1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis PCV ID injektionsveske, emulsion, til svin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En dosis pa 0,2 ml indeholder:

Aktivt stof:

Porcint circovirus type 2 ORF2 subunit-antigen > 1436 AU!
Adjuvanser:

DL-alpha-tocopherylacetat 0,6 mg

Tynd paraftinolie 8,3 mg

!'* Antigen-enheder malt ved in vitro potency test (antigenic mass assay).

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, emulsion.

Homogen hvid til nesten hvid emulsion efter omrystning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Svin.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Til aktiv immunisering af svin for at reducere vireemi, virusmangden i lunger og lymfevav samt
virusudskillelse forarsaget af PCV2-infektion. Til reduktion af fald i tilvaekst og dedelighed i

forbindelse med PCV2-infektion.

Immunitetens indtreeden: 2 uger efter vaccination.
Immunitetens varighed: 23 uger efter vaccination.

4.3 Kontraindikationer

Kun raske dyr mé vaccineres.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Ingen.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr
Anvendelse af vaccinen til orner er ikke undersagt.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr
Til brugeren:




Dette veterin@rleegemiddel indeholder mineralolie. Uforsetlig injektion/selvinjektion kan medfere
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfelde
medfore tab af den pagaeldende finger, hvis den ikke behandles omgéaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinerlegemiddel, skal du sgge omgaende leegehjzlp,
ogsd selvom det kun drejer sig om en meget lille mengde, og tag indleegssedlen med dig.

Hvis smerten fortsatter i over 12 timer efter legeundersogelsen, skal du sege leegehjelp igen.

Til legen:

Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,
kan uforsatlig injektion af produktet medfore kraftige havelser, der eksempelvis kan resultere i
iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kreeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig
om fingerbleddele eller -sener.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Forbigaende lokale reaktioner, oftest bestdende af harde, ikke smertefulde haevelser pa op til 2 cm i
diameter, var meget almindeligt observeret i laboratoriestudier og feltforsgg. Lokale reaktioner, der
udviser et bifasisk menster, idet de bestar af en stigning og et fald efterfulgt af endnu en stigning og et
fald i sterrelse, er almindelige. Hos enkelte svin kan sterrelsen blive op til 6,5 cm og redme kan
observeres. De lokale reaktioner forsvinder helt inden for ca. 7 uger efter vaccination.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- sjeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- meget sjeldne (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under drzgtighed, laktation eller zgleegning
Kan anvendes under draegtighed og diegivning.
4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at denne vaccine fra 3-ugers-alderen
kan gives samme dag som Porcilis M Hyo ID ONCE enten pé forskellige injektionssteder (fx pé
forskellige sider af halsen), eller pa samme sted safremt den intradermale administration af hver
vaccine sker med mindst 3 cm mellemrum.

Specifik information om Porcilis M Hyo ID ONCE ber seges i produktresumeet. Hvis begge vacciner
gives samme dag, kan sterrelsen af lokale reaktioner blive op til 6 cm hos enkelte svin og persistere i 7
uger, og det er meget almindeligt, at de er efterfulgt af redme og skorpedannelse. I det tilfalde, at
skorpen gnubbes af, er det almindeligt, at der sker mindre beskadigelser af huden. Desuden er en
forbigdende stigning i kropstemperaturen pa vaccinationsdagen pé ca. 0,2 °C almindeligt
forekommende. Hos enkelte svin kan temperaturen stige med op til 2 °C. Dyrets temperatur vender
tilbage til normaltilstand inden for 1-2 dage efter, temperaturen har toppet.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr udover produktet neevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelte tilfzlde.

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning hos svin fra 3-ugers alderen, som viser, at denne
vaccine kan blandes med Porcilis Lawsonia ID Vet. (se pkt. 4.9 nedenfor). Produktspecifikationerne
for Porcilis Lawsonia ID Vet. ber laeses for administration. Bivirkninger er beskrevet i pkt. 4.6, med
undtagelse af lokale reaktioner pa injektionsstedet, hvor en maksimal sterrelse pé op til 7 cm kan
forekomme hos enkelte svin.



4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til intradermal anvendelse.
Vaccinen skal have opnéet stuetemperatur (15°C — 25°C) og omrystes grundigt for brug.
Undga anbrud gentagne gange.

Intradermal administration af 0,2 ml pr. dyr helst pé siden af halsen, langs musklerne i ryggen eller i
bagbenet (alle svin) eller i perianalomradet (svin til reproduktion) ved brug af et egnet nélefrit apparat
til intradermal flerdosisinjektion beregnet til at levere en ”jet-strom” volumen af vaccine (0,2 ml+
10%) igennem det epidermale lag i huden. Sikkerhed og virkning af Porcilis PCV ID er blevet pavist
ved anvendelse af det nalefri apparat IDAL®.

Vaccinationsprogram:
Vaccinér én gang fra en alder pa 3 uger og opefter, og revaccination er anbefalet i 23 ugers intervaller.

Blandet anvendelse med Porcilis Lawsonia ID Vet.

Porcilis PCV ID kan bruges til at rekonstituere Porcilis Lawsonia ID Vet. lyofilisat kort for
vaccination hos svin fra 3-ugers alderen, som beskrevet nedenfor:

Porcilis Lawsonia ID Vet. lyofilisat | Porcilis PCV ID
50 doser 10 ml
100 doser 20 ml

For korrekt rekonstitution og anvendelse, folg proceduren nedenfor:

1. Lad Porcilis PCV ID opna stuetemperatur og ryst grundigt for brug.

2. Tilfer cirka 5-10 ml Porcilis PCV ID til Porcilis Lawsonia ID Vet. lyofilisatet og bland kortvarigt.
3. Traek det rekonstituerede koncentrat op fra heetteglasset, og injicer det tilbage til hatteglasset med
Porcilis PCV ID. Ryst kortvarigt for at blande.

4. Brug vaccineblandingen indenfor 6 timer fra rekonstitution. Al vaccine, der er tilbage pa dette
tidspunkt, ber kasseres.

Dosering:
En enkelt dosis (0,2 ml) Porcilis Lawsonia ID Vet. blandet med Porcilis PCV ID gives intradermalt 1

halsen.

Visuelt udseende efter rekonstitution: Homogen, hvid til nasten hvid emulsion efter omrystning.
Undga kontaminering ved gentagne anbrud.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Der findes ingen tilgengelige data.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 degn.

S. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologika til Suidae, inaktiverede virale vacciner til svin.
ATCvet-kode: QI09AA07

Produktet stimulerer udviklingen af aktiv immunitet mod porcint circovirus type 2 hos svin.



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Polysorbat 80

Simeticon

Natriumchlorid
Kaliumchlorid
Dinatriumphosphatdihydrat
Kaliumdihydrogenphosphat
DL-alpha-tocopherylacetat
Tynd paraffinolie

Vand til injektionsvaesker

6.2 Vaesentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 ar
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 8 timer

6.4. Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod direkte sollys.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Heetteglas af glas (type I) med 10 ml lukket med prop af nitrilgummi og forseglet med
aluminiumshette.

PET (polyethylenterephthalat) heetteglas med 20 ml lukket med prop af nitrilgummi og forseglet med
aluminiumshette.

Pakningssterrelser:

Aske med 1 heetteglas af glas 4 10 ml.
Aske med 10 hatteglas af glas 4 10 ml.
Aske med 1 PET-hatteglas 4 20 ml.
Aske med 10 PET-hatteglas a 20 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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



8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/015/187/001-004

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsferingstilladelse: 28/08/2015

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 27/05/2020

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

{MM/AAAA}

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



