I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis PCV ID emulzios injekcio sertések szdmara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A 0,2 ml-es adag tartalma:

Hatdéanyag:

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

dl-a-tokoferol-acetat 0,6 mg
Folyékony kénnyt paraffin 8,3 mg

Yin vitro hatékonysagi vizsgalatban (antigénmennyiség mérésével) meghatarozott antigénegység.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi dsszetétele

Poliszorbat 80

Szimetikon
Natrium-klorid
Kalium-klorid
Dinatrium-foszfat-dihidrat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Viz injekcios célra

Felrazas utan fehér—tortfehér homogén emulzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Sertések aktiv immunizalasara a PCV?2 fertézés okozta virémia, a tiidében €s a nyirokszévetekben 1év6
virusmennyiség €s virusiirités csokkentésére. A PCV2 fertézottséggel 6sszefliggésben allo napi

testtomeggyarapodas-csokkenés €s elhullas csokkentésére.

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

3.3 Ellenjavallatok

Nings.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések



Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz
A vakcina kanokon torténo alkalmazasat nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A készitmény alkalmazdjanak sz616 figyelmeztetések:

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

Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akér csak nagyon kis mennyisége is bejut
a beadast végz06 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 éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat,
amely akar isémias nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI
szakszerli sebészi ellatast igényel, amely soran szlikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és
atoblitésére, kiilondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

A kornyezet védelmére iranyuld kiillonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

Sertés

Nagyon gyakori Beadas helyén kialakulé duzzanat*
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

* jobbara kemény, nem fajdalmas, legfeljebb 2 cm-es atmér6jii duzzanat. Gyakran megfigyelhet6 a helyi reakciok kétfazisu,
fokoz6do, majd enyhiil6, majd ismét fokozodo és ismét enyhiild jellege. Egyes sertések esetében a méret elérheti a 6,5 cm-t,
és kipirultsag és/vagy porkok is megfigyelhetok. A helyi reakciok a vakcinazast kovetd kb. 7 héten beliil teljesen elmulnak.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitas utolsé pontjaban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
A vemhesség és a laktacio ideje alatt alkalmazhato.
3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A rendelkezésre allo artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy sertések esetében ez a
vakcina 3 hetes kortol a Porcilis Lawsonia ID vakcinaval keverten (1d. a 3.9 szakaszt alabb) és/vagy a
Porcilis M Hyo ID Once vakcinaval nem keverten és/vagy a Porcilis PRRS vakcinaval nem keverten
(intradermalisan alkalmazva) egyidejiileg alkalmazhat6. A nem kevert vakcinak beadasa esetén
biztositani kell, hogy a vakcinak alkalmazasa egymastol legalabb 3 cm tavolsagra 1évo helyre
torténjen. A Porcilis Lawsonia ID, a Porcilis M Hyo ID Once és a Porcilis PRRS vakcina
termékirodalmat alkalmazas el6tt el kell olvasni.




A mellékhatasok ugyan olyanok, mint a 3.6 szakaszban leirtak, kivéve az injekcid beadasanak helyén
kialakulé helyi duzzanatot, ahol az egyes sertéseknél legfeljebb 7 cm-es méret fordulhat el6. Az
injekcio beadasanak helyén fellép6 duzzanat akar 7 hétig is eltarthat, és nagyon gyakran borpir és
porkosodés kiséri. Ha a pork ledorzsolodik, altalaban kis borsériilések figyelhetok meg. Gyakori az
oltas napjan a megemelkedett testhomérséklet (atlagosan 0,3 °C, egyes sertéseknél legfeljebb 2 °C).
Az allat hdmérséklete a csticshOmérséklet megfigyelése utan 1-2 napon beliil normalizalodik. A
vakcinazott sertéseknél ritkan elfekvés és rossz kozérzet figyelhetd meg.

A javallatok a 3.2 pontban leirtak, kivéve a vakcinazast kovetd 26 hetes immunitas tartossagot.

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagara vonatkozoan, kivéve a fent emlitett készitményt.
A vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi
megitélésétdl fiiggden sziikséges eldonteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Intradermalis alkalmazasra.

A vakcinat felhasznalas el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiire (15 °C-25 °C) melegedni, és alaposan
fel kell razni.

Keriilni kell a kozvetlen csomagolas tobbszori felbontasat.

Allatonként 0,2 ml intradermalis alkalmazassal, elsésorban a nyak valamelyik oldaldba a hat izmainak
mentén vagy a hats6 labba (minden sertés esetében) vagy a perianalis tajékra (tenyészsertések
esetében) olyan tii nélkiili, tobbadagos, folyadékokat intradermalisan bejuttatd eszkdz alkalmazasaval,
amely alkalmas léglokéssel a vakcina (0,2 ml + 10%) mennyiségét a bor hamrétegén keresztiiljuttatni.

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

Vakcindzasi terv:
3 hetes kortdl, egyszeri vakcinazassal. Ismétlo oltas 23 hetes idokodzzel ajanlott.

A Porcilis Lawsonia ID-vel keverten torténd alkalmazas
Harom hetes kortol a Porcilis PCV ID felhasznalhat6 a Porcilis Lawsonia ID liofilizatumanak
feloldasara roviddel a vakcinazas el6tt, az alabbiak szerint:

Porcilis Lawsonia ID liofilizatum Porcilis PCV ID
50 adag 10 ml
100 adag 20 ml

A helyes feloldashoz és a pontos adagolashoz az alabbi eljarast kell kovetni:

1. A Porcilis PCV ID vakcinat felhasznalas el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni és
alaposan fel kell razni.

2. Kb. 5-10 ml Porcilis PCV ID vakcinat a Porcilis Lawsonia ID liofilizatumhoz kell adni és révid

ideig keverni kell.

3. Az iivegbdl a feloldott koncentratumot ki kell szivni és vissza kell juttatni a Porcilis PCV ID
vakcinat tartalmazo tartalyba. A tartalyt a keveredéshez rovid ideig razni kell.

4. A feloldott vakcinaszuszpenziot 6 oran beliil fel kell haszndlni. Az ez id6 utdn megmarado

vakcinat meg kell semmisiteni.
Adagolas:
A Porcilis Lawsonia ID-vel kevert Porcilis PCV ID vakcina egyszeri (0,2 ml-es), a nyak tajékara

intradermalisan beadott adagja.

Feloldas utani megjelenés: felrazas utan homogén fehér/tortfehér emulzio.



El kell keriilni a gumidugé tobbszori atszrasaval lehetséges szennyezddés-bevitelt.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Nincs adat.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI09AAQ7

A készitmény sertésekben aktiv immunitast valt ki a 2-es tipusu sertés-circovirus ellen.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Foébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a 3.8. szakaszban felsorolt
készitményekkel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 8 ora.

5.3. Kiilonleges tarolasi eldirasok

Huitészekrényben (2 °C—-8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato.
Kozvetlen napfénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele

10 ml-es, nitril-alapa gumidugoval zart, aluminium sapkaval fedett (I-es tipusu) tivegflakon.
20 ml-es, nitril-alapt gumidugdval zart, aluminium sapkaval fedett PET (polietilén-tereftalat) flakon.

Kiszerelések:

1 db 10 ml-es iiveg, kartondobozban.

10 db 10 ml-es iiveg, kartondobozban.

1 db 20 ml-es PET flakon, kartondobozban.
10 db 20 ml-es PET flakon, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo Kkiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/15/187/001

EU/2/15/187/002

EU/2/15/187/003

EU/2/15/187/004

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. augusztus 28.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizérélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az éllatgyogyaszati készitményrdl részletes informéacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis PCV ID emulzios injekcio sertések szdmara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

0,2 ml-es adagonként:
PCV2 ORF?2 alegység antigén >1436 AE

3. KISZERELESI EGYSEG

10 ml
20 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml

4. CELALLAT FAJOK

Sertés

| 5.  JAVALLAT(OK)

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intradermalis alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

| 8. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan 8 oran belil felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
Kozvetlen napfénytdl védve tartando.
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10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/15/187/001 (1x10 ml)
EU/2/15/187/002 (10x10 ml)
EU/2/15/187/003 (1x20 ml)
EU/2/15/187/004 (10x20 ml)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

1"



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

10 ml-es és 20 ml-es flakon

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis PCV ID

-

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

PCV2 ORF2 alegység antigén

10 ml
20 ml

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

EXP. {hh/é&éé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Porcilis PCV ID emulzios injekcid sertések szamara

2. Osszetétel

A 0,2 ml-es adag tartalma:

Hatéanyag:

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

dl-a-tokoferol-acetat 0,6 mg
Folyékony kénnyti paraffin 8,3 mg

lin vitro hatékonysagi vizsgalatban (antigénmennyiség mérésével) meghatarozott antigénegység.
Emulzios injekcid.

Felrazas utan fehér—tortfehér homogén emulzio.

3. Célallat fajok

Sertés

4. Terapias javallatok

Sertések aktiv immunizalasara a PCV?2 fertézés okozta virémia, a tiidében €s a nyirokszévetekben 1év6
virusmennyiség €s virusiirités csokkentésére. A PCV2 fertézottséggel 6sszefliggésben allo napi
testtomeggyarapodas-csokkenés €s elhullas csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 2 héttel a vakcinazas utan.

Immunitéstartossag: 23 hét a vakcinazas utan.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
A vakcina kanokon torténo alkalmazasat nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény alkalmazdjanak szo6l6 figyelmeztetések:

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

Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak nagyon kis mennyisége is bejut
a beadast végzo 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:

Az éllatgyogyaszati készitmény dsvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat,
amely akar isémias nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI
szakszerli sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és
atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

Vembhesség és laktacio:
A vembhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

A rendelkezésre allo artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy sertések esetében ez a
vakcina 3 hetes kortol a Porcilis Lawsonia ID vakcinaval keverten (1d. 3.9 szakaszt alabb) és/vagy a
Porcilis M Hyo ID Once vakcinaval nem keverten és/vagy a Porcilis PRRS vakcinaval nem keverten
(intradermalisan alkalmazva) egyidejlileg alkalmazhatd. A nem kevert vakcinak beadasa esetén
biztositani kell, hogy a vakcinak alkalmazasa egymastol legalabb 3 cm tavolsagra 1évo helyre
torténjen. A Porcilis Lawsonia ID, a Porcilis M Hyo ID Once és a Porcilis PRRS vakcina
termékirodalmat alkalmazas el6tt el kell olvasni.

A mellékhatasok ugyan olyanok, mint a 7. szakaszban leirtak, kivéve az injekcio beadasanak helyén
kialakulé helyi duzzanatot, ahol az egyes sertéseknél legfeljebb 7 cm-es méret fordulhat el6. Az
injekcio beadasanak helyén fellépé duzzanat akar 7 hétig is eltarthat, és nagyon gyakran borpir és
porkosodés kiséri. Ha a pork ledorzsolodik, altalaban kis borsértilések figyelhetok meg. Gyakori az
oltas napjan a megemelkedett testhomérséklet (atlagosan 0,3 °C, egyes sertéseknél legfeljebb 2 °C).
Az allat hdmérséklete a csticshomérséklet megfigyelése utan 1-2 napon beliil normalizalodik. A
vakcinazott sertéseknél ritkan elfekvés és rossz kozérzet figyelhetd meg.

A javallatok a 3.2 pontban leirtak, kivéve a vakcinazast kovetd 26 hetes immunitastartossagot.

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagara vonatkozoan, kivéve a fent emlitett készitményt.
A vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi

megitélésétdl fiiggden sziikséges eldonteni.

Fobb inkompatibilitdsok:

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a fent felsorolt készitményekkel.

7. Mellékhatasok

Sertés

Nagyon gyakori Beadas helyén kialakulé duzzanat*

(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

15




* jobbara kemény, nem fajdalmas, legfeljebb 2 cm-es atmér6jii duzzanat. Gyakran megfigyelhet6 a helyi reakciok kétfazisu,
fokoz6do, majd enyhiil6, majd ismét fokozodo és ismét enyhiild jellege. Egyes sertések esetében a méret elérheti a 6,5 cm-t,
és kipirultsag és/vagy porkok is megfigyelhetok. A helyi reakciok a vakcinazast kovetd kb. 7 héten beliil teljesen elmulnak.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitas végén talalhato elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Intradermalis alkalmazasra.

Allatonként 0,2 ml intradermalis alkalmazassal, elsésorban a nyak valamelyik oldalaba a hat izmainak
mentén vagy a hatso labba (minden sertés esetében) vagy a perianalis tajékra (tenyészsertések
esetében) olyan tii nélkiili, tdbbadagos, folyadékokat intradermalisan bejuttatod eszkdz alkalmazasaval,
amely alkalmas 1églokéssel a vakcina (0,2 ml + 10%) mennyiségét a bor hamrétegén keresztiiljuttatni.

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

Vakcinazasi terv:
3 hetes kortodl, egyszeri vakcinazassal. [smétlo oltas 23 hetes idokodzzel ajanlott.

A Porcilis Lawsonia ID-vel keverten torténo alkalmazas
Harom hetes kortdl a Porcilis PCV ID felhasznalhato a Porcilis Lawsonia ID liofilizatumanak
feloldasara roviddel a vakcinazas el6tt, az alabbiak szerint:

Porcilis Lawsonia ID liofilizatum Porcilis PCV ID
50 adag 10 ml
100 adag 20 ml

A helyes feloldashoz és a pontos adagolashoz az alabbi eljarast kell kovetni:

1. A Porcilis PCV ID vakcinat felhasznalas el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni és
alaposan fel kell razni.

2. Kb. 5-10 ml Porcilis PCV ID vakcinat a Porcilis Lawsonia ID liofilizatumhoz kell adni és révid
ideig keverni kell.

3. Az iivegbdl a feloldott koncentratumot ki kell szivni és vissza kell juttatni a Porcilis PCV ID
vakcinat tartalmazo tartalyba. A tartalyt a keveredéshez rovid ideig razni kell.
4. A feloldott vakcinaszuszpenziot 6 oran beliil fel kell hasznalni. Az ez id6 utdin megmarado

vakcinat meg kell semmisiteni.
Adagolas:
A Porcilis Lawsonia ID-vel kevert Porcilis PCV ID vakcina egyszeri (0,2 ml-es), a nyak tajékara
intradermalisan beadott adagja.

Feloldas utani megjelenés: felrazas utan homogén fehér/tortfehér emulzio.

El kell keriilni a gumidug6 tobbszori atsziirdsaval lehetséges szennyezddés-bevitelt.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

A vakcinat felhasznalas el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiire (15 °C—25 °C) melegedni, és alaposan
fel kell razni.
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Keriilni kell a kézvetlen csomagolas tobbszori felbontasat.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato.

Kozvetlen napfénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az ,,EXP” utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 8 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/015/187/001-004
1 vagy 10 db, 10 vagy 20 ml-es liveg, kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Magyarorszag )
Intervet Hungéaria Kft./Intervet Hungaria Ertékesité Kft.
Tel.: +36 1 439 4597

17. Tovabbi informaciok
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