BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Porcilis PCV ID, injektionsvétska, emulsion for svin

2. Sammansiittning

En dos (0,2 ml) innehaller:

Aktiv substans:

Porcint circovirus, typ 2 ORF2 subenhetsantigen > 1436 AU!
Adjuvans:

DIl-a-tokoferylacetat 0,6 mg
Lattflytande paraffin 8,3 mg

! Antigenenheter bestimt genom in vitro potenstest (antigenic mass assay).
Injektionsvitska, emulsion.

Homogen (jamn) vit till ndstan vit emulsion efter skakning.

3. Djurslag

Svin.

4. Anvindningsomriden

For aktiv immunisering av svin for att minska viremi, virusmangd i lungor och lymfvdvnad och
virusutsondring orsakad av porcint circovirus typ 2- (PCV2) infektion. For att minska utebliven daglig
viktuppgéang och dodlighet associerad med PCV2-infektion.

Immunitetens insdttande: 2 veckor efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: 26 veckor efter vaccination.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Anvindning av detta vaccin till galtar har inte utvirderats.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta ldkemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjélvinjektion kan leda till svar smérta
och svullnad, sérskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.
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Vid oavsiktlig injektion med detta likemedel, uppsok snabbt ldkare, &ven om endast en mycket liten
maéngd injicerats, och ta med denna information.
Om smaértan kvarstar i mer dn 12 timmar efter ldkarundersdkning, kontakta ldkare igen.

Till 1dkaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om sma mingder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta ldkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
dven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krivs och tidig incision och
irrigation av det injicerade omréadet kan behovas, sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Driktighet och digivning:
Kan anvéndas under driktighet och digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Data avseende sikerhet och effekt hos grisar frén 3 veckors alder visar att detta vaccin kan
administreras blandat med Porcilis Lawsonia ID vet. (se avsnitt 8 nedan) och/eller icke-blandat med
Porcilis M Hyo ID vet. och/eller icke-blandat med Porcilis PRRS (intradermal administreringsvag).
Administrering av respektive icke-blandat vaccin ska goras minst 3 cm frén varandra.

Information bor inhdmtas fran produktinformationen for Porcilis Lawsonia ID vet.,Porcilis M Hyo ID
vet. och Porcilis PRRS fore administrering.

Biverkningar dr desamma som beskrivs i avsnitt 7, forutom for svullnad vid injektionsstéllet, ddr en
maximal storlek pé upp till 7 cm kan férekomma hos enskilda grisar. Svullnad vid injektionsstéllet kan
kvarsta i upp till 7 veckor och atf6ljs i mycket vanliga fall av rodnad och krustor. Om krustorna
gnuggas bort dr det vanligt att en liten skada pa huden kan ses. Forh6jd temperatur pé
vaccinationsdagen (medelvarde 0,3 °C, hos enskilda grisar upp till 2 °C) ar vanligt. Djurets temperatur
atergdr till det normala inom 1-2 dagar efter att topptemperaturen observerats.

Vaccinerade grisar kan i séllsynta fall uppvisa tecken pa obehag samt en vilja att ligga ner.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
ndgot annat lakemedel forutom ldkemedlet som némns ovan. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas
fore eller efter ndgot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med négot annat l&kemedel férutom de som ndmns i stycket ovan.

7/ Biverkningar

Svin:Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstéllet™®

(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

*oftast bestaende av héarda, icke-sméartsamma svullnader med en diameter pa upp till 2 cm. En vanlig observation &r att de
lokala svullnaderna foljer ett tvafasmonster, bestdende av en 6kning och minskning foljt av ytterligare en 6kning och
minskning av storleken. Hos enskilda grisar kan storleken dka till 6,5 cm och rodnad och/eller krustor kan forekomma. De
lokala svullnaderna forsvinner helt inom ca 7 veckor efter vaccinationen.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till den lokala foretrddaren for innehavaren av godkdnnandet for forséljning
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem.
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvigar

For intradermal anvandning.

Intradermal administrering av 0,2 ml per djur, foretrddesvis pa sidorna av halsen, 1&ngs musklerna i
ryggen eller i bakbenet (alla grisar) eller perianalt (till gyltor och suggor) med en ldmplig intradermal
automatinjektor for nallés administrering av vitskor som dr anpassad for att i form av en ”jetstrom”
placera en dos vaccin (0,2 ml £+ 10%) under epidermis (det 6versta hudlagret).

Sédkerhet och effekt av Porcilis PCV ID har visats da vaccinationssystemet IDAL anvénds for
administrering.

Vaccinationsschema:
Vaccinera 1 géng fran 3 veckors alder. Revaccination med 26 veckors intervall rekommenderas.

Blandning med Porcilis Lawsonia ID vet.:
Porcilis PCV ID kan anvéndas for att rekonstituera Porcilis Lawsonia ID vet. frystorkat pulver, till
grisar fran 3 veckors alder enligt nedan:

Porcilis Lawsonia ID vet., frystorkat pulver Porcilis PCV ID

50 doser 10 ml
100 doser 20 ml
For korrekt blandning och administrering, anvénd foljande instruktion:
1. Lat Porcilis PCV ID uppné rumstemperatur och skaka vél fore anvéndning.
2. Tillsétt ca 5-10 ml av Porcilis PCV ID till Porcilis Lawsonia ID vet. frystorkat pulver och
blanda.
3. Dra upp den forsta blandningen fran injektionsflaskan och dverfor den tillbaka in 1
injektionsflaskan med Porcilis PCV ID. Skaka for att blanda den nu férdiga blandningen.
4. Anvind den fardiga vaccinsuspensionen inom 6 timmar efter beredning. Eventuellt Gverblivet

vaccin bor kasseras efter denna tid.

Dosering:
En dos (0,2 ml) av Porcilis Lawsonia ID vet. blandat med Porcilis PCV ID ges intradermalt pa halsen.

Utseende efter beredning: Homogen vit, till ndstan vit emulsion efter skakning.

Undvik kontamination genom upprepad perforering av gummiproppen under anvindning.

9. Réd om korrekt administrering

Lat vaccinet anta rumstemperatur (15 °C - 25 °C) innan det ges och skaka vél fére anvéndning.
Undvik upprepad perforering av membranet i injektionsflaskan.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras 1 kylskap (2 °C - 8 °C).
Fér ¢j frysas.
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Skyddas mot direkt solljus.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 8 timmar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med lédkemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/15/187/001-004.
Kartong med 1 eller 10 injektionsflaskor om 10 eller 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
DD/MM/AAAA

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

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

Kontaktuppgeifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Animal Health Belgium BV-SRL Intervet International B.V.

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111

Penyb6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg

Intervet International B.V. MSD Animal Health Belgium BV-SRL

Ten: +359 28193749 Teél/Tel: +32 (0)2 370 94 01
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Ceska republika
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

Danmark
MSD Animal Health A/S
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Intervet Deutschland GmbH
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111

EALada
Intervet Hellas A.E.
TnA: +30210 989 7452

Espaiia
Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Tel: +34 923 19 03 45

France
Intervet S.A.S / Intervet / MSD Santé Animale
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska

Intervet International B.V. podruznica u
Republici Hrvatskoj

Tel: +3851 6611339

Ireland
Intervet (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
MSD Animal Health S.r.1.
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
Intervet Hellas A.E.
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111

17. Ovrig information

18

Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./ Intervet Hungaria
Ertékesité Kft.

Tel.: +36 1439 4597

Malta

Intervet International B.V.

Tel: +39 02 516861

Nederland
MSD Animal Health-Intervet Nederland B.V.
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
MSD Animal Health Norge AS
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Intervet Ges.mb.H.
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Intervet Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
MSD Animal Health Lda.
Tel: +351 214 465 700

Romaénia
Intervet Romania S.R.L.
Tel: +4021 3118311

Slovenija

Intervet International B.V.
Podruznica u Republici Hrvatskoj
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
MSD Animal Health Oy
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
MSD Animal Health Sweden AB
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Intervet (Ireland) Limited
Tel: +353 (0) 12970220



