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).

Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjeelpestoffer og andre bestanddele

Polysorbat 80

Simeticon

Natriumchlorid
Kaliumchlorid
Dinatriumphosphatdihydrat
Kaliumdihydrogenphosphat
Vand til injektionsvaesker

Homogen, hvid til neesten hvid emulsion efter omrystning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Svin.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af svin for at reducere viremi, virusmangden i lunger og lymfevav samt
virusudskillelse forarsaget af PCV2-infektion. Til reduktion af fald i tilvaekst og dedelighed i
forbindelse med PCV2-infektion.

Indtraeden af immunitet: 2 uger efter vaccination.
Varighed af immunitet: 26 uger efter vaccination.

3.3 Kontraindikationer
Ingen.

3.4 Serlige advarsler
Kun raske dyr mé vaccineres.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen



Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Anvendelse af vaccinen til orner er ikke undersagt.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterin@rleegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan medfore
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfelde
medfore tab af den pégeeldende finger, hvis den ikke behandles omgéende. Hvis du utilsigtet injiceres
med dette veterinaerlaegemiddel, skal du omgéende soge laegehjalp, ogsa selvom det kun drejer sig om
en meget lille mangde, og tage indlaegssedlen med. Hvis smerten fortsetter i over 12 timer efter
leegeundersogelsen, skal du sege lagehjalp igen.

Til leegen:

Dette veterinarlagemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,
kan utilsigtet injektion af produktet medfere kraftige hevelser, der eksempelvis kan resultere i
iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves @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.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Svin:

Meget almindelig Heevelse pa applikationsstedet*
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

* oftest bestdende af harde, ikke smertefulde haevelser pa op til 2 cm i diameter. Et bifasisk menster af havelse pa
applikationsstedet bestaende af en stigning og et fald efterfulgt af endnu en stigning og et fald i sterrelse, er almindeligt
forekommende. Hos enkelte svin kan sterrelsen blive op til 6,5 cm og redme og/eller skorpedannelse kan observeres.
Haevelserne pa applikationsstedet forsvinder helt inden for ca. 7 uger efter vaccination.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa sidste afsnit i indlaegssedlen for de
relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zeglaegning
Kan anvendes under dregtighed og diegivning.
3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning hos svin fra 3-ugers alderen, der viser, at denne
vaccine kan administreres blandet med Porcilis Lawsonia ID Vet. (se afsnit 3.9 nedenfor) og/eller ikke
blandet brug med Porcilis M Hyo ONCE og/eller ikke blandet brug med Porcilis PRRS Vet.
(intradermal administration). Administrationsstedet for ikke blandede vacciner ber vaere adskilt af
mindst 3 cm. Produktinformationerne for Porcilis Lawsonia ID Vet., Porcilis M Hyo ONCE og
Porcilis PRRS Vet. ber leses for administration.

Bivirkninger er beskrevet i afsnit 3.6, med undtagelse af haevelse pa applikationsstedet, hvor en
maksimal sterrelse pa op til 7 cm kan forekomme hos enkelte svin. Havelse pa applikationsstedet kan
vare 1 op til 7 uger og er meget almindeligt ledsaget af redme og skorpedannelse. Hvis skorpen bliver
gnubbet af, er det almindeligt, at der sker en beskadigelse af huden. En forhgjet temperatur pa
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vaccinationsdagen (gennemsnitlig 0,3 °C, i enkelte svin op til 2 °C) er almindelig. Dyrets temperatur
vender tilbage til normaltilstand inden for 1-2 dage efter, temperaturen har toppet.Laggen sig ned og
utilpashed er ikke almindeligt forekommende hos vaccinerede svin.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterin@rlegemidler udover produktet nevnt 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 tilfeelde.

3.9 Administrationsveje og dosering
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 pa 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 nélefri apparat IDAL.

Vaccinationsprogram:
Vaccinér én gang fra en alder pd 3 uger og opefter, og revaccination er anbefalet i 26 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:

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

B.  Tilfer cirka 5-10 ml Porcilis PCV ID til Porcilis Lawsonia ID Vet. lyofilisatet og bland
kortvarigt.

C.  Trzk det rekonstituerede koncentrat op fra heetteglasset, og injicer det tilbage til hetteglasset
med Porcilis PCV ID. Ryst kortvarigt for at blande.

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

Dosering:

En enkelt dosis (0,2 ml) Porcilis Lawsonia ID Vet. blandet med Porcilis PCV ID gives intradermalt i
halsen.

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

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der findes ingen tilgengelige data.



3.11 Sezerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinserleegemidler for at begrznse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QI09AAOQ07

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

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinarleegemidler, undtagen dem, der er naevnt under pkt. 3.8 ovenfor.
5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet 1 salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 8 timer.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

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

5.4 Den indre emballages art og indhold

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

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

Pakningssterrelser:

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

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.



Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det padgaeldende
veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/015/187/001

EU/2/015/187/002

EU/2/015/187/003

EU/2/015/187/004

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 28/08/2015.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




