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PORCILIS
PCV ID

Jedina vakcina proti PCV K intra-
dermalnimu podani bezjehelnym
aplikatorem.




23 TYDNU IMUNITY
Porcilis® PCV ID chrani po
dobu 23 tydnl po vakcinaci.

ZLEPSUJE
UZITKOVOST
Porcilis® PCV ID muze snizo-
vat ztraty dennich pfirGstka
a uhyny spojené s infekci

PCV2.

WA

REDUKCE VIROVE
NALOZE
Vakcina Porcilis® PCV ID je

indikovana k redukci

* viremie zpUsobené infekci
PCV2

* virové naloze v plicich a lym-
foidnich tkanich v dusledku
infekce PCV2

* vyluGovani viru zplso-
beného infekci PCV2

SOUBEZNA APLIKACE
VAKCIN

Pfi zachovani odstupu nej-

méné 3 cm je mozné aplikovat

vakcinu Porcilis® M Hyo ID

ONCE soubézné s vakcinou

Porcilis® PCV ID.



Skvéla volba pro
chovatele i prasata.

IDAL® WAY — je optimalni volbou vakcinace prasat. Intradermalni
aplikace vakcin bez pouziti jehel je v sou¢asnosti nejpokrocilejsi met-
odou vakcinace prasat.

Diky ergonomicky navrzenému, spolehlivému a snadno pouzitelnému
aplikatoru IDAL® je vakcinace bezpecna a méné stresujici pro oSetfo-
vatele i prasata. Zaroven je vysoce ucinna.

Aplikace pomoci aplikatoru IDAL® predstavuje spole¢né s nejSirSi dos-
tupnou nabidkou specialnich intradermalnich vakcin — Porcilis® PCV ID,
Porcilis® M Hyo ID ONCE, Porcilis® PRRS — dulezity prilom v tlumeni
nejvyznamnéjSich onemocnéni v chovech prasat na celém svété.
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VYHODY
PRO
PRASATA

WELFARE

Vzhledem k tomu, Ze pfi vakcinaci se nepouzivaji
jehly a objem davky aplikované vakciny je pouze
0,2 ml, vakcinace je pro prasata méné bolestivé
a méné stresujici. Ukazatele uzkosti a bolesti v
okamziku aplikace jsou na nizké drovni.*

Selata se po vakcinaci rychleji zotavuiji, coz je zfejmé
z toho, Ze méné polehavaiji a vice saji mléko."

HYGIENA
Snizuje riziko pfenosu onemocnéni mezi prasaty
zpusobené opakovanym pouzivanim jehel.

BEZPECNOST
Méné nezadoucich  systémovych  U&inkd." 2
Nulové riziko, Ze v tkanich zvifat zUstanou

nebezpecné zbytky zalomenych jehel, které mohou
zpUsobit nasledné znehodnoceni postizenych tkani.

UCINNOST

Navozuje rychlou a ucinnou imunitni odpovéd.'?
Buniky ve S$kare prezentuji imunitnimu systému
antigen a vyvolavaji u€innou imunitni odpovéd' proti
Sirokému spektru onemocnéni. Je zde moznost
prekonani imunity z pfedchoziho obdobi, nebot v
kGzi se nevyskytuji (matefské) protilatky.

VYHODY
PRO
IVATELE

U

SNADNE POUZITI
S kompaktnim aplikatorem
manipuluje.

IDAL® se snadno

PRESNOST

IDAL® zarucuje aplikaci fixniho objemu vakciny pfi
konstantnim tlaku a umozfiuje za vSech okolnosti
aplikaci spravné davky vakciny velkému mnozstvi
prasat.

FLEXIBILITA

V zavislosti na typu vakciny je mozné pomoci
aplikatoru IDAL® aplikovat vakcinu na razné c&asti
povrchu téla prasat.

BEZPECNOST
Vakcinace bez pouziti jehel snizuje riziko poranéni
osoby podavajici vakcinu.

KONZISTENCE MASA

Snizuje se riziko mozného poskozeni svaloviny
a neni zde zadné riziko, Zze by v mase mohly byt
nalezeny zbytky zalomenych jehel.



Proc stimuluje intra-
dermalni vakcinace
ucinnou imunitni

odpoved?

V porovnani s intramuskularnim podanim (IM) je aplikace vakciny
do Skary vyhodna v tom, Ze vysoka koncentrace vykonnych a spe-
cializovanych bunék lokalizovanych v kuzi umozruje velmi rychlou a

ucinnou reakci na antigeny obsazené ve vakciné.

Studie prokazuiji, ze intradermalni (ID) aplikace vakcin muze stimulo-
vat imunitni odpovéd stejné ucinné nebo dokonce jesté ucinnéji nez
intramuskularni podani.* 2




Antigeny vakciny jsou aplikovany intradermalné pomoci aplikatoru
IDAL®.

Vakcina aktivuje dendritické buriky, které zachytavaji a zpracovavaji
antigeny a prenaSeji dulezité informace do nejblizSi lymfatické uzliny
odvadséjici lymfu z kGize.> ®

Jakmile se dendritické buriky dostanou do lymfatické uzliny, pfedkladaji
antigenni material naivnim T lymfocytim a B lymfocytim vyskytujicim
se v dané uzliné. Lymfocyty jsou aktivovany a stimuluji pfimou a silnou
imunitni odpovéd na antigen. Organismus prasete si tak muze zacit
vytvarfet imunitu proti budoucim infekcim. Cytotoxické T lymfocyty
ni¢i bunky nakazené virem a zprostfedkovavaji bunécnou imunitu.
Pomocné T lymfocyty (Th lymfocyty) podporuji transformaci B lymfocyt(
na plazmatické B lymfocyty, které produkuji specifické protilatky a
zprostfedkovavaji i humoralni imunitu.

. . Lymfaticka uzlina .
Epidermis . odvédsjici lymfu z kize . Pomocné T lymfocyty
Skara Aktivované dendritické o Cytotoxické T lymfocyt
buiky b Y lymfocyty
Zila n Naivni T lymfocyty n Plazmatické B lymfocyty
Antigeny . Naivni B lymfocyty . Protilatky
Dendritické buriky



& STUDIE UCINNOSTI - SPANELSKO

Silna imunitni odpovéd’ po aplikaci vakciny
Porcilis® PCV ID

Intramuskularni i intradermalni vakcinace vyvolala spolehlivou a detekovatelnou humoralni
a bunéCnou imunitni odpovéd zaloZenou na pfitomnosti IgG a IFN-y, coz signalizuje
spolehlivou imunitni odpovéd v pfipadé obou zplsobl aplikaci.?

HUMORALNi A BUNECNA IMUNITNi ODPOVED 21 DNU PO VAKCINACI

I9G (primeér = SD log,)

% 1gG sérokonverze
329 SELAT PO ODSTAVU

Historie vyskytu PCV2.

IFN-y (SC/10° PBMC)

Sérologicky test — Ingezim Circo IgG, Ingenasa.
2b Hodnoty s riznymi indexy v témze sloupci jsou vyznamné odlisné (p < 0,001).

Skupina C

VAKCINACNIi PROTOKOL
ID: Intradermalni podani vakciny Porcilis® PCV
ID bezjehelnym aplikatorem IDAL®.

IM: Intramuskularni podani vakciny
Porcilis® PCV.

C: Kontrolni skupina, bez vakcinace.




{ ) sTuDIE UGINNOSTI - ITALIE

Silna imunitni odpoved po aplikaci vakciny
Porcilis® PCV ID

Aplikace vakciny Porcilis® PCV ID vyvolala robustnéjSi a rychlejSi zvySeni humoralni a
bunécné imunity v porovnani s tradicni intramuskularni vakcinaci s pouzitim konkurencni
vakciny. Stoji za povSimnuti, Ze u prasat ze skupiny ID byly 4 tydny po vakcinaci pomoci
metody ELISA zjistény vyznamné vysSi hladiny protilatek nez ve skupiné prasat vakcino-
vanych intramuskularné (IM).8 ‘

OBRAZEK 1: Protilétky PCV2-ELISA.

PCV2 ELISA
10,00 =
9,00 -
8,00 —
7,00
o 600 -
. 5,00 -
600 SELAT PRED ODSTAVEM g 400
Predchozi onemocnéni PCV2. 300 -
2,00 -
1,00
0'00 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
0 1 2 4 6 10 14 18 21 26 31
DOBA (pocet tydnii po vakcinaci)
Skupina ID
0 OBRAZEK 2: Buriky produkujici (SC) FN-y.
L] PCV2-specifické IFN-y SC / 106 PBMC
120 =
Skupina C 2 100 -
o
& 80 o
VAKCINAENI PROTOKOL g 801
ID: Jednodavkova ID vakcina. £ 40 -
IM: Jednodavkové IM vakcina. e
C: Kontrolni skupina. s 20 4
Selata byla podle protokolu dané skupiny vakci- 0 1

novana v dobé odstavu (21 dnu).

DOBA po vakcinaci



f STUDIE UZITKOVOSTI - VELKA BRITANIE/

N
K

Srovnavaci terénni studie ucinnosti vakciny
Porcilis® PCV ID a intramuskularni vakciny proti
PCV

V podminkéach této studie vedla ID vakcinace k vyznamné vy$Sim titrdm protilatek na konci
odchovu, v pfedvykrmu a ve fazi vykrmu. Naproti tomu pouze jedno prase ze skupiny B
mélo detekovatelné hladiny protilatek proti PCV2 v zavérecné fazi vykrmu. To Ize vysvétlit
dlouhym trvanim imunity po vakcinaci Porcilis® PCV ID, coz vedlo k vy$S§i primérné jate¢né
hmotnosti nez ve skupiné B, a to o 1,24 kg (statisticky nevyznamné). Obé vakciny také
redukovaly viremii PCV2. Celkové Ize konstatovat, ze ucinnost vakciny Porcilis® PCV ID byla
srovnatelna nebo leps§i nez uc€innost intramuskularné podané vakciny proti PCV2.°

OBRAZEK 1: Priimérné ziva hmotnost prasat ve skupinéch A a B pfi odstavu, v odchovu, v pfedvykrmu a ve fazi
vykrmu.

100,0 956 944
80,0
60,0
2 425 420
40,0
17,2 17,2
e _8!0 8‘0 -’ Y .
00 1 1 1 1 1
280 SELAT PO ODSTAVU Hmotnost pfi odstavu Hmotnost v odchovu Hmotnost v predvykrmu Hmotnost ve vykrmu

Historie vyskytu PCV2.

OBRAZEK 2: Priimérny denni pfiristek hmotnosti prasat ze skupiny A a B od odstavu do odchovu, od odchovu do
predvykrmu, od pfedvykrmu do vykrmu a od odstavu do porazky.

1,200 108 1,08
1,000
0,800 0,74 0,73 0,80 0,79
> 0600
0400 036 035
.................. ] Il
0,000 1 1 1 1 I
Skupina A ADG W-N ADGN-G ADG G-F ADG W-S

OBRAZEK 3: Prasata vyfazena ze studie kvili Ghynu nebo $patnému zdravotnimu stavu (%).

VAKCINACNi PROTOKOL
Skupina A (N = 141 prasat) — aplikovana 12 10%
vakcina
Porcilis® PCV ID (0,2 ml). .
Skupina B (N = 139 prasat) — vakcinovana
intramuskularné schvalenou

vakcinou proti PCV2 (1 ml). Skupina A Skupina B

o N &~ o

OBRAZEK 4: Priimémé titry protilatek proti PCV (AlphalISA-PCV?2) pfi odstavu, v odchovu, v pfedvykrmu a ve vykrmu
ve skupiné A a B.

8,0

7,5 73
6,0 51 5,6 5,6 56 55
: 44
2,0
00 1 1 1 1 1

Odstav Odchov Predvykrm Vykrm

Log,
~
o




f STUDIE UZITKOVOSTI - VELKA BRITANIE/2

Afl7a

Zlepsené parametry uzitkovosti po soubézné intra-
dermalni aplikaci vakcin Porcilis® PCV ID a Porcilis®
M Hyo ID ONCE*

V podminkach této studie vykazovala prasata s ID aplikaci vyznamné vys$Si ADG neZ prasa-
ta s IM aplikaci, coz vedlo k vy$Si primérné zivé hmotnosti v dobé porazky. NavySeni zivé
hmotnosti o 3,3 kg v dobé porazky predstavuje vyznamné zvysSeni ziskovosti ve vysi 1,90
liber na prase (v€etné nakladu na krmivo).™

OBRAZEK 1: Zivé hmotnost (kg) na konci vykrmu ve skupinach ID a IM.
Odlisné indexy (a, b) poukazuji na vyznamny rozdil (p < 0,05).

75,0 —

74,0 -

73,0 <

119 SELAT PO ODSTAVU
Historie vyskytu PCV2 a plicni Iéze typické pro
infekci Myoplasma hyopneumoniae. 71,0

2 72,0

70,9°

70,0 —

69,0 —

OBRAZEK 2: Priimérny denni pfir(istek Zivé hmotnosti od odstavu do porézky
(obdobi 113 dnu) ve skupiné ID a IM. Odlisné indexy (a, b) poukazuji na vyzn-
Skupina ID amny rozdil (p < 0,05).

605,0 =

600,0 -

VAKCINACNi PROTOKOL 595,0

Skupina ID (N = 61) — selata vakcinovana 590,0

vakcinami 585,0

Porcilis® PCV ID (0,2 ml) a Porcilis® M Hyo 1D = 5800
ONCE (0,2 ml). 5750 4 515

570,0 =

Skupina IM (N = 58) — selata soub&zné 565,0

vakcinovana vakcinou proti PCV2 560,0

(2 ml intramuskularné) a vakcinou proti Mhyo 555,0 -
(0,2 ml intradermalné). D IM



: STUDIE UZITKOVOSTI - MADARSKO

Lepsi rist prasat po soubézné aplikaci vakcin
Porcilis® PCV ID a Porcilis® M Hyo ID ONCE

Vakcinace tfitydennich selat vakcinami Porcilis® PCV ID a/nebo Porcilis® M Hyo ID ONCE
béhem dvou terénnich studii provedenych v Madarsku vyznamné zvysilo denni pFirastek
hmotnosti (ADWG) ve vykrmu (Od 44 do 59 g/den).”

OBRAZEK 1: Nezpomaleny riist ve fazi odchovu.

420 -
hodnota p*=
hodnota p' = 0,8369 0,0006
400 hodnota p =
0,1292 hodnota p® =
392:8 0,5090
380 ~ 383+7
360 —
3120 SELAT PRED ODSTAVEM 340 -
Studie A: 1 810 selat 28210 230+ 10
Lo . 300 -
Chovy s potvrzenymi infekcemi PCV PM Kontrola PCV PM M Kontrola
PCV2 a M.hyo. Studie A Studie B
ADWG (gram@ denné)? 3-13 tydnd véku ADWG (gram@ denné)? 3-13 tydnd véku
Obrazek 2: Vy$si ADWG béhem celé studie.
825 -
775 <
768+ 22
725 - +4
124+ 22
675 -
Skupina C 625 6377 6487
+30 +4
61327
575 % 60727
513:9
525 +29 504+ 9
VAKCINACNi PROTOKOL PCV! PM? Kontrola PCV! PM? Mo Kontrola
Skupina PCV — intradermalni aplikace vakciny Studie A Studie B
POI'Ci|iS® PCV ID ADWG (kg/den) ADWG (kg/den)
. Il VVykrm: 13-24 tydn(i véku W Vykrm: 12-26 tydnG véku
Skupina PM — soubézna intradermalni ap"kace [[] Celkové: 3-24 tydnd véku [[] Celkové: 3-26 tydn(i véku
vakcin Porcilis® PCV ID a Porcilis® M Hyo ID
ONCE.

Skupina M — intradermalni aplikace jedné davky
0,2 ml vakciny Porcilis® M Hyo ID ONCE. Sk-
upina M byla navrzena pouze v ramci Studie B.

Skupina C — kontrolni skupina bez vakcinace.




: STUDIE VIREMIE — MADARSKO

Pouziti vakcin Porcilis® PCV ID nebo Porcilis®
PCVID + Porcilis® M Hyo ID ONCE vedlo k redukci

viremie

Vakcinace tfitydennich selat vakcinami Porcilis® PCV ID a/nebo Porcilis® M Hyo ID ONCE v
ramci terénni studie, ktera se v Madarsku zamérovala na infekce PCV2 a M. hyopneumoni-
ae, vedlo k Vyznamné redukci viremie PCV2.”

3120 SELAT PRED ODSTAVEM
Studie A: 1 810 selat
Studie B: 1 322 selat

Chovy s potvrzenymi infekcemi
PCV2 a M. hyo.

Skupina PCV

-~ Skupina M Skupina C

VAKCINACNIi PROTOKOL
Skupina PCV — intradermalni aplikace vakciny
Porcilis® PCV ID.

Skupina PM — soubézna intradermailni aplikace
vakcin Porcilis® PCV ID a Porcilis® M Hyo ID
ONCE.

Skupina M — intradermalni aplikace jedné
davky 0,2 ml vakciny Porcilis® M Hyo ID ONCE.
Skupina M byla
navrzena pouze v ramci Studie B.

Skupina C — kontrolni skupina bez vakcinace.

OBRAZEK 1: Redukce viremie PCV2. Studie A — virova nalo? v séru.

Log,, kopii na 1 pl extraktu DNA

30 -
Virova naloz se snizila 0 >97 %

= Sp

7 10 13 16 20
Tydny po vakeinaci.
== PCV: AUC 0,66* PM: AUC 0,00 ==Kontrola: AUC 23,85

OBRAZEK 2: redukce viremie PCV2. Studie B — virova naloZ v séru.

Log,, kopii na 1 pl extraktu DNA

30 = as

Virova naloz se snizila 0 >88 %

Tydny po vakcinaci.
= PCV: AUC 2,15* PM: AUC 2,88* M: AUC 25,50 ===Kontrola: AUC 23,77

* = vyznamny rozdil v porovnani s kontrolni skupinou (p < 0,05). AUC = plocha pod kfivkou




: STUDIE REDUKCE MORTALITY - MADARSKO

Ockovani vakcinami Porcilis® PCV ID nebo
Porcilis® PCV ID + Porcilis® M Hyo ID ONCE

vedlo k redukci mortality

Vakcinace tfitydennich selat vakcinami Porcilis® PCV ID a/nebo Porcilis® M Hyo ID ONCE
v ramci dvou terénnich studii, které se v Madarsku zamérovaly na infekce PCV2 a M. hyo-
pneumoniae, vedlo k vyznamné redukci mortality.”

OBRAZEK 1: redukce mortality béhem celé studie.

1810 SELAT PRED ODSTAVEM 8 1
Chovy s potvrzenymi infekcemi PCV2 a M. hyo. 6 -
4

PCV' PM? Kontrola

_Studie A
Umrtnost %
Celkové: 3-24 tydn(i véku

1. Skupina PorciliS® PCV ID vs. kontrolni skupina; hodnota p < 0,0004
Skupin a PCV 2. Skupina PorciliS® PCV ID + PorciliS® M Hyo ID ONCE vs. kontrolni skupina; hodnota p < 0,0020

Skupina C

VAKCINACNi PROTOKOL
Skupina PCV - intradermalni aplikace vakciny
Porcilis® PCV ID.

Skupina PM — soubézna intradermaini aplikace
vakcin Porcilis® PCV ID a Porcilis® M Hyo ID
ONCE.

Skupina C — kontroIni skupina bez vakcinace.




Portfolio intradermalnich vakcin Porcilis®
k bezjehelné aplikaci

PORCILIS
PCVID

PORCILIS
M Hyo ID

ONCE

PORCILIS
PRRS

)
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Porcilis PCV ID injekéni emulze pro prasata

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazda davka 0,2 ml obsahuje:

Léciva latka:

Praseci cirkovirus typ 2 ORF2 podjednotkovy antigen

> 1436 AU’

Adjuvans:
Dl-a-tokoferolacetat
Lehky tekuty parafin

"Antigenni jednotky stanovené in vitro testem Ucinnosti (test mnoZstvi antigenu)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni emulze.
Po roztfepani homogenni bila az témér bila emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiLOVE DRUHY ZViRAT
Prasata ve vykrmu.

4.2 INDIKACE S UPRESNENIM PRO CILOVY DRUH ZVIRAT

K aktivni imunizaci prasat ve vykrmu ke sniZeni viremie, virového zatizeni
v plicich a lymfoidni tkani a ke sniZeni vylu¢ovani viru zpusobeného infekci
PCV2. Ke snizeni ztrat dennich pfirGstkt a uhynl spjatych s infekci PCV2.

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 23 tydnt po vakcinaci.

4.3 KONTRAINDIKACE
Nejsou.

4.4 ZVLASTNI UPOZORNENI PRO KAZDY CiLOVY DRUH
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5 ZVLASTNi OPATRENi PRO POUZITI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat
Neuplatriuje se.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé€ivy pFipravek
zvifatim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni |éCivy pripravek obsahuje mineraini olej. Nahodna injekce/
nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem muze zplsobit
silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu nebo prstu,

a ve vzacnych pfipadech muze vést ke ztraté postizeného prstu, pokud
neni poskytnuta rychla Iékarska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci
pripravku, vyhledejte Iékafskou pomoc, i kdyz $lo jen o velmi malé injekéné
aplikované mnozstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou. Pokud bolest
pretrvava vice nez 12 hodin po Iékafské prohlidce, obratte se na |Iékafe
Znovu.

Pro lékare:

Tento veterinarni IéCivy pfipravek obsahuje mineréini olej. | kdyZ bylo injekéné
aplikované malé mnozstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku muze vyvolat
intenzivni otok, ktery mize napf, kongit ischemickou nekrézou a dokonce i
ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péce je nutna a mize vyzadovat
v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zviasté
tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 NEZADOUCI UCINKY (FREKVENCE A ZAVAZNOST)

Ptechodné lokalni reakce pfedevsim ve formé tuhych nebolestivych otokt s
prumérem do 2 cm byly velmi ¢asto pozorovany v laboratornich a terénnich
studiich. Casto je pozorovan dvoufazovy projev lokalni reakce sestavajici

z narlstu a poklesu velikosti, nasledovan dal§im narGstem a poklesem. U
nékterych prasat maze reakce co do velikosti dosdhnout az 4 cm a mize byt
sledovano zarudnuti. Tyto lokalni reakce Uplné zmizi v obdobi zhruba 5 tydnu
po vakcinaci.

Cetnost nezadoucich uginkd je charakterizovana podle nasledujicich

pravidel:

« velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevily u vice nez
1z 10 oSetfenych zvifat)

« Gasté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

* neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

« vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

« velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych
hlaseni).

4.7 POUZITi V PRUBEHU BREZOSTI, LAKTACE NEBO SNASKY
Neuplatriuje se.

4.8 INTERAKCE S DALSIMI LECIVYMI PRIPRAVKY A DALSI FORMY
INTERAKCE

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, Ze vakcinu Ize podavat
prasatim od 3 tydnu stafi ve stejny den s vakcinou Porcilis M Hyo ID Once, bud
do odlisnych mist (napf. alternativnich stran krku), anebo do stejného mista za
predpokladu, Ze intradermalni podani kazdé vakciny je oddéleno

nejméné 3 cm od sebe.

Pred pouzitim &téte pribalovou informaci Porcilis M Hyo ID Once. V pfipadé, ze
jsou obé vakciny podany ve stejny den, mtze dojit k nartstu lokalnich reakci, které
mU0zou dosahnout velikosti az 6 cm u jednotlivych prasat, miZou trvat 7 tydnd a
velmi ¢asto jsou doprovazeny zarudnutim a strupy. V pripadé, Ze dojde ke strzeni
strupu, mlize byt Easto pozorovano malé poskozeni kiize. Navic je Casto v den
vakcinace sledovan prechodny nartst télesné teploty o priblizné 0,2°C. U nékterych
prasat mize byt narust t€lesné teploty az o 2°C. Zvifatlim se teplota navrati do
normalu od 1 do 2 dnt poté, co dosahla vrcholu.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Gcinnosti této vakciny, pokud je podana
zaroven s jinym veterinamim IéCivym pripravkem, vyjma vySe zminéného pfipravku.
Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinamim
lécivém pfipravku musi byt provedeno na zakladeé zvazeni jednotlivych piipadu.

4.9 PODAVANE MNOZSTVi A ZPUSOB PODANI

Pro intradermalni podani.

Pred pouzitim ponechte vakcinu, aby dosahla pokojové teploty (15°C-25°C)
a dobre potrepte.

Zabrarite vicenasobnému propichnuti zatky.

Vakcinujte prasata intradermalnim podanim 0,2 ml /zvife, pfednostné
po stranach krku, podél zadovych svalu nebo do stehna za pouziti
vicedavkového bezjehelniho zafizeni pro intradermalni aplikaci tekutin
zpUsobilého pro podavani ,jet-stream” objemu vakciny (0,2ml + 10%)
pres epidermalni vrstvu kuze.

Bezpecnost a ucinnost Porcilis PCV ID byla prokdzana za pouziti
zarfizeni IDAL.

Vakcinaéni schéma:
Aplikujte jednu davku od 3 tydnu stafi.

4.10 PREDAVKOVANI (SYMPTOMY, PRVNi POMOC, ANTIDOTA), POKUD
JE TO NUTNE
Data nejsou k dispozici.

4.11 OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych Ihat.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro prasata, inaktivované virové
vakciny pro prasata.

ATCvet kod: QI09AA07

Vakcina stimuluje u prasat vytvoreni aktivni imunity proti prase¢imu cirkoviru
typu 2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 SEZNAM POMOCNYCH LATEK
polysorbat 80

simetikon

chlorid sodny

chlorid draselny

dihydrat hydrogenfosfore€nanu sodného
dihydrogenfosfore¢nan draselny
dl-o-tokoferolacetat

lehky tekuty parafin

voda pro injekci

6.2 HLAVNI INKOMPATIBILITY
Nemisit s jinym veterinarnim lécivym pfipravkem.

6.3 DOBA POUZITELNOSTI

Doba pouzitelnosti veterinarniho Ié¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2
roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 8 hodin.

6.4 ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovaveijte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Chrarite pred mrazem.

Chrarite pred pfimym sluneénim zafenim.

6.5 DRUH A SLOZENI VNITRNIHO OBALU

Sklenéné injekéni lahvicky (typ I) s obsahem 10 ml, uzaviené nitrylgumovou
zatkou a utésnéné hlinikovym vickem.

PET (polyetylén-tereftalatove) injekeni lahvicky s obsahem 20 ml, uzaviené
nitrylgumovou zatkou a utésnéné hlinikovym vickem.

Velikost baleni:

Kartonova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou s obsahem 10 ml.
Kartonova krabicka s 10 sklenénymi injekénimi lahvickami s obsahem 10 ml.
Kartonova krabi¢ka s 1 PET injekéni lahvickou s obsahem 20 ml.

Kartonova krabi¢ka s 10 PET injekénimi lahvickami s obsahem 20 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO
VETERINARNIHO PRIPRAVKU NEBO ODPADU, KTERY POCHAZ| Z
TOHOTO PRIPRAVKU

V8echen nepouzity veterinarni lécivy pFipravek nebo odpad, ktery pochazi z
tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Intervet International BV
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Datum posledniho prodlouzeni:
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Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém pfipravku jsou k dispozici
na webovych strankach Evropské agentury pro 1éCivé pripravky (http://ema.
europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITi
Neuplatriuje se.



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 sine¢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 lieckovkou 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.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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i SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Porcilis PRRS lyofilizat a rozpustadlo na injekénl suspenziu pre osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka 2 ml (i.m.) alebo 0,2 ml (i.d.) rozriedenej vakciny obsahuje:
Lyofilizat:
¢inna latka:
Zivy atenuovany virus PRRS, kmeri DV min. 10*°— 10 TCID, *
Rozpustadlo (Diluvac Forte):
Adjuvans: dl-a-tokoferol acetat: 75 mg/ml
*50% infekéna davka pre tkanivové kultary
Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat a rozpustadlo na injekénl suspenziu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CIELOVE DRUHYi
Osipané

4.2 INDIKACIE NA POUZITIE SO SPECIFIKOVANIM CIELOVYCH DRUHOV
Na aktivnu imunizaciu klinicky zdravych o$ipanych v prostredi kontaminovanom virusom PRRS, na
znizenie virémie spésobenej infekciou eurépskymi kmerimi virusu PRRS.

Specifické tvrdenia
Pre vykrmoveé o$ipané je najzavaznej$im vplyv virusu na respiracny systém. Preukazné zlepSenie
chovnych vysledkov (znizenie imrtnosti z dovodu infekcie PRRS a zvysenie denného prirastku
a konverzii krmiva) boli pozorované do konca vykrmového obdobia u vakcinovanych osipanych
Boéas terénnych pokusov.

re chovné osipané je najzavaznejsim vplyv virusu na reprodukény systém. Preukazné zlepSenie
reprodukéne;j vykonnosti 6skrétenie navratu do estru, zniZenie potratov a pred€asnych praseni,
narast opraseni, po¢tu Zivonarodenych prasiatok a po¢tu odstavenych prasiatok od prasnice) boli
pozorované
u vakcinovanych o$ipanych pocas terénnych pokusov.

Chranenost bola preukazana celenzne 28 dni po vakcinacii. Preukazané bolo trvanie imunity
pocas najmenej 24 tyzdriov.

4.3 KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat v chove, kde prevalencia eurépskeho PRRS virusu nebola stanovena spolahlivou
diagnostickou metédou.

4.4 OSOBITNE UPOZORNENIA PRE KAZDY CIELOVY DRUH

Vakcina Porcilis PRRS smie byf'g)ouiité len v prostredi kontaminovanom virusom PRRS, kde bola

erevalencia eurépskeho virusu PRRS stanovena spolahlivou diagnostickou virologickou metédou.
ie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti vakciny u kancov pre reprodukéné ucely.

Nepouzivat v chove, kde bol prijaty program eradikacie PRRS-u zaloZeny na serologii.

4.5 OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA POUZIVANIE

Osobitné bezpecnostné opatrenia na Eouiivanie u zvierat

Je potrebné vyhnut sa zavleceniu vakcinaéného kmena do oblasti, kde virus PRRS uz nie je

R‘ritomny. Vakcinacny virus sa moze $irit na o$ipané v kontakte pocas 5 tyzdiov po vakcinacii.
ajbeznejsi sposob Sirenia je cestou priameho kontaktu, ale nie je vylu¢ené ani Sirenie

kontaminovanymi predmetmi alebo vzduchom. Je potrebné zabranit’ Sireniu vakcinaéného

virusu z vakcinovanych zvierat na nevakcinované &apr. gravidné prasnice), ktoré by mali ostat’

neinfikované. Nepouzivat' u chovnych kancov ktorych semeno je uréené pre seronegativne chovy,

kedZe virus mdze byt vylu¢ovany semenom pocas mnoho tyzdriov.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré mé urobit osoba podavajuca liek zvieratam
prn’pade nahodného samoinjikovania v¥hl’adaf ihned lekarsku pomoc a ukazat pisomnu
informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Po intramuskularnej vakcinacii sa méze zriedkavo vyskytnut prechodna hypertermia. Zriedkavo
mbze vakcinacia vyvolat' hypersenzitivne reakcie ako dychavi¢nost, hyperemiu, ulahnutie, triasku,
excitaciu a davenie. Tieto priznaky zvyCajne vymiznu spontanne a uplne do niekolkych minat po
vakcinacii av8ak vo velmi zriedkavych pripadoch sa vyskytli smrtelné anafylaktické reakcie.

Malé tuhé intradermalne uzliky (s priemerom max. 1,5 cm) pozorované po intradermainej aplikécii
s znakom spravnej vakcinacnej techniky. Tieto kozné uzliky su vo v8eobecnosti pozorované nie
viac ako 14 dni, ale'vynimo¢ne mézu pretrvavat 29 dni alebo dihsie.

Frekvencia vyskytu neZiaducich Ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

velmi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1z 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 liecenych zvierat)

zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 POUZITIE POCAS GRAVIDITY, LAKTACIE, ZNASKY

Prasnicky a prasnice prosté virusu PRRS by nemali byt vakcinované pocas gravidity, pretoze

to méze mat negativne nasledky. Vakcinacia pocas gravidity je bezpecna len ak je vykonana u

grasni(:iek a prasnic, ktoré uz boli imunizované proti eurépskemu virusu PRRS vakcinaciou alebo
oli vystavené terénnej infekcii.

4.8 LIEKOVE INTERAKCIE A INE FORMY VZAJOMNEHO POSOBENIA
Informacie o bezpecnosti a ucinnosti vakciny podanej intramuskularne vykrmovym oé'\ij)anym od 4.
tgidﬁa Zivota su dostupné a dokazuju, Ze vakcinu mozno miesat s vakcinou Porcilis M.hyo.

red podanim mieSanej vakciny je potrebné precitat’ si aj pisomnu informaciu pre pouzivatelov
vakceiny Porcilis M.hyo.

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a t¢innosti pri podani Porcilis PRRS mieSanej s Porcilis
M.hyo u plemennych zvierat alebo pocas gravidity.

Dalej, informacie o bezpec€nosti a uginnosti si dostupné u vakciny podanej oboma spdsobmi
podania u vykrmovych oSipanych od 3. tyZdna Zivota a dokazujd, ze vakcinL\J)e mozné podat’

s Porcilis PCV M hyo, s Porcilis Lawsonia, alebo so zmiesanymi Porcilis PCV M hyo a Porcilis
Lawsonia, v rovnakom ¢ase, ale na rézne miesta (prednostne na opacnu stranu krku). Pred
podanim je potrebné precitat si pisomnu informaciu pre pouzivatelov vakciny Porcilis PCV M hyo
al/alebo Porcilis Lawsonia.

ngéenie telesnej teploty u individuélnzch oSipanych méze po spolo¢nom podani ¢asto presiahnut’
2°C. Teplota sa vrati k normalu do 1 - 2 dni po zaznamenani najvgééej teploty. Po intradermalnej

a Eo intramuskularnej vakcinacii sa mozu ¢asto objavit poéntc od 5 dni po vakcinacii do¢asné
lokéalne reakcie v mieste podania, ktoré sa obmedzuiu na mierny opuch (s priemerom maximaline 2
cm). Tieto reakcie moZzu prilezitostne pretrvavat do 29 dni po vakcincii, alebo dlhsie.

Menej ¢asto sa m6zu po vakcinacii objavit reakcie z precitlivenosti.

Nie su dostupné Ziadne informéacie o bezpecnosti a cinnosti pri podani Porcilis PRRS spolo¢ne s
Porcilis PCV M hyo a/alebo Porcilis Lawsonia v rovnakom ¢ase ale na rozne miesta u plemennych
zvierat alebo poc¢as gravidity.

Nie su dostupné Ziadne informéacie o bezpec¢nosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s

inym veterinarnym liekom okrem hore uvedeného lieku. Rozhodnutie ¢i pouzit tuto vakcinu pred
alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 DAVKOVANIE A SPOSOB PODANIA LIEKU
'Bozri)edit' vakcinu pridanim zodpovedajiceho mnozstva rozpustadla (pouzivat vyhradne Diluvac
orte).

Pocet Objem riedidla (ml) potrebného pre
davok na intramuskularnu intradermalnu
liekovku aplikaciu aplikaciu

10 20 2

25 50 5

50 100 10

100 200 20

Pred pouzitim nechat vakcinu dosiahnut izbovu teplotu (15°C — 25°C) a dobre pretriast.

Déavkovanie:

Intramuskularna injekcia: 2 ml do krku.

Intradermalna aﬁlikécia: 0.2 ml do vrchnej ¢asti alebo do lavej alebo pravej strany krku, alebo
pozdIz chrbtového svalu, pouzitim intradermalneho zariadenia.

Malé, prechodné, intradermalne uzliky pozorované po intradermalnej aplikacii si znakom spravnej
vakcinacnej techniky.

Vakcinacnéa schéma:
Jedna davka sa podava o$ipanym od 2 tyzdriov Zivota.

Vykrmové osipané: jedna vakcindcia je dostatoéna na ochranu az do porazky.

Chovné osipané: pre prasnicky sa odporuca (re)vakcinécia 2-4 tyZdne pred pripustenim.

Na dosiahnutie vysokej a homolognej hladiny imunity sa odporuca revakcinacia v pravidelnom
intervale, bud pred kaZdou nasledujdcou graviditou alebo nahodne v 4 — mesacnom intervale.
Gra&/igné prasnice by mali byt vakcinovane len po predchadzajicom vystaveni eurépskemu virusu

Odporuca sa vakcinovat vSetky cielové oSipané v stade od najskorSieho odporucaného veku.
Materské protilatky mozu interferovat' s odozvou na vakcinaciu.

Nr?vo §aradené zvieratd prosté virusu PRRS (napr. Prasnicky presunuté z PRRS negativneho
chovu) sa

maju vakcinovat pred graviditou.

Pri simultannom pouziti s Porcilis M hyo u vykrmovych oSipanych od 4 tyZdriov Zivota vakcinu
rozriedit’ kratko pred pouzitim. MieSanie vykonat nasledovne:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo
10 davok + 20 ml

25 davok + 50 ml

50 davok + 100 ml

100 davok + 200 ml

Jednu davku ﬂ2 ml) Porcilis M Hlyo zmieSanej s Porcilis PRRS podat intramuskularne do krku.
Pouzivat sterilné striekacky a ihly alebo Cisté zariadenie na intradermalnu aplikaciu.

4.10 PREDAVKOVANIE (PRIZNAKY, NUDZOVE POSTUPY, ANTIDOTA) AK SU POTREBNE
Uginky pozorované po 10-nasobnom predavkovani vakcinaéného virusu a po 2-nasobnom
predavkovani rozpustadla boli podobné G¢inkom pozorovanym po jednej davke vakciny.

3}111 'OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)
ni

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: osipané, ziva PRRS virusova vakcina.
ATCvet kod: IQ09AD0O3

Intramuskulérna a intradermalna aplikécia Porcilis PRRS vyvolava tvorbu Specifickych protilatok a
aktivnu imunizaciu proti infekcii sposobenej eurépskymi kmerimi virusu reprodukéného

a respiraéného syndrému prasiat. Imunitu zvySuje a-tokoferolovym adjuvans obsiahnuty v
rozpustadle na rekonstituciu.

Neboli zistené Ziadne Statisticke rozdiely v protilatkovej odozve medzi zvieratami vakcinovanymi
i.d. ai.m. sposobom. Na zaklade protilatok navodenych vakcinaciou, nie je mozné rozlisit zvierata
vakcinované od zvierat prirodzene infikovanych eurdpskym kmefiom virusu PRRS.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 ZOZNAM POMOCNYCH LATOK
Lyofilizat:

Sacharéza

Hovéadzi sérovy albumin
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Natrium hydrogen glutamat

Voda na injekcie

Rozpustadlo Diluvac Forte:

Tokoferol acetat alfa

Polysorbat

Chlorid sodny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Simetikon

Voda na injekcie

6.2 ZAVAZNE INKOMPATIBILITY
Tento liek nemiesat' s inym veterinérn%m liekom okrem rozpustadla dodavaného na pouzitie s touto
vakcinou alebo s vakcinou Porcilis M.hyo.

6.3 CAS POUZITELNOSTI

L;yoﬁlizét:
as pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Rozpustadlo:
as pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: v sklenenej liekovke 4
roky, v PET liekovke 2 roky.

Cas pouzitelnosti po nariedeni: 3 hodiny R/nii izbovej teplote.
Cas pouzitelnosti po zmiesani s Porcilis M Hyo: 1 hodina pri izbovej teplote.

6.4 OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Vaktlzl'na alebo kombinované balenie: Uchovavat pri teplote 2°C - 8°C (v chladni¢ke). Chranit pred
svetiom.

Rozpustadlo: Uchovavat pri teplote do 25°C.

6.5 CHARAKTER A ZLOZENIE VNUTORNEHO OBALU

Obal lyofilizatu:

Sklenena liekovka typu | (Ph.Eur.), uzatvorena halogénbutylovou gumovou zatkou (Ph.Eur.)
a hlinikovym uzaverom.

Obal rozpustadia:
Sklenena liekovka typu | (Ph.Eur.), alebo PET flada, uzatvorena halogénbutylovou gumovou zatkou

(Ph.Eur.) a hlinikovym uzaverom.

Balenie pre i.m. aplikaciu:

Rozpustadlo méze byt balené spolu s lyofilizatom alebo osobitne:

Lepenkové $katulky s 1 alebo 10 liekovkami obsahujicimi 10, 25, 50 alebo 100 davok lyofilizatu.

Lepenkové Skatulky s 1 alebo 10 sklenenymi alebo PET liekovkami obsahujtcimi 20, 50,100 alebo

200 ml rozpustadla Diluvac Forte.

Le{)enkove Skatulky s 1 alebo 10 liekovkami obsahujucimi 10, 25, 50 alebo 100 davok lyofilizatu a

SD'I alebc'; 1r0t sklenenymi alebo PET liekovkami obsahujtcimi 20, 50,100 alebo 200 ml rozpustadla
iluvac Forte.

Balenie pre i.d. aplikaciu:

Lepenkové skatulky s 1 alebo 5 sklenenymi liekovkami obsahujtcimi 10, 25, 50 alebo 100 davok
lyofilizatu a 1 alebo 5 sklenenych alebo PET liekoviek obsahujicich 2, 5,10 alebo 20 ml
rozpustadla

Diluvac Forte.

Nie vetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zZlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.
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