SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Porcilis M Hyo ID ONCE injekéna emulzia pre oSipané

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jedna davka (0,2 ml) obsahuje:

Uginna latka:

Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana, kmen 11: 2 6,5 log, Ab titr*

* Priememy titer protilatok (Ab) dosiahnuty po vakcinacii mysi's 1/1000 davky pre
o$ipanu

Adjuvans:
Lahky tekuty parafin
dl-a-tokoferol acetat

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Injekéna emulzia.
Po roztrepani biela aZ temer biela emulzia krémovitého vzhladu

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CIELOVE DRUHY
Osipané

4.2 INDIKACIE NA POUZITIE SO SPECIFIKOVANIM CIELOVYCH DRUHOV
Na aktivnu imunizaciu o$ipanych na zniZzenie pulmonalnych |ézii a na zabranenie
poklesu dennych prirastkov po€as vykrmu spojenych s infekciou zapric¢inenou
Mycoplasma hyopneumoniae.

Nastup imunity: 3 tyZdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: 22 tyzdiov po vakcinacii.

4.3 KONTRAINDIKACIE
Nie su.

4.4 OSOBITNE UPOZORNENIA PRE KAZDY CIELOVY DRUH
Vakcinovat' len zdravé zvierata.

4.5 OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA POUZIVANIE

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatriuju sa.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavajica liek zvieratdm
Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie
moze mat za nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do
kibu alebo do prsta, a v zriedkavych pripadoch méze mat za nasledok stratu
postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta okamzita lekarska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned lekarsku
pomoc, aj v pripade aplikacie len velmi malého mnozstva a vezmite si so sebou
pisomnu informaciu pre pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po
lekarskom vysetreni, vyhladajte opat lekarsku pomoc.

Pre lekéra:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého
mnozstva tohto lieku méze spdsobit intenzivny opuch, ktory napriklad, méZe mat’
za nasledok ischemicku nekrézu az stratu prsta. Potrebné je odborné, RYCHLE
chirurgické oSetreniea méze sa vyZzadovat skora incizia a vyplach postihnutého
miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo Slacha.

4.6 NEZIADUCE UCINKY (FREKVENCIA VYSKYTU A ZAVAZNOST)
Prechodny narast telesnej teploty (priememe o 0,7 °C, u niektorych oSipanych do 2°C)

sa velmi Casto vyskytuje poCas dria vakcinacie. Zvierata sa vratia do normalneho stavu v
priebehu 1 az 2 dni po zaznamenani zvySenej teploty. U niektorych oSipanych méze byt
v deri vakcinacie pozorovana miermna systémova reakcia pozostavajica zo snahy zvierat
fahnut si a z miernych znamok diskomfortu. Velmi €asto je mozné pozorovat lokaine
reakcie prechodného charakteru najcastejSie pozostavajuce z tvrdého, nebolestivého
opuchu gombikovitého tvaru s priemerom do 4 cm. U niektorych jedincov je mozné
pozorovat s¢ervenanie a/alebo dvojfazovy prejav lokalnych reakcii pozostavajuci z narastu
a Ustupu a opatovného narastu a Ustupu co do velkosti. Lokalne reakcie Uplne vymiznu v
¢asovom horizonte priblizne 7 tyZdrov po vakcinacii.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

« velmi Caste (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

« Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

* menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

« zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

« velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie€enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 POUZITIE POCAS GRAVIDITY, LAKTACIE, ZNASKY
Neuplatriuje se.

4.8 LIEKOVE INTERAKCIE A INE FORMY VZAJOMNEHO POSOBENIA
Dostupné Udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuju, Ze tato vakcina méze byt od
veku 3 tyzdne podana v rovnaky defi s Porcilis PCV ID bud' na odli$né miesta (napr.
alternativne strany krku), alebo na rovnaké miesto za predpokladu, Ze intradermalne
podanie kazdej z vakcin bude vykonané najmenej 3 cm od seba. Mozné neZiaduce
ucinky su rovnaké ako tie popisané v ¢asti 4.6, okrem velkosti lokalnej reakcie, ktora
moze byt u jednotlivych zvierat vacsia a dosiahnut az 6 cm a tieto lokalne reakcie su
velmi asto sprevadzané zacervenanim a chrastami. V pripade, Ze sa chrasta strhne,
mobze byt Easto pozorované malé poskodenie koze. Pregitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatelov Porcilis PCV ID.

Nie su dostupné informacie o bezpec€nosti a Gcinnosti tejto vakciny ak je pouzita s
inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani
iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

4.9. DAVKOVANIE A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intradermalne pouZzitie.

Aplikovat' 0,2 ml na zviera intradermalne, prednostne do boc¢nej strany krku alebo
pozdlz chrbtového svalstva, s pouzitim viacdavkového bezihlového vstrekovacieho
zariadenia na intradermalne podavanie roztokov, spdsobilého na podanie ,jet-

stream” mnozstva vakciny (0,2 ml £ 10%) cez epidermalnu vrstvu koZe. Objavenie
sa malej, vnutrokoznej hrcky prechodného charakteru po intradermalnom podani je
indikatorom spravnej vakcinacnej techniky.

Bezpecnost a ucinnost' vakciny Porcilis Mhyo ID Once bola dokazana za pouzitia
zariadenia IDAL.

Vakcina¢na schéma:
OSipané vakcinovat 1 krat od 2. tyzdna Zivota.

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat' na izbovu teplotu (15-25°C) a dobre pretrepat.
Vyhybat sa pripadnej kontaminacii.

4.10. PREDAVKOVANIE (PRIZNAKY, NUDZOVE POSTUPY, ANTIDOTA) AK
SU POTREBNE

Ziadne iné neZiaduce Uginky po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované, okrem
tych, ktoré su uvedené v ods. 4.6. | ked tieto reakcie mézu byt vyraznejSie. M6Ze byt
pozorované mierne zvySenie telesnej teploty o 1°C prechodného charakteru. Velkost
pozorovanych lokalnych reakcii méze byt v priemere az 7 cm. Lokalne reakcie Uplne
vymiznu v priebehu priblizne 9 tyzdriov po vakcinacii.

4.11. OCHRANNA(-E) LEHOT (-Y)
0.dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre oSipané, Inaktivované bakterialne
vakciny pre oSipané

ATCvet kod: QI09AB13

Liek je inaktivovana bakterialna vakcina obsahujuca celobunkovy koncentrat
Mycoplasma hyopneumoniae kmeri 11. Tento antigén je zamieSany do adjuvans

na baze dl-a-tokoferol acetatu a lahkého tekutého parafinu za u¢elom prediZzenej
stimulacie imunity. Vakcina stimuluje vyvoj aktivnej imunity oSipanych proti kmenom
Mycoplasma hyopneumoniae.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK
Lahky tekuty parafin

dl-a-tokoferol acetat

Polysorbat 80

Simetikon

Dihydrofosfore¢nan sodny
Hydrofosfore€nan dvojsodny

Voda pre injekciu

6.2. ZAVAZNE INKOMPATIBILITY
Tento liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom.

6.3. CAS POUZITELNOSTI
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporuSenom obale: 2roky
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 hodiny.

6.4. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat chladené (2°C - 8°C).

Bolo dokazané, Ze preprava pri teplote 30°C pocas 3 dni nema vplyv na kvalitu lieku.
Nezmrazovat.

Chranit pred slne¢nym svetlom.

6.5. CHARAKTER A ZLOZENIE VNUTORNEHO OBALU

Lepenkova $katula s 1 sklenenou liekovkou s obsahom 10 ml (50 davok)
Lepenkova Skatula s 1 sklenenou liekovkou s obsahom 20 ml (100 davok)
Lepenkova $katula s 5 sklenenymi liekovkami s obsahom 10 ml (50 davok)
Lepenkova $katula s 5 sklenenymi liekovkami s obsahom 20 ml (100 davok)
Lepenkova Skatula s 10 sklenenymi liekovkami s obsahom 10 ml (50 davok)
Lepenkova Skatula s 10 sklenenymi liekovkami s obsahom 20 ml (100 davok)

Lepenkova Skatula s 1 PET liekovkovkou s obsahom 20 ml (100 davok)
Lepenkova $katula s 5 PET liekovkami s obsahom 10 ml (50 davok)
Lepenkova $katula s 10 PET liekovkami s obsahom 20 ml (100 davok)

Liekovky su uzavreté nitrilovou gumovou zatkou (Ph.Eur. typ I) upevnenou
hlinikovym vieckom.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat' do obehu.

6.6 OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE ZNESKODNOVANIE
NEPOUZITYCH VETERINARNYCH LIEKQY, PRIPADNE ODPADOVYCH
MATERIALOV VYTVORENYCH PRI POUZIVANI TYCHTO LIEKOV

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho
lieku musia byt zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
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Neuplatriuje se.



