I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis PCV M Hyo ID emulzids injekcio sertések szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Adagonkénti (0,2 ml) tartalom:

Hatéanyagok:
2-es tipust sertés circovirus (PCV2) ORF2 kapszid protein >751,4 AE!
Inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae, J torzs >0,72 AE'

! Antigén egység in vitro hatékonysagi vizsgalattal meghatarozva.

Adjuvansok:
All-rac-a-tokoferol-acetat 15,88 mg
Szkvalan? 13,50 mg

2 Szintetikus szkvalan

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi dsszetétele

Poliszorbat 80

Szilicium kolloid, vizmentes'

Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat

Dinatrium-foszfat-dihidrat

Natrium-klorid

Viz injekcids célra

! Nanoméretii fiistdlt szilicium-dioxid

Felrazas utan fehér — tortfehér homogén emulzio.
3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertések aktiv immunizalasara:

- a 2-es tipusu sertés circovirus (PCV2) fertézés okozta virémia, a tiidében ¢€s a nyirokszovetekben
1év6 virus mennyiségének, a bélsarral torténd virusiiritésnek, valamint a Mycoplasma
hyopneumoniae fert6zés okozta tiilddelvaltozasok sulyossaganak enyhitésére.

- a Mycoplasma hyopneumoniae és/vagy a PCV2 fertézottséggel 0sszefiiggésben allo testtomeg-

gyarapodas visszaesésének csokkentésére a hizlalas soran.

Az immunitas kezdete:
PCV2: a vakcinazas utan 2 héttel.
M. hyopneumoniae: a vakcinazas utan 4 héttel.

Immunitastartossag:
PCV2: a vakcinazas utan 26 hét.
M. hyopneumoniae: a vakcinazas utan 18 hét.



3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz
A vakcinat kanokon nem vizsgaltak, ezért hasznalata nem javasolt.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések
Nincs.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Sertés:
Nagyon gyakori Emelkedett testhdmérséklet';
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Beadas helyén kialakulo duzzanat?;
jelentkezik): Beadas helyén kialakulé pork®
Nem gyakori Tulérzékenységi reakcio
(1 000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

! Atlagosan 1 °C-os emelkedés, egyes malacoknal legfeljebb 1,8 °C-ig, tenyészsertéseknél egyedi
esetben legfeljebb 2,6 °C-ig. Az allatok allapota a csticshomérséklet elérése utan 1-2 napon beliil
normalizalodik.

2 Kemény, nem fajdalmas, atlagos atmérdje malacoknél legfeljebb 3 cm, tenyészsertéseknél 5 cm.
Meérete egyes malacoknal akar 6 cm-re, egyes tenyészsertéseknél pedig akar 12 cm-re is megndhet.
Kétfazisu lefolyas figyelhetd meg, amely a méret ndvekedésébdl és csokkenésébdl, majd egy jabb
novekedésbol és csokkenésbol all. Az oltas utan koriilbeliil 8 héten beliil mulik el.

3 Kerek vagy hossziikas formaju porkosddések figyelhetdk meg, amelyek az oltas utan legalabb 9 hétig
fennmaradhatnak.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetvé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehet0ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

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

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidok

Harom hetes, vagy annal id6sebb sertések vonatkozasaban artalmatlansagi és hatékonysagi adatok
allnak rendelkezésre arra vonatkozolag, hogy ez a vakcina keverve alkalmazhat6 a Porcilis Lawsonia
ID vakcinaval (1d. 3.9 szakaszt alabb) és/vagy azonos napon, de nem keverve a Porcilis PRRS
vakcinaval alkalmazhat6. A nem kevert alkalmazas esetén a beadasi helyeknek kb. 3 cm tavolsagra



kell lennilik egymastol. Alkalmazas eldtt a Porcilis Lawsonia ID és/vagy a Porcilis PRRS
termékirodalmat el kell olvasni.

A mellékhatasok a 3.6 szakaszban leirtaknak megfeleléek, kivéve az injekcié beadasanak helyén
kialakulé duzzanatot, amelynek legnagyobb atmérdje legfeljebb 15 cm-t is elérhet egyes
tenyészsertések esetében. Az injekcid beadasanak helyén a gyulladas egyéb jelei is megjelenhetnek
(fajdalom, bérpir, melegség és pork).

Nem ismert a hatékonysag és artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket.

A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény eldtti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell
eldonteni.

3.9 Az alkalmazas mddja 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 kdzvetlen csomagolas tobbszori felbontasaval jard szennyezodés bevitelt.

Allatonként 0,2 ml intradermalis alkalmazassal, nyak oldalaba, olyan tii nélkiili, tobbadagos,
folyadékokat intradermalisan bejuttatd eszk6z alkalmazasaval, amely alkalmas ,,1églokéssel” a vakcina
(0,2 ml + 10%) mennyiségét a bor hamrétegén keresztiiljuttatni.

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

Vakcindzasi terv:
Sertéseknek 3 hetes kortol, egyszeri vakcinazassal.

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

Porcilis Lawsonia ID liofilizatum Porcilis PCV M Hyo ID
50 adag 10 ml
100 adag 20 ml
200 adag 40 ml

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

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

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

3. Az injekcios iivegbdl a feloldott koncentratumot ki kell szivni és vissza kell juttatni a Porcilis
PCV M Hyo ID vakcinat tartalmaz6 injekcios iivegbe. A keveredéshez rovid ideig razni kell.
4, A feloldott vakcinaszuszpenzidt 6 6ran beliil fel kell hasznalni. Az ez id6 utan megmarado

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

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

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




Nem értelmezheto.

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

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI09ALOS.

A készitmény sertésekben aktiv immunitas kialakulasat valtja ki a 2-es tipusu sertés circovirussal és a
Mycoplasma hyopneumoniae-val szemben.

A 18 hét utan egyetlen adaggal végzett Gjraoltas emlékeztetd szerologiai immunvalaszt valt ki ndstény
tenyészsertésekben.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverheté 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 elsé felbontasa utan felhasznalhatd: 8 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Kozvetlen napfénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

10 ml-es (I-es hidrolitikai osztalyu) injekcids livegben vagy PET (polietilén-tereftalat) flakonban,
nitril-bazist vagy klérbutil-bazisu gumidugéval zartan, aluminium sapkaval fedetten.

20 ml-es és 40 ml-es PET (polietilén-tereftalat) flakonban, nitril-bazisu vagy klérbutil-bazisu
gumidugoval zartan, aluminium sapkaval fedetten.

Kiszerelések:

1 db 10 ml-es injekcios iliveg (50 adag/injekcios iiveg), papirdobozban.
10 db 10 ml-es injekcids liveg (50 adag/injekciods liveg), papirdobozban.
1 db 10 ml-es PET flakon (50 adag/flakon), papirdobozban.

10 db 10 ml-es PET flakon (50 adag/flakon), papirdobozban.

1 db 20 ml-es PET flakon (100 adag/flakon), papirdobozban.
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10 db 20 ml-es PET flakon (100 adag/flakon), papirdobozban.

1 db 40 ml-es PET flakon (200 adag/flakon), papirdobozban.

10 db 40 ml-es PET flakon (200 adag/flakon), papirdobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkoz6 kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/319/001-008

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024/08/30.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

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



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis PCV M Hyo ID emulzios injekcid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Adagonkénti (0,2 ml) tartalom:
2-es tipusu sertés circovirus (PCV2) ORF2 kapszid protein >751,4 AE
Inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae, J torzs 20,72 AE

3. KISZERELESI EGYSEG

10 ml (50 adag)

20 ml (100 adag)

40 ml (200 adag)

10 x 10 ml (10 x 50 adag)
10 x 20 ml (10 x 100 adag)
10 x 40 ml (10 x 200 adag)

4. CELALLAT FAJOK

Sertés.

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intradermalis alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelm.eii.v.i.: Nulla nap.

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 8 6ran beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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Hiitészekrényben tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Kozvetlen napfénytdl védve tartando.

10. ,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/2/24/319/001 (1 x 10 ml injekcids iiveg)
EU/2/24/319/002 (10 x 10 ml injekcios liveg)
EU/2/24/319/003 (1x 10 ml PET flakon)
EU/2/24/319/004 (10 x 10 ml PET flakon)
EU/2/24/319/005 (1 x 20 ml PET flakon)
EU/2/24/319/006 (10 x 20 ml PET flakon)
EU/2/24/319/007 (1 x 40 ml PET flakon)
EU/2/24/319/008 (10 x 40 ml PET flakon)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

20 vagy 40 ml-es injekcios iiveg vagy PET flakon

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis PCV M Hyo ID

-

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

PCV2 ORF2 kapszid protein
Inakt. M. hyopneumoniae

10 ml (50 adag)
20 ml (100 adag)
40 ml (200 adag)

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 8 oran belil felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Porcilis PCV M Hyo ID emulzids injekcio sertések szamara

2. Osszetétel

Adagonkénti (0,2 ml) tartalom:

Hatéanyagok:

2-es tipust sertés circovirus (PCV2) ORF2 kapszid protein
Inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae, J torzs

! Antigén egység in vitro hatékonysagi vizsgalattal meghatarozva.
Adjuvansok:

All-rac-a-tokoferol-acetat

Szkvalan®

2 Szintetikus szkvalan

Felrazas utan fehér — tortfehér homogén emulzio.

3. Célallat fajok

Sertés.

4. Terapias javallatok

Sertések aktiv immunizalasara:

>751,4 AE!
>0,72 AE!

15,88 mg
13,50 mg

- a 2-es tipusu sertés circovirus (PCV2) fertézés okozta virémia, a tiidében €s a nyirokszévetekben
1év6 virus mennyiségének, a bélsarral torténd virusiiritésnek, valamint a Mycoplasma hyopneumoniae

fertdzés okozta tiidéelvaltozasok sulyossaganak enyhitésére és

-a Mycoplasma hyopneumoniae és/vagy a PCV?2 fertdzottséggel dsszefliggésben allo testtomeg-

gyarapodas visszaesésének csokkentésére a hizlalas soran.
Az immunités kezdete:

PCV2: a vakcinazas utan 2 héttel.

M. hyopneumoniae: a vakcinazas utan 4 héttel.
Immunitastartossag:

PCV2: a vakcinazas utan 26 hét.

M. hyopneumoniae: a vakcinazas utan 18 hét.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
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Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
A vakcinat kanokon nem vizsgaltak, ezért hasznalata nem javasolt.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések:
Nincs.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

GyogyszerkolcsOnhatas és egyéb interakcidk:

Hérom hetes, vagy annal idésebb sertések vonatkozasaban artalmatlansagi és hatékonysagi adatok
allnak rendelkezésre arra vonatkozolag, hogy ez a vakcina keverve alkalmazhat6 a Porcilis Lawsonia
ID vakcinaval és/vagy azonos napon, de nem keverve a Porcilis PRRS vakcinaval alkalmazhato. A
nem kevert alkalmazas esetén a beadasi helyeknek kb. 3 cm tavolsagra kell lenniiik egymastol.
Alkalmazas el6tt a Porcilis Lawsonia ID és/vagy a Porcilis PRRS termékirodalmat el kell olvasni.

A mellékhatasok az alabbi szakaszban leirtaknak megfelel6ek, kivéve az injekcid beadasanak helyén
kialakulé duzzanatot, amelynek legnagyobb atmérdje legfeljebb 15 cm-t is elérhet egyes
tenyészsertések esetében. Az injekcio beadasanak helyén a gyulladas egyéb jelei is megjelenhetnek
(fajdalom, borpir, melegség €s pork).

Nem ismert a hatékonysag és artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket.

A vakcina barmely més allatgyogyaszati készitmény elotti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell
eldonteni.

Fébb inkompatibilitasok:
Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a fent emlitetteket.

7. Mellékhatasok

Sertés:
Nagyon gyakori Emelkedett testhdmérséklet';
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Beadas helyén kialakulo duzzanat?;
jelentkezik): Beadas helyén kialakuld pork®
Nem gyakori Tulérzékenységi reakcio
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

! Atlagosan 1 °C-os emelkedés, egyes malacoknal legfeljebb 1,8 °C-ig, tenyészsertéseknél egyedi
esetben legfeljebb 2,6 °C-ig. Az allatok allapota a csticshomérséklet elérése utan 1-2 napon beliil
normalizalodik.

2 Kemény, nem fajdalmas, atlagos atméréje malacoknal legfeljebb 3 cm, tenyészsertéseknél 5 cm.
Meérete egyes malacoknal akar 6 cm-re, egyes tenyészsertéseknél pedig akar 12 cm-re is megndhet.
Kétfazist lefolyas figyelheté meg, amely a méret novekedésébdl és csokkenésébdl, majd egy jabb
novekedésbol és csokkenésbol all. Az oltas utan koriilbeliil 8 héten beliil mulik el.

3 Kerek vagy hosszikas formaju porkdsddések figyelhetdk meg, amelyek az oltds utan legalabb 9 hétig
fennmaradhatnak.

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 jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
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végeén talalhatd elérhetoségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és mdodja

Intradermalis alkalmazasra.

Allatonként 0,2 ml intradermalis alkalmazassal, nyak oldalaba, olyan tii nélkiili, tobbadagos,
folyadékokat intradermalisan bejuttatd eszkoz alkalmazasaval, amely alkalmas ,,1églokéssel” a vakcina

(0,2 ml + 10%) mennyiségét a bor hamrétegén keresztiiljuttatni.

A Porcilis PCV M Hyo ID artalmatlansagat és hatékonysagat bizonyitottak az IDAL késziilék
hasznélataval.

Vakcindzasi terv:
Sertéseknek 3 hetes kortol, egyszeri vakcinazassal.

A Porcilis Lawsonia ID-vel keverten tortend alkalmazas
Hérom hetes korto6l a Porcilis PCV M Hyo ID felhasznéalhat6 a Porcilis Lawsonia ID liofilizatum
feloldasara roviddel a vakcinazas el6tt, az alabbiak szerint:

Porcilis Lawsonia ID liofilizatum Porcilis PCV M Hyo ID
50 adag 10 ml
100 adag 20 ml
200 adag 40 ml

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

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

6. Kb. 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo ID vakcinat a Porcilis Lawsonia ID liofilizatumhoz kell adni
¢és rovid ideig keverni kell.

7. Az injekcids iivegbdl a feloldott koncentratumot ki kell szivni €s vissza kell juttatni a Porcilis
PCV M Hyo ID vakcinat injekcios iivegbe. A keveredéshez rovid ideig razni kell.
8. A feloldott vakcinaszuszpenziot 6 oran beliil fel kell hasznalni. Az ez id6 utan megmarado

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

tajékara intradermalisan beadott adagja.

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

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

A vakcinat felhasznalas el6tt hagyni kell szobahémérséklettire (15 °C-25 °C) melegedni, és alaposan
fel kell razni. Keriilni kell a kozvetlen csomagolas tobbszori felbontasaval jard szennyezodés bevitelt.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
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Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Kozvetlen napfénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 8 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

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

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besoroliasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések
EU/2/24/319/001-008

1 db 10 ml-es injekcids iiveg (50 adag/injekcids iiveg), papirdobozban.
10 db 10 ml-es injekcios liveg (50 adag/injekcios liveg), papirdobozban.
1 db 10 ml-es PET flakon (50 adag/flakon), papirdobozban.

10 db 10 ml-es PET flakon (50 adag/flakon), papirdobozban.

1 db 20 ml-es PET flakon (100 adag/flakon), papirdobozban.

10 db 20 ml-es PET flakon (100 adag/flakon), papirdobozban.

1 db 40 ml-es PET flakon (200 adag/flakon), papirdobozban.

10 db 40 ml-es PET flakon (200 adag/flakon), papirdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

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

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok
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A forgalombahozatali engedély jogosultja, a gyartasi tételek felszabaditasaért felel0s gyarto és

kapcsolattartdsi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

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

Peny0auka bbarapus
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

EALada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Tovabbi informacidok

A készitmény sertésekben aktiv immunitas kialakulasat valtja ki a 2-es tipusu sertés circovirussal és a

Mycoplasma hyopneumoniae-val szemben.

A 18 hét utan egyetlen adaggal végzett Gjraoltas emlékeztetd szerolodgiai immunvalaszt valt ki ndstény

tenyészsertésekben.

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

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

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) 1 2970220
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