LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis PCV M Hyo injektioneste, emulsio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
2 ml sisiltaa:

Vaikuttavat aineet:
Sian sirkovirus, tyyppi 2 (PCV2) antigeenin alayksikkd ORF2
Inaktivoitu Mycoplasma hyopneumoniae kanta J

Adjuvantit:
Mineraaliéljy, kevyt
Alumiini (hydroksidina)

! Antigeeniyksikkdd in vitro tehotestilld (ELISA) médriteltyni.
2 Suhteellista tehoyksikkod vertailurokotetta vasten méériteltynd.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Sorbitaanioleaatti

Polysorbaatti 80

Etyylialkoholi

Glyseroli

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

> 2828 AU!
> 2,69 RPU?

0,268 ml
2,0 mg

Ravistelun jélkeen tasalaatuinen, valkoinen tai ldhes valkoinen emulsio.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)
Sika (lihasika).

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Porsaiden aktiiviseen immunisointiin vihentdméén virusméairaa veressé, keuhkoissa ja
imukudoksessa, sian sirkovirus tyypin 2 (PCV2) -infektion aiheuttamaa viruksen eritysta ja
Mycoplasma hyopneumoniae -infektion aiheuttamien keuhkoleesioiden vakavuutta. Vahentiméaan
painonnousun hidastumista loppukasvatusvaiheessa tiloilla, joilla on todettu Mycoplasma
hyopneumoniae ja/tai PCV2-infektio (havaittu kenttétutkimuksissa).

Immuniteetin kehittyminen 1 annoksen rokotusohjelmalla:
PCV2: 2 viikkoa rokotuksesta
M. hyopneumoniae: 4 viikkoa rokotuksesta

Immuniteetin kehittyminen 2 annoksen rokotusohjelmalla:



PCV2: 18 vuorokautta ensimmaisestd rokotuksesta
M. hyopneumoniae: 3 viikkoa toisesta rokotuksesta

Immuniteetin kesto: (yhden tai kahden annoksen rokotusohjelmalla):
PCV2: 22 viikkoa (viimeisestd) rokotuksesta

M. hyopneumoniae: 21 viikkoa (viimeisestd) rokotuksesta

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveité eldimia.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kayttajalle:

Tédma eldinladke sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa 1ddkinnallistd hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi tdtd eldinlddkettd, sinun on viipymatti otettava yhteyttd ladkariin, vaikka
kysymyksessé olisikin vain pieni mééra. Ota pakkausseloste mukaan ladkérintarkastukseen.

Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ladkéarintarkastuksen jélkeen, ota uudelleen yhteytté laékariin.

Laakarille:

Tédma eldinladke sisédltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni
madrd, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemat KIIREELLISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttdmattomid, erityisesti jos kysymyksesséd on
sormen pehmed osa tai janne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Sika (lihasika):

Hyvin yleinen Lammonnousu'

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4):

Melko harvinainen Injektiokohdan turvotus?
1-10 eldinti 1 000 hoidetusta Vihentynyt aktiivisuus®
eliimesti): Makuulla olo?
Epimukava olo®
Harvinainen Yliherkkyysreaktio®
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta
eldimesti):
Hyvin harvinainen Anafylaktis-tyyppinen reaktio®




(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

I Havaitaan hyvin usein rokotuspdivini (keskiarvo +1 °C, yksittiisilld sioilla jopa 2 °C). Eldimet palautuvat normaaleiksi

1-2 vuorokauden kuluessa siité, kun korkein lampétila on mitattu.

<2 cm halkaisijaltaan. Nama reaktiot havidvit 12 vuorokauden kuluessa ensimmaéisen rokotusannoksen annon jalkeen
kahden annoksen rokotusohjelmaa noudatettaessa ja 3 vuorokauden kuluessa, kun joko yhden tai kahden annoksen
rokotusohjelma on saatettu loppuun.

Yhden vuorokauden sisélld rokottamisesta.

Ensimmdisen rokotusannoksen annon jalkeen kahden annoksen rokotusohjelmaa noudatettaessa.

Yhden annoksen rokotus: Voi olla henked uhkaava. Jos téllaisia reaktioita ilmenee, suositellaan asianmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéén mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta. Katso
pakkausselosteesta lisitietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Ei oleellinen.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotietoja on saatavilla 3 viikon ikiisisti ja sitd vanhemmista porsaista. Niiden
perusteella tdtd rokotetta voidaan antaa samanaikaisesti Porcilis Lawsonia ja/tai Porcilis PRRS -
rokotteen kanssa. Kun Porcilis PCV M Hyo -rokote annetaan samanaikaisesti Porcilis Lawsonia-
rokotteen kanssa, ndiméa valmisteet on sekoitettava keskendén (katso kohta 3.9 jédljempénd), kun taas
Porcilis PRRS on aina annettava eri kohtaan (mieluiten toiselle puolelle kaulaa). Porcilis Lawsonia
ja/tai Porcilis PRRS -valmistetietoihin on tutustuttava ennen valmisteiden antamista.

Samanaikaisen kdyton jélkeen yksittdisilla porsailla voi esiintyd usein yli 2 °C lamménnousua.
Lampdtila palautuu normaaliksi 1-2 vuorokauden kuluttua siitd, kun korkein lampétila on mitattu.
Ohimenevid pistospaikan reaktioita, jotka rajoittuvat lievéén turvotukseen (halkaisijaltaan korkeintaan
2 cm), voi yleisesti esiintyd heti rokottamisen jélkeen, mutta reaktioita ei ilmene endd 12 péivaa
rokottamisen jilkeen. Téllaiset reaktiot hdvidvit kuudessa péivissd. Rokottamisen jilkeen
yliherkkyysreaktioita voi esiintyd melko harvoin.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muun kuin edelld mainitun eldinlddkkeen kanssa
ei ole tietoa. Tastd syystd padtds rokotteen kdytosti ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Anna rokotteen limmetd huoneenldmpdiseksi (15 °C — 25 °C) ja ravista hyvin ennen kéyttod. Valta
kontaminoimasta rokotetta.

Rokote annetaan porsaille lihaksensiséisesti niskaan.

Yhden annoksen rokotusohjelma
Yksi 2 ml annos porsaille 3 viikon iésta ldhtien.

Kahden annoksen rokotusohjelma
Kaksi 1 ml annosta, joista ensimmaiinen 3 vuorokauden idstd léhtien ja toinen aikaisintaan 18

vuorokautta ensimmaisestd annoksesta.

Neulan pituus ja paksuus tulee suhteuttaa eldimen ikéén.



Kahden annoksen rokotusohjelmaa suositellaan, kun PCV2 ja/tai M. hyopneumoniae -infektioita
esiintyy varhain.

Sekoittaminen Porcilis Lawsonia -valmisteen kanssa
Porcilis PCV M Hyo -emulsiota voidaan kéyttdd Porcilis Lawsonia kylmékuivatun kuiva-aineen
kayttovalmiiksi saattamiseen.

Porcilis Lawsonia Porcilis PCV M Hyo
kylmékuivattu kuiva-aine

50 annosta 100 ml

100 annosta 200 ml

Noudata seuraavia ohjeita rokotteen kayttovalmiiksi saattamiseen ja oikeaan annosteluun:
1. Anna Porcilis PCV M Hyo -rokotteen lammetd huoneenlampdiseksi ja ravista hyvin ennen
kayttoa.
2. Lisdd 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo -rokotetta Porcilis Lawsonia kuiva-aineeseen ja sekoita
kevyesti.
3. Veda liuennut rokotekonsentraatti ruiskuun ja tyhjenna ruisku takaisin Porcilis PCV M Hyo -
injektiopulloon. Sekoita kevyesti.
4. Kayté rokotesuspensio 6 tunnin kuluessa kéyttovalmiiksi saattamisesta. Yli timén ajan
sdilytetty valmis rokotesuspensio tulee havittaa.
Annos:
Yksi annos (2 ml) kdyttovalmista, Porcilis PCV M Hyo -rokotteen kanssa sekoitettua, Porcilis
Lawsonia -rokotetta annetaan lihaksensisdisesti kaulaan.

Kayttovalmiin seoksen kuvaus: tasalaatuinen, valkoinen tai ldhes valkoinen emulsio ravistamisen
jélkeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Tietoa ei ole saatavilla.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: Q109AL08

Rokote stimuloi aktiivisen immuniteetin muodostumista sian sirkovirus tyypin 2 ja Mycoplasma
hyopneumoniae -bakteerin aiheuttamia infektioita vastaan sioilla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet



Ei saa sekoittaa muiden eldinldadkkeiden kanssa Iukuun ottamatta Porcilis Lawsonia kylmakuivattua
kuiva-ainetta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 8 tuntia

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.
Sdilytd suojassa suoralta auringonvalolta.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

PET (polyeteenitereftalaatti) injektiopullot 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml tai 500 ml, joissa
nitriilikumitulppa, joka on sinetoity alumiinikorkilla.

Pahvipakkaus, jossa 1 x 20 ml injektiopulloa.
Pahvipakkaus, jossa 1 x 50 ml injektiopulloa.
Pahvipakkaus, jossa 1 x 100 ml injektiopulloa.
Pahvipakkaus, jossa 1 x 200 ml injektiopulloa.
Pahvipakkaus, jossa 1 x 500 ml injektiopulloa.

Pahvipakkaus, jossa 10 x 20 ml injektiopulloa.
Pahvipakkaus, jossa 10 x 50 ml injektiopulloa.
Pahvipakkaus, jossa 10 x 100 ml injektiopulloa.
Pahvipakkaus, jossa 10 x 200 ml injektiopulloa.
Pahvipakkaus, jossa 10 x 500 ml injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinléiikkeiden tai niisti periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemariin eikd hévittia talousjédtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien hdvittimisessa kdytetdén 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispdivimaéra: 07/11/2014

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddketti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis PCV M Hyo injektioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Per 2 ml:
PCV2 antigeenin alayksikko ORF2 > 2828 AU
Inaktivoitu M. hyopneumoniae > 2,69 RPU

3. PAKKAUSKOKO

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

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (lihasika)

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Lihaksensiséisesti.

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

11



Kéyta lavistetty injektiopullo 8 tunnin kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd jddkaapissa. Ei saa jaétya.
Sdilytd suojassa suoralta auringonvalolta.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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 (10 x 20 ml)
EU/2/14/175/007 (10 x 50 ml)
EU/2/14/175/008 (10 x 100 ml)
EU/2/14/175/009 (10 x 200 ml)
EU/2/14/175/010 (10 x 500 ml)

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Injektiopullot 100 ml, 200 ml ja 500 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis PCV M Hyo injektioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Per 2 ml:
PCV2 antigeenin alayksikkd ORF2 > 2828 AU
Inaktivoitu M. hyopneumoniae > 2,69 RPU

100 ml
200 ml
500 ml

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (lihasika)

| 4. ANTOREITIT

Lihaksensiséisesti.
Lue pakkausseloste ennen kaytto.

5. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty injektiopullo 8 tunnin kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta jddkaapissa. Ei saa jaétya.
Sdilytd suojassa suoralta auringonvalolta.

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.
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| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullot 20 ml ja 50 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis PCV M Hyo

-

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Per 2 ml:
PCV2 antigeenin alayksikkd ORF2 > 2828 AU
Inaktivoitu M. hyopneumoniae > 2,69 RPU

20 ml
50 ml

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayta lavistetty injektiopullo 8 tunnin kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinladkkeen nimi

Porcilis PCV M Hyo injektioneste, emulsio sialle

2. Koostumus
2 ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Sian sirkovirus, tyyppi 2 (PCV2) antigeenin alayksikkd ORF2 > 2828 AU!
Inaktivoitu Mycoplasma hyopneumoniae kanta J > 2,69 RPU?
Adjuvantit:

Mineraalidljy, kevyt 0,268 ml
Alumiini (hydroksidina) 2,0 mg

! Antigeeniyksikkod in vitro tehotestilld (ELISA) médriteltyna.
2 Suhteellista tehoyksikkdd vertailurokotetta vasten méiriteltyni.

Ravistelun jalkeen tasalaatuinen, valkoinen tai ldhes valkoinen emulsio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Sika (lihasika).

4. Kiiyttoaiheet

Porsaiden aktiiviseen immunisointiin vahentdméédn virusmaaria veressd, viruskuormaa keuhkoissa ja
imukudoksessa, sian sirkovirus tyypin 2 (PCV2) -infektion aiheuttamaan viruksen eritysti ja
Mycoplasma hyopneumoniae -infektion aiheuttamien keuhkoleesioiden vakavuutta. Vahentdméin
painonnousun hidastumista loppukasvatusvaiheessa tiloilla, joilla on todettu Mycoplasma
hyopneumoniae ja/tai PCV2-infektio (havaittu kenttatutkimuksissa).

Immuniteetin muodostuminen 1 annoksen rokotusohjelmalla:
PCV2: 2 viikkoa rokotuksesta

M. hyopneumoniae: 4 viikkoa rokotuksesta

Immuniteetin muodostuminen 2 annoksen rokotusohjelmalla:

PCV2: 18 vuorokautta ensimmaéisesté rokotuksesta

M. hyopneumoniae: 3 viikkoa toisesta rokotuksesta

Immuniteetin kesto: (yhden tai kahden annoksen rokotusohjelmalla):
PCV2: 22 viikkoa (viimeisestd) rokotuksesta

M. hyopneumoniae: 21 viikkoa (viimeisestd) rokotuksesta

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset
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Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kayttajalle:

Tédma eldinladke sisdltdd mineraali6ljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnallistd hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi tétd valmistetta, sinun on viipyméttd haettava ladkinnéllistd apua,
vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni médréd. Ota pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteyttd 144kariin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia 1adkarintarkastuksen jalkeen.

Laakarille:

Tédma eldinlddkev sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni
maiérd, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét KIIREELLISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttiméattomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai janne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Turvallisuus- ja tehotietoja on saatavilla 3 viikon ikéisistd ja sitd vanhemmista porsaista. Niiden
perusteella tdtd rokotetta voidaan antaa samanaikaisesti Porcilis Lawsonia ja/tai Porcilis PRRS -
rokotteen kanssa. Kun Porcilis PCV M Hyo -rokote annetaan samanaikaisesti Porcilis Lawsonia-
rokotteen kanssa, ndma valmisteet on sekoitettava keskenéén, kun taas Porcilis PRRS on aina
annettava eri kohtaan (mieluiten toiselle puolelle kaulaa). Porcilis Lawsonia ja/tai Porcilis PRRS -
valmistetietoihin on tutustuttava ennen valmisteiden antamista.

Samanaikaisen kdyton jalkeen yksittdisilla porsailla voi esiintyd usein yli 2 °C lammdnnousua.
Lémpdtila palautuu normaaliksi 1-2 vuorokauden kuluttua siitd, kun korkein lampétila on mitattu.
Ohimenevid pistospaikan reaktioita, jotka rajoittuvat lievdén turvotukseen (halkaisijaltaan korkeintaan
2 cm), voi yleisesti esiintyd heti rokottamisen jalkeen, mutta reaktioita ei ilmene endi 12 paivaa
rokottamisen jilkeen. Téllaiset reaktiot havidvat kuudessa paivassa. Rokottamisen jalkeen
yliherkkyysreaktioita voi esiintyd melko harvoin.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muun kuin edelld mainitun eldinlddkkeen kanssa
ei ole tietoa. Tésté syystd pditds rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinldékkeiden antoa on
tehtéivi tapauskohtaisesti

Yliannostus:
Tietoa el ole saatavilla.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta Porcilis Lawsonia-rokotetta.

7/ Haittatapahtumat

Sika (lihasika):

Hyvin yleinen Lammonnousu'

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Melko harvinainen Injektiokohdan turvotus?

18



1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Vihentynyt aktiivisuus’
Makuulla olo?

eldimestd):
Epidmukava olo®
Harvinainen Yliherkkyysreaktio*
(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta
eldimesti):
Hyvin harvinainen Anafylaktis-tyyppinen reaktio®

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimesta, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Havaitaan hyvin usein rokotuspéivéna (keskiarvo 1 °C, yksittdisillé sioilla jopa 2 °C). Eldimet palautuvat normaaleiksi
1-2 vuorokauden kuluessa siité, kun korkein lampétila on mitattu.

<2 cm halkaisijaltaan. Nama reaktiot havidvit 12 vuorokauden kuluessa ensimmaéisen rokotusannoksen annon jalkeen
kahden annoksen rokotusohjelmaa noudatettaessa ja 3 vuorokauden kuluessa, kun joko yhden tai kahden annoksen
rokotusohjelma on saatettu loppuun.

Yhden vuorokauden sisélld rokottamisesta.

Ensimmdisen rokotusannoksen annon jalkeen kahden annoksen rokotusohjelmaa noudatettaessa.

Yhden annoksen rokotus: Voi olla henked uhkaava. Jos tillaisia reaktioita ilmenee, suositellaan asianmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kiyttdmalla timan pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Rokote annetaan porsaille lihaksensisdisesti niskaan.

Yhden annoksen rokotusohjelma
Yksi 2 ml annos porsaille 3 viikon idsté ldhtien.

Kahden annoksen rokotusohjelma
Kaksi 1 ml annosta, joista ensimmaéinen 3 vuorokauden idstd l&htien ja toinen aikaisintaan 18
vuorokautta ensimmaisestd annoksesta.

Neulan pituus ja paksuus tulee suhteuttaa eldimen ikéén.

Kahden annoksen rokotusohjelmaa suositellaan, kun PCV2 ja/tai M. hyopneumoniae -infektioita
esiintyy varhain.

Sekoittaminen Porcilis Lawsonia -valmisteen kanssa
Porcilis PCV M Hyo -emulsiota voidaan kéyttdd Porcilis Lawsonia kylmékuivatun kuiva-aineen
kayttovalmiiksi saattamiseen.

Porcilis Lawsonia Porcilis PCV M Hyo
kylmékuivattu kuiva-aine

50 annosta 100 ml

100 annosta 200 ml

Noudata seuraavia ohjeita rokotteen kdyttovalmiiksi saattamiseen ja oikeaan annosteluun:
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1. Anna Porcilis PCV M Hyo -rokotteen lammetd huoneenlampdiseksi ja ravista hyvin ennen
kayttoa.

2. Lisdd 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo -rokotetta Porcilis Lawsonia kuiva-aineeseen ja sekoita
kevyesti.

3. Veda liuennut rokotekonsentraatti ruiskuun ja tyhjenna ruisku takaisin Porcilis PCV M Hyo -
injektiopulloon. Sekoita kevyesti.

4. Kayté rokotesuspensio 6 tunnin kuluessa kéyttovalmiiksi saattamisesta. Yli timén ajan
sdilytetty valmis rokotesuspensio tulee héavittaa.

Annos:

Yksi annos (2 ml) kdyttovalmista, Porcilis PCV M Hyo -rokotteen kanssa sekoitettua, Porcilis
Lawsonia -rokotetta annetaan lihaksensisdisesti kaulaan.

Kayttovalmiin seoksen kuvaus: tasalaatuinen, valkoinen tai ldhes valkoinen emulsio ravistamisen
jélkeen.

9. Annostusohjeet

Anna rokotteen lammetd huoneenlampdéiseksi (15 °C — 25 °C) ja ravista hyvin ennen kayttoa. Valta
kontaminoimasta rokotetta.

10. Varoajat

Nolla vuorokautta.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sdilytd suojassa suoralta auringonvalolta.

Ald kaytd tité eldinlddkettd viimeisen kayttopaivamédréin jélkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
merkinnédn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaarallé tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 8 tuntia.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldaakariltdsi tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Reseptivalmiste.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
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Pahvipakkaus, jossa 1 tai 10 kappaletta 20 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n, 200 ml:n tai 500 ml:n PET-
injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimattd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epdillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Intervet International B.V., Wim de Ko6rverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Alankomaat

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: +32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1439 4597
Danmark Malta

TIf: +4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: +49 (0)8945614100 Tel: +32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: + 47 55 54 37 35
EApGoa Osterreich

TnA: + 30210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
France Portugal

Tel: + 33 (0)241228383 Tel: +351 214 465 700
Hrvatska Roménia

Tel: + 3851 6611339 Tel: +4021 31183 11
Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: +3851 6611339
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Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Lisiitietoja

Rokote stimuloi aktiivisen immuniteetin muodotumi

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

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

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 12970220

sta sian sirkovirus tyypin 2 ja Mycoplasma

hyopneumoniae -bakteerin aiheuttamia infektioita vastaan siolla.
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