak egészséges allatokat vakcinazzunk.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A A felhasznalo figyelmébe:

Ez az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekcidzas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilondsen, ha a beadas
izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet.

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

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Ez az allatgydgyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a
szervezetbe jutva, a készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat, amely
akdr isémias nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszerii
sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és
atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)
Laboratoriumi vizsgalatok és gyakorlati kiprobaldsok tapasztalatai:

A vakcinazas utan a beadas helyén atmeneti helyi reakciot nagyon gyakran megfigyeltek, foleg
kemény, meleg, esetenként fijdalmas duzzanat formajaban (atmérdje egészen 10 cm-ig). Ezek a
reakciok vakcinazast kdvetd 14-21. napon beliil 6nmaguktol, az érintett allat egészségi allapotanak
nagyobb befolyasolasa nélkiil megsziinnek. Azonnali, szisztémas jellegii hiperszenzitivitasi reakciohoz
hasonl6 enyhe idegrendszeri tiineteket, mint példaul remegést és/vagy izgatottsagot gyakran
megfigyeltek, melyek néhany percen beliil gyogykezelés nélkiil elmulnak. A testhomérséklet atmeneti
emelkedését, amely normalis koriilmények kozott nem éri el a 1°C-t az oltast kdvetd 2 napig nagyon
gyakran megfigyeltek. Egyes esetekben a rektalis hdmérséklet 24 dranal révidebb ideig tarto, 2,5°C-t
eléré emelkedését figyelték meg nem gyakran. Egyes malacokban bagyadtsagot és legfeljebb 5 napig
tart6 takarmany fogyasztas csokkenést figyeltek meg nem gyakran. A vakcinazast kozvetleniil kovetd
idészakban a testtomeg gyarapodas atmenetileg visszaeshet.

A kereskedelmi forgalmazas soran szerzett tapasztalatok:

Nagyon ritkan anafilaxias jellegii reakciok eléfordulhatnak, amelyek életveszélyesek lehetnek. Ilyen
reakciok esetében gydgykezelés sziikségessé valhat.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

A készitmény nem alkalmazhat6 a vemhesség vagy laktacio idején.



4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel térténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara ¢s artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy
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4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Felhasznalas el6tt hagyjuk a vakcinat szobahdmérsékletiire melegedni és hasznalat el6tt alaposan
razzuk fel. Keriiljiik az els6dleges csomagoloanyag tobbszori felbontasat. Csak steril oltdeszkozoket
hasznaljunk. Keriiljiik a vakcina szennyezését. Ne hasznaljunk gumi alkatrészeket tartalmazo
vakcinazo késziiléket.

Vakcinacio
Fecskendezziink egy adagot (2 ml) izomba, a nyak tajékara a fiil mogotti teriiletre, az alabbiak szerint:

Abban az esetben, ha a PCV-2 elleni materndlis ellenanyag alacsony vagy kdzepes szintii, 3 hetes
kortol egy adag vakcina (2 ml) ajanlott.

Ha a PCV-2 elleni maternalis ellenanyag ennél feltételezhetden magasabb szintii, akkor a kdvetkezd
oltasi program ajanlott: az els6 vakcinazas (2 ml) 3-5 napos kort6l végezhetd, a masodik (2 ml) 2-3
héttel késdbb.

Magas maternalis ellenanyagszintre kell szamitani, ha a kocékat/kocasiildoket PCV-2 ellen
vakcinaztak, vagy ha kocak/kocasiildok a kozelmultban nagy mennyiségli PCV-2 virussal fert6zodtek.
Ezekben az esetekben javasolt a PCV-2-re vonatkozo szerologiai vizsgalat megfeleld eszkozokkel
torténo elvégzése annak érdekében, hogy a legmegfeleldbb oltasi program kialakithato legyen. Kétes
esetben alkalmazzuk a kétszeri vakcindciot tartalmazo programot.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Kétszeres adaggal végzett vakcinazast kdvetéen a 4.6 pont alatt leirtakhoz képest nincs eltérd hatas.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Inaktivalt sertés circovirus vakeina.
Allatgyoégyaszati ATC kod: QI09AAQ7

Vakcina a 2-es tipust sertés circovirus elleni aktiv immunizalasra.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Dl-a-tokoferol acetat
Folyékony konnyl paraffin
Poliszorbat 80

Szimeticon

Viz injekcios célra

6.2 Inkompatibilitasok



Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény lejarati ideje: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontdsa utani lejarati ido: 8 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitészekrényben tarolando (2 °C — 8 °C).

Nem fagyaszthato.

Fénytol védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 db vagy 10 db 20, 50, 100, 200 vagy 500 ml-es PET flakon, papirdobozban.
A flakont nitril gumidug6 zarja €s szinkddos aluminium sapka fedi.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitiasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl

szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/091/001-10

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma:12/01/2009

A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 13/12/2013

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrodl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszerligyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).



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

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.
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