1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Porcilis PCV M Hyo injekéni emulze pro prasata

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI
Davka 2 ml obsahuije:
Lécive latky:

Praseci cirkovirus typ 2 (PCV2), ORF2 podjednotkovy antigen =2828 AU’
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana, kmen J >2,69 RPU?
Adjuvans:

Lehky tekuty parafin 0,268 ml
Hlinik (jako hydroxid) 2,0mg

" Antigenni jednotky uréeny podle in vitro testu ucinnosti (ELISA).
2 Jednotky relativni icinnosti definovany proti referen¢ni vakciné.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

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

4.2 INDIKACE S UPRESNENIM PRO CILOVY DRUH ZVIiRAT

K aktivni imunizaci prasat ke sniZeni virémie, virového zatiZeni v plicich a
lymfoidni tkani, vylu€ovani viru zplisobeného infekci prase¢im cirkovirem
typ 2 (PCV2) a ke snizeni zavaznosti plicnich 1ézi zplsobenych infekci
Mycoplasma hyopneumoniae. K redukci snizeni denniho pfirstku ve fazi
vykrmu spjatého s infekci Mycoplasma hyopneumoniae a /nebo PCV2
(jak bylo sledovano v terénnich studiich).

Nastup imunity po vakcinaci jednou davkou:

PCV2: 2 tydny po vakcinaci

M. hyopneumoniae: 4 tydny po vakcinaci.

Nastup imunity po vakcinaci dvéma davkami:

PCV2: 18 dni po prvni vakcinaci

M. hyopneumoniae: 3 tydny po druhé vakcinaci.

Trvani imunity (obé vakcina¢ni schémata) :

PCV2: 22 tydn( po (posledni) vakcinaci.

M. hyopneumoniae: 21 tydnl po (posledni) vakcinaci.

4.3 KONTRAINDIKACE
Nejsou.

4.4 ZVLASTNi UPOZORNENI PRO KAZDY CiLOVY DRUH
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

4.5 ZVLASTNi OPATRENI PRO POUZITI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

Neuplatriuje se.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy
pfipravek zvifatim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni |éCivy pfipravek obsahuje mineralni 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 mize vést ke ztraté postizeného
prstu, pokud neni poskytnuta rychla Iékafska péce. Pokud u vas doslo
k nahodné injekci pfipravku, vyhledejte Iékafskou pomoc, i kdyz $lo jen
o0 malé mnozstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou. Pokud bolest
pretrvava vice nez 12 hodin po lékafské prohlidce, obratte se na lékafe
Znovu.

Pro lékare:

Tento veterinarni IéCivy pfipravek obsahuje mineraini 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 péde
je nutna a maze vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista,
kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo
Slacha.

4.6 NEZADOUCI UCINKY (FREKVENCE A ZAVAZNOST)

V laboratornich a terénnich studiich:

V den vakcinace se velmi Casto objevuje zvySeni télesné teploty
(v praméru  1°C, u nékterych prasat az o 2°C). Témto zvifatim se teplota
navrati k normalu od 1 do 2 dn poté, co dosahla vrcholu.

Neobvykle mohou byt sledovany do jednoho dne po vakcinaci mirné
systémové reakce spocivajici v tendenci zvifat byt méné aktivni, lehat
si a v projevech drobnych znamek nepohodli. Hypersenzitivité podobné
reakce mohou byt pozorovany ve vzacnych pfipadech po prvni vakcinaci
dle vakcinaéniho schématu o dvou davkach.

Neobvykle se mohou objevit pfechodné lokalni reakce v misté injekéniho
podani, které jsou omezeny na mirné otoky (v priméru do 2 cm). Tyto
reakce vymizi v pribé&hu 12 dnl po prvni vakcinaci dle vakcinaéniho
schématu o dvou davkach a do 3 dnG po ukonéeni vakcinace dle

vakcina¢niho schématu bud jednou, nebo dvéma davkami.

Zku$enosti po uvedeni na trh (po vakcinaci jednou davkou):

Reakce anafylaktického typu, které mohou byt Zivot ohrozuijici, se objevuji

ve velmi vzacnych pfipadech. Pokud dojde k témto reakcim, doporucuje

se vhodna lécba.

Cetnost nezadoucich tginkil je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

. velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10
oSetfenych zvifat)

. Casté (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).

4.9 PODAVANE MNOZSTVi A ZPUSOB PODANI

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

Zabrarnite kontaminaci.

Vakcinujte prasata intramuskularni injekci do krku.

Vakcinaéni schéma jednou davkou:

Jedna davka (2 ml) pro prasata od véku 3 tydnu.

Vakcinaéni schéma dvéma davkami:

Dvé injekce, 1 ml kazda, pro prasata od véku 3 dnd v intervalu nejméné
18 dna.

Délka jehly a jeji primér maji byt pfizpusobeny véku zvifat.

V pfipadé, ze se infekce PCV2 a/nebo M. hyopneumoniae objevi brzy,
doporucuje se vakcinaéni schéma o dvou davkach.

Smichané pouziti s Porcilis Lawsonia

Emulze Porcilis PCV M Hyo muaze byt pouzita pro rekonstituci lyofilizatu
Porcilis Lawsonia kratce pfed vakcinaci prasat od 3 tydnG véku
nasledovné:

Lyofilizat Porcilis Lawsonia Porcilis PCV M Hyo
50 davek 100 ml
100 davek 200 ml

Pro spravnou rekonstituci a spravné podani pouzijte nasledovni postup:

1. Nechejte Porcilis PCV M Hyo dosahnout pokojové teploty a pred
pouzitim fadné protfepejte.

2.  Pridejte 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo k lyofilizatu Porcilis Lawsonia a
kratce promichejte.

3. Odeberte rekonstituovany koncentrat z injekéni lahvicky a pfemistéte
ho zpét do injekéni lahvicky s Porcilis PCV M Hyo. Promichejte
kratkym protfepanim.

4.  Smichanou vakcinu pouzijte do 6 hodin po rekonstituci. Jakykoliv
nespotfebovany zbytek vakciny ma byt po této dobé zlikvidovan.

Davkovani:

Podejte jednu davku (2 ml) Porcilis Lawsonia smichanou s Porcilis PCV

M Hyo intramuskularné do krku.

Vizualni vzhled po rekonstituci: po protfepani homogenni bila az témér

bila emulze.

4.11 OCHRANN(A)E LHUTA(Y)
Bez ochrannych |hut.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Intervet International BV
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9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum registrace: 07/11/2014.
Datum posledniho prodlouzeni: 13/09/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé€ivém pfipravku jsou k
dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro |éCivé pfipravky
(http://ema.europa.eu).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiiuje se.



