PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Porcilis PCV M Hyo emulzija za injekciju za svinje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
2 ml sadrzi:

Djelatne tvari:
Cirkovirus svinja tip 2 (PCV2), ORF2 subjedinica antigena > 2828 AU

Mpycoplasma hyopneumoniae, J inaktivirani soj > 2,69 RPU?
Adjuvans:

Mineralno ulje, lagano 0,268 ml
Aluminij (hidroksid) 2,0 mg

! Jedinice antigena odredene in vitro testom potencije (ELISA).
2 Relativne jedinice potentnosti, odredene prema referentnom cjepivu.

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih sastojaka

Sorbitan oleat
Polisorbat 80
Etilni alkohol
Glicerol

Natrijev klorid
Voda za injekcije

Nakon protresanja, homogena bijela do bjelkasta emulzija.

3. KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja
Svinje (za tov).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za aktivnu imunizaciju svinja u cilju smanjivanja viremije, nakupljanja virusa u plu¢ima i limfoidnim
tkivima, Sirenja virusa radi infekcije cirkovirusom svinja tip 2 (PCV2) te smanjenje jacine pluénih
lezija uzrokovanih infekcijom s Mycoplasma hyopneumoniae. Za smanjenje gubitka dnevnog prirasta
u kasnom stadiju infekcije s Mycoplasma hyopneumoniae i/ili PCV2 (kao §to je primije¢eno u

terenskim ispitivanjima).

Pocetak imunosti s jednokratnim cijepljenjem:
PCV2: 2 tjedna nakon cijepljenja.
M. hyopneumoniae: 4 tjedna nakon cijepljenja.

Pocetak imunosti s dvokratnim cijepljenjem:
PCV2: 18 dana nakon prvog cijepljenja

M. hyopneumoniae: 3 tjedna nakon drugog cijepljenja

Trajanje imunosti (kod oba nacina cijepljenja):



PCV2: 22 tjedna nakon (zadnjeg) cijepljenja
M. hyopneumoniae: 21 tjedan nakon (zadnjeg) cijepljenja

3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave zivotinje.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:
Nije primjenjivo.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Za korisnika:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi mineralno ulje. Nehoti¢no injiciranje/samoinjiciranje
moze prouzrociti jaku bol i oticanje, narocito ako se injicira u zglob ili prst, a u rijetkim sluc¢ajevima
moze zavr$iti gubitkom zahvacenog prsta ako nije pruzena hitna medicinska pomo¢. Ako vam je
nehoti¢no injiciran ovaj veterinarsko-medicinski proizvod, potrazite hitnu medicinsku pomo¢ ¢ak i ako
je injicirana vrlo mala koli¢ina i sa sobom ponesite uputu o VMP-u. Ako bol potraje vise od 12 sati
nakon lije¢ni¢kog pregleda, ponovno potrazite lije¢ni¢ku pomoc.

Za lije¢nika:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi mineralno ulje. Nehoti¢no injiciranje ovim veterinarsko-
medicinskim proizvodom, ¢ak i ako je injicirana vrlo mala koli¢ina, moze prouzrociti opsezno oticanje
koje, na primjer, moze rezultirati ishemi¢nom nekrozom, pa ¢ak i gubitkom prsta. HITNO je potreban
strucan kirurski pregled koji moze zahtijevati preventivnu inciziju i ispiranje injiciranog podrucja,
narocito ako je zahvacena jagodica prsta ili tetiva.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Svinje (za tov):

. . - 1
Vrlo Cesto (> 1 zivotinja / 10 tretiranih zivotinja): Povisena temperatura
. . . — - —
Manje ¢esto (1 do 10 Zivotinja / 1 000 tretiranih Otlcame na mjestu njiciranja
Zivotinja): Smanjena aktivnost®
Lezanje®
Nelagoda®

Rijetko (1 do 10 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja): | Reakcija preosjetljivosti*

Vrlo rijetko (< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, Reakcija anafilakti¢kog tipa’
ukljucujuéi izolirane slucajeve):

Na dan cijepljenja (srednja vrijednost +1 °C, u pojedinih svinja do 2 °C). Zivotinje se vraé¢aju u normalno stanje 1 do 2
dana nakon §to je zamijeéeno najveée povecanje temperature.

Promjer < 2 cm. Ove reakcije nestaju unutar 12 dana nakon prvog cijepljenja kod dvokratnog plana cijepljenja i unutar 3
dana nakon obavljenog jednokratnog ili dvokratnog plana cijepljenja.

Do jedan dan nakon cijepljenja.

Nakon prvog cijepljenja kod dvokratnog plana cijepljenja.



> Zajednokratno cijepljenje: MoZe biti opasno po Zivot. U slu¢aju takvih reakcija preporucuje se odgovarajuce lijeCenje.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pra¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Pogledajte odjeljak ,,Podatci za kontakt* upute o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Nije primjenjivo.
3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Dostupni su podaci o neskodljivosti i u¢inkovitosti u svinja od 3. tjedna starosti, koji ukazuju da se
ovo cjepivo moze istovremeno primijeniti s Porcilis Lawsonia i/ili Porcilis PRRS. Ukoliko se Porcilis
PCV M Hyo primjenjuje istovremeno s Porcilis Lawsonia, proizvodi se trebaju pomijesati (vidi
odjeljak 4.9.), dok se Porcilis PRRS uvijek treba dati odvojeno na drugo mjesto (pozeljno na suprotnu
stranu vrata). Prije primjene potrebno je pregledati upute za upotrebu o Porcilis Lawsonia i/ili Porcilis
PRRS.

Kod pojedinih svinja nakon primjene vise proizvoda u isto vrijeme, moze do¢i do povisenja tjelesne
temperature za 2°C. Tjelesna se temperatura vraca u normalu 1 do 2 dana nakon $to je dosegla najvisu
vrijednost. Na mjestu injiciranja mogu se javiti prolazne lokalne reakcije, koje su ograni¢ene na blago
oticanje (maksimalno 2 cm promjera), mogu se ¢esto pojaviti neposredno nakon cijepljenja, ali
reakcije se mozda nece pojaviti do 12 dana nakon cijepljenja. Sve te reakcije nestaju unutar 6 dana.
Reakcije preosjetljivosti koje se mogu javiti nakon cijepljenja su manje Ceste.

Nisu dostupni podatci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kad se primjenjuje s bilo kojim
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom, osim s gore navedenim proizvodima.

Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-
medicinskog proizvoda treba donositi od slucaja do slucaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Prije primjene cjepivo treba doseci sobnu temperaturu (15 °C-25 °C) te ga je potrebno dobro protresti.
Izbjegavati moguénost kontaminacije.

Svinje cijepiti intramuskularno u vrat.

Jednokratni plan cijepljenja:
Jedna doza od 2 ml za svinje od 3. tjedna starosti.

Dvokratni plan cijepljenja:
Dvije injekcije od koje svaka po 1 ml za svinje stare tri dana te nakon najmanje 18 dana.

Duljinu i promjer igle treba prilagoditi starosti zivotinje.
Kod rane pojave infekcije PCV2 i/ili M. Hyopneumoniae preporucuje se dvokratni plan cijepljenja.
Istodobna primjena s Porcilis Lawsonia

Porcilis PCV M Hyo emulzija moZe se koristiti za rekonstituciju Porcilis Lawsonia liofilizata
neposredno prije cijepljenja svinja starijih od 3 tjedna, kako slijedi:

Porcilis Lawsonia liofilizat Porcilis PCV M Hyo
50 doza 100 ml
100 doza 200 ml




Za pravilnu rekonstituciju i primjenu slijedite sljede¢u proceduru:

1. Prije primjene Porcilis PCV M Hyo treba doseé¢i sobnu temperaturu te ga je potrebno dobro

protresti.

2. Dodajte 5 do 10 ml Porcilis PCV M Hyo u Porcilis Lawsonia liofilizat i kratko izmijeSajte

3. Izvucite rekonstituirani koncentrat iz bo¢ice i ubrizgajte natrag u bocicu s Porcilis PCV M Hyo.

Kratko protresite kako bi se pomijesalo.

4. Upotrijebite mjeSavinu vakcina unutar 6 sati nakon rekonstitucije. Svu preostalu koli¢inu nakon

upotrebe potrebno je baciti.

Doziranje:

Pojedinacna doza (2 ml) Porcilis Lawsonia pomijesana s Porcilis PCV M Hyo se primjenjuje

intramuskularno u vrat.

Izgled nakon rekonstitucije: homogena bijela do gotovo bijela emulzija nakon protresanja.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nema dostupnih podataka.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nula dana.

4. IMUNOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QI09ALO08

Proizvod stimulira razvoj aktivne imunosti protiv cirkovirusa svinja tip 2 i Mycoplasma
hyopneumoniae kod svinja.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati ni s jednim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom, osim s Porcilis Lawsonia
liofilizatom.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 8 sati.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja
Cuvati u hladnjaku (2 °C -8 °C).
Ne zamrzavati.

Zastititi od izravne sunceve svjetlosti.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja



PET (polietilen tereftalat) bocice od 20, 50, 100, 200 i 500 ml zatvorene nitrilnim gumenim ¢epom i
zapecacene aluminijskom kapicom.

Kartonska kutija s 1 bo¢icom od 20 ml.
Kartonska kutija s 1 bo¢icom od 50 ml.
Kartonska kutija s 1 bo¢icom od 100 ml.
Kartonska kutija s 1 bo¢icom od 200 ml.
Kartonska kutija s 1 bo¢icom od 500 ml.

Kartonska kutija s 10 bocica od 20 ml.
Kartonska kutija s 10 boc¢ica od 50 ml.
Kartonska kutija s 10 bocica od 100 ml.
Kartonska kutija s 10 boc¢ica od 200 ml.
Kartonska kutija s 10 bocica od 500 ml.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/14/175/001
EU/2/14/175/002
EU/2/14/175/003
EU/2/14/175/004
EU/2/14/175/005
EU/2/14/175/006
EU/2/14/175/007
EU/2/14/175/008
EU/2/14/175/009
EU/2/14/175/010

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 07/11/2014.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{MM/GGGG}



10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.cu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Porcilis PCV M Hyo emulzija za injekciju

2. DJELATNE TVARI

Doza od 2 ml:
PCV2, ORF2 subjedinice antigena > 2828 AU
M. hyopneumoniae inac. > 2,69 RPU

3. VELICINA PAKIRANJA

20 ml

50 ml

100 ml
200 ml
500 ml
10x20 ml
10x50 ml
10x100 ml
10x200 ml
10x500 ml

‘ 4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje (za tov)

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Intramuskularna primjena

7. KARENCIJE

Karencija: nula dana.

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon prvog probadanja ¢epa upotrijebiti u roku od 8 sati.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Zastititi od izravne sunceve svjetlosti.

10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International BV

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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)

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Bocice od 100, 200 i 500 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Porcilis PCV M Hyo emulzija za injekciju

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Na 2 ml:
PCV2, ORF2 subjedinice antigena > 2828 AU
M. hyopneumoniae inac. > 2,69 RPU

100 ml
200 ml
500 ml

| 3. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje (za tov)

‘ 4. PUTOVI PRIMJENE

Intramuskularna primjena. Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

5. KARENCIJE

Karencija: nula dana.

| 6. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon prvog probadanja ¢epa upotrijebiti u roku od 8 sati.

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Zastititi od izravne sunceve svjetlosti.

8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International BV
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| 9.  BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Bodice od 20 i 50 ml

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Porcilis PCV M Hyo

-

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Na 2 ml:

PCV2, ORF2 subjedinice antigena > 2828 AU
M. hyopneumoniae inac > 2,69 RPU
20 ml

50 ml

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

‘ 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon prvog probadanja ¢epa upotrijebiti u roku 8 sati.
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Porcilis PCV M Hyo emulzija za injekciju za svinje

2. Sastav
2 ml sadrzi:

Djelatne tvari:
Cirkovirus svinja tip 2 (PCV2), ORF2 subjedinica antigena > 2828 AU!

Mycoplasma hyopneumoniae, J inaktivirani soj > 2,69 RPU?
Adjuvans:

Mineralno ulje, lagano 0,268 ml
Aluminij (hidroksid) 2,0 mg

! Jedinice antigena odredene in vitro testom potencije (ELISA).
2 Relativne jedinice. potentnosti, odredene prema referentnom cjepivu.

Nakon protresanja homogena bijela do bjelkasta emulzija.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Svinje (za tov).

4. Indikacije za primjenu

Za aktivnu imunizaciju svinja u cilju smanjivanja viremije, nakupljanja virusa u plu¢ima i limfoidnim
tkivima, Sirenja virusa radi infekcije cirko virusom svinja tip 2 (PCV2) te smanjenje ja¢ine pluénih
lezija uzrokovanih infekcijom s Mycoplasma hyopneumoniae. Za smanjenje dnevnog prirasta u
kasnom stadiju infekcije s Mycoplasma hyopneumoniae i/ili PCV2 (kao $to je primijeceno u terenskim
ispitivanjima).

Pocetak imunosti s jednokratnim cijepljenjem:
PCV2: 2 tjedna nakon cijepljenja
M. hyopneumoniae: 4 tjedna nakon cijepljenja

Pocetak imunosti s dvokratnim planom cijepljenja:
PCV2: 18 dana nakon prvog cijepljenja
M. hyopneumoniae: 3 tjedna nakon drugog cijepljenja

Trajanje imunosti (kod oba nacina cijepljenja)

PCV2: 22 tjedna nakon (zadnjeg) cijepljenja:
M. hyopneumoniae: 21 tjedan nakon (zadnjeg) cijepljenja
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5. Kontraindikacije

Nema.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:
Cijepiti samo zdrave zivotinje.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Za korisnika:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi mineralno ulje. Nehoti¢no injiciranje/samoinjiciranje
moze prouzrociti jaku bol i oticanje, narocito ako se injicira u zglob ili prst, a u rijetkim sluc¢ajevima
moze zavrSiti gubitkom zahvacenog prsta ako nije pruzena hitna medicinska pomo¢. Ako vam je
nehoti¢no injiciran ovaj veterinarsko-medicinski proizvod, potraZite hitnu medicinsku pomo¢ ¢ak i ako
je injicirana vrlo mala koli¢ina i sa sobom ponesite uputu o VMP-u. Ako bol potraje vise od 12 sati
nakon lije¢ni¢kog pregleda, ponovno potrazite lije¢nicku pomoc¢.

Za lije¢nika:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi mineralno ulje. Nehoti¢no injiciranje ovim veterinarsko-
medicinskim proizvodom, ¢ak i ako je injicirana vrlo mala koli¢ina, moZze prouzroc€iti opsezno oticanje
koje, na primjer, moze rezultirati ishemi¢nom nekrozom, pa ¢ak i gubitkom prsta. HITNO je potreban
strucan kirurski pregled koji moze zahtijevati preventivnu inciziju i ispiranje injiciranog podrucja,
narocito ako je zahvacena jagodica prsta ili tetiva

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

Interakcija s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Dostupni su podaci o nesSkodljivosti i u¢inkovitosti u svinja od 3. tjedna starosti, koji ukazuju da se
ovo cjepivo moze istovremeno primijeniti s Porcilis Lawsonia i/ili Porcilis PRRS. Ukoliko se Porcilis
PCV M Hyo primjenjuje istovremeno s Porcilis Lawsonia, proizvodi se trebaju pomijesati, dok se
Porcilis PRRS treba dati odvojeno na drugo mjesto (pozeljno na suprotnu stranu vrata). Prije primjene
potrebno je pregledati upute za upotrebu o Porcilis Lawsonia i/ili Porcilis PRRS.

Kod pojedinih svinja nakon primjene vise proizvoda u isto vrijeme, moze do¢i do povisenja tjelesne
temperature za 2°C. Tjelesna se temperatura vraca u normalu 1 do 2 dana nakon §to je dosegla najvisu
vrijednost. Na mjestu injiciranja mogu se javiti prolazne lokalne reakcije, koje su ogranicene na blago
oticanje (maksimalno 2 cm promjera), mogu se ¢esto pojaviti neposredno nakon cijepljenja, ali
reakcije se mozda necée pojaviti do 12 dana nakon cijepljenja. Sve te reakcije nestaju unutar 6 dana.
Reakcije preosjetljivosti koje se mogu javiti nakon cijepljenja su manje Ceste.

Nisu dostupni podatci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kad se primjenjuje s bilo kojim
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom, osim s gore navedenim proizvodima.

Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-
medicinskog proizvoda treba donositi od slu¢aja do sluc¢aja.

Predoziranje:
Nema dostupnih podataka.

Glavne inkompatibilnosti:
Ne mijesati ni s jednim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom, osim s Porcilis Lawsonia.
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7. Stetni dogadaji

Svinje (za tov):

. .. . [N .. 1% 1
Vrlo ¢esto (> 1 Zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja): PoviSena temperatura
Manje ¢esto (1 do 10 Zivotinja / 1 000 tretiranih Otlcap]e na mjestu injiciranja
zivotinja): Smanjena aktivnost?®
Lezanje?
Nelagoda®

Rijetko (1 do 10 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja): | Reakcija preosjetljivosti*

Vrlo rijetko (< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, Reakcija anafilaktickog tipa’
ukljucujuéi izolirane slucajeve):

I Na dan cijepljenja (srednja vrijednost £1 °C, u pojedinih svinja do 2 °C). Zivotinje se vraéaju u normalno stanje 1 do 2
dana nakon §to je zamijeceno najvece povecanje temperature.

2 Promjer < 2 cm. Ove reakcije nestaju unutar 12 dana nakon prvog cijepljenja kod dvokratnog plana cijepljenja i unutar 3
dana nakon obavljenog jednokratnog ili dvokratnog plana cijepljenja.

3 Do jedan dan nakon cijepljenja.

4 Nakon prvog cijepljenja kod dvokratnog plana cijepljenja.

> Zajednokratno cijepljenje: MoZe biti opasno po Zivot. U slu¢aju takvih reakcija preporucuje se odgovarajuce lijeCenje.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praé¢enje nesSkodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet koristeci se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog
sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Svinje cijepiti intramuskularno u vrat.

Jednokratni plan cijepljenja:
Jedna doza od 2 ml za svinje od 3. tjedna starosti.

Dvokratni plan cijepljenja:
Dvije injekcije od koje svaka po 1 ml za svinje stare tri dana te nakon najmanje 18 dana.

Duljinu i promjer igle treba prilagoditi starosti zivotinje.
Kod rane pojave infekcije PCV2 i/ili M. Hyopneumoniae preporucuje se dvokratni plan cijepljenja.
Istodobna primjena s Porcilis Lawsonia

Porcilis PCV M Hyo emulzija moZe se koristiti za rekonstituciju Porcilis Lawsonia liofilizata
neposredno prije cijepljenja svinja starijih od 3 tjedna, kako slijedi:

Porcilis Lawsonia liofilizat Porcilis PCV M Hyo
50 doza 100 ml
100 doza 200 ml

Za pravilnu rekonstituciju i primjenu slijedite sljede¢u proceduru:

1. Prije primjene Porcilis PCV M Hyo treba doseé¢i sobnu temperaturu te ga je potrebno dobro
protresti.

2. Dodajte 5 do 10 ml Porcilis PCV M Hyo u Porcilis Lawsonia liofilizat i kratko izmijeSajte.
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3. Izvucite rekonstituirani koncentrat iz bo¢ice i ubrizgajte natrag u bocicu s Porcilis PCV M Hyo.
Kratko protresite kako bi se pomijesalo.

4. Upotrijebite mjeSavinu vakcina unutar 6 sati nakon rekonstitucije. Svu preostalu koli¢inu nakon
upotrebe potrebno je baciti.

Doziranje:

Pojedinacna doza (2 ml) Porcilis Lawsonia pomijeSana s Porcilis PCV M Hyo se primjenjuje

intramuskularno u vrat.

Izgled nakon rekonstitucije: homogena bijela do gotovo bijela emulzija nakon protresanja.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Prije primjene cjepivo treba doseci sobnu temperaturu (15 °C-25 °C) te ga je potrebno dobro protresti.
Izbjegavati mogucnost kontaminacije.

10. Karencije

Nula dana.

11. Posebne mjere uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzavati.

Zastiti od izravne sunceve svjetlosti.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi
nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 8 sati.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kué¢ni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim

sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/14/175/001-10.
Kartonska kutija s 1 ili 10 PET bo¢ica od 20, 50, 100, 200 ili 500 ml.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.cu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet i podatci
za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemska

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bnarapust
Tem: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E)ALGoa
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750


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

Kvnpog Sverige

TnA: + 30210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. Ostale informacije

Cjepivo stimulira razvoj aktivne imunosti protiv cirkovirusa svinja tip 2 i Mycoplasma hyopneumoniae
kod svinja.
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