1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis PCV, injektionsvaske, emulsion til svin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis af 2 ml indeholder:

Aktivt stof
Porcint circovirus type 2 ORF2 subunit-antigen: >3720 AE*

* Antigenenheder bestemt ved in vitro potencytest (AlphalLISA).

Adjuvans:

Dl-a-tocopherylacetat 25 mg
Paraffinolie, tynd 346 mg
Hjzlpestoffer:

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, emulsion.

Opaliserende hvid, med brunt oprysteligt bundfald.

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 med henblik pa at reducere virusmangden i blod og lymfoidt vaeev samt
til reduktion af dedelighed og vagttab i opvekstperioden i forbindelse med en PCV2-infektion.

Indtraeden af immunitet: 2 uger.
Varighed af immunitet: 22 uger.

4.3 Kontraindikationer

Ingen

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

Af den fremlagte dokumentation kan konkluderes, at et enkeltdosis-vaccinationsprogram
gennembryder op til middelhgje niveauer af maternelle antistoffer. Et dobbeltdosis-
vaccinationsprogram gennembryder middelhgie til hgje niveauer af maternelle antistoffer i sméagrise.
Der foreligger ingen dokumentation om brug af vaccinen til avlsorner.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtichedsregler vedrerende brug til dyr




Vacciner kun raske dyr.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Til brugeren:

Dette veterinerlegemiddel indeholder mineralolie. Uforsatlig injektion/selvinjektion kan medfere
alvorlige smerter og havelser, navnlig ved injektion i led eller fingre. I sjeeldne tilfzelde kan det
medfere tab af den pagaldende finger, hvis den ikke behandles omgéende. Hvis du ved et uheld
injiceres med dette produkt, skal du soge omgédende laegehjxlp, ogsd selvom det kun drejer sig om en
meget lille maengde. Tag indlaegssedlen med dig. Hvis smerten fortsatter i over 12 timer efter
leegeundersaggelsen, skal du sage laegehjelp igen.

Til leegen:

Dette veterinerlegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,
kan uforsetlig injektion af produktet medfere kraftige havelser, der eksempelvis kan resultere 1
iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves OJEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omréde, navnlig nér det drejer sig
om fingerbleddele eller -sener.

4.6 Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)
Fra laboratoriestudier og feltforseg:

Meget almindeligt blev observeret forbigdende lokale reaktioner pa injektionsstedet i form af en hérd,
varm og nogle gange smertefuld havelse (med en diameter pa op til 10 cm). Disse reaktioner aftager
spontant over en periode pa ca. 14-21 dage, uden vasentlige konsekvenser for dyrenes almene
helbredstilstand. Almindeligt kan der kort tid efter vaccination opsta en akut overfelsomheds-lignende
reaktion resulterende i lettere neurologiske symptomer, som kramper og/eller ekscitation, som normalt
aftager efter nogle minutter uden at kreeve behandling. Meget almindeligt blev observeret en
forbigéende stigning i kropstemperaturen, normalt ikke overstigende 1°C, i op til 2 dage efter
vaccination. I enkelte dyr sés en ualmindelig stigning af rektaltemperaturen med op til 2,5 °C varende
mindre end 24 timer. Nedstemthed og nedsat &delyst i op til 5 dage var en ualmindelig observation i
nogle smégrise. Vaccination kan resultere i forbigdende nedsat tilveekst i perioden umiddelbart efter
vaccinering.

Erfaringer fra post markedsfering:

I meget sjeldne tilfeelde kan opsté anafylaktiske reaktioner som kan vare livstruende. I disse tilfzelde
kan behandling vere nedvendig.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 behandlede dyr)

- Ualmindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller 2eglaegning

Leegemidlets sikkerhed under dragtighed og laktation er ikke fastlagt.

4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre

leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet laegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.



4.9 Dosering og indgivelsesvej

Lad vaccinen opna stuetemperatur og omryst grundigt inden brug. Undgd at anbryde haetteglas
gentagne gange. Brug sterile sprojter og kanyler. Undgé kontaminering. Brug ikke vaccinationsudstyr
med gummidele.

Vaccination

Indgiv en dosis (2 ml) ved intramuskulzr injektion i nakkemuskulaturen i omrédet bag eret i henhold

til felgende program:

I tilfeelde af lave til middelhgje niveauer af maternelle antistoffer mod PCV2, anbefales det at give en
enkelt dosis (2 ml) til grise fra 3 ugers-alderen.

Hvis det forventes, at grisen har et hojt niveau af maternelle antistoffer mod PCV2, anbefales folgende
program med 2 vaccinationer: Den forste injektion (2 ml) kan gives fra 3-5-dages-alderen efterfulgt af
anden injektion (2 ml) 2-3 uger senere.

Hoje niveauer af maternelle antistoffer kan forventes, nar seer/gylte er vaccineret mod PCV2-virus,
eller nér sger/gylte kort tid forinden har varet udsat for et hegjt niveau af PCV2 virus. I sédanne
tilfeelde kan det tilrades at udfere PCV2-serologi, ved anvendelse af egnet diagnostik, for at velge det
bedst egnede vaccinationsprogram. I tvivlstilfelde, velg programmet med 2 vaccinationer.

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

Der ikke observeret andre reaktioner efter brug af dobbelt dosis end de, der allerede er navnt under
punkt 4.6.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage.

5.  IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Inaktiveret vaccine mod porcint circovirus.
ATCvet-kode: QI09AA07

Vaccine til stimulering af aktiv immunitet mod porcint circovirus type 2.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer
Dl-a-tocopherylacetat

Paraffinolie, tynd

Polysorbat 80

Simeticon

Vand til injektionsvaeske

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med leegemidler til dyr.

6.3 Opbevaringstid



Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 &r.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 8 timer.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C)
Ma ikke fryses

Beskyttes mod lys.

6.5 Den indre emballagens art og indhold

Kartonasker med enten 1 eller 10 PET-hatteglas a 20, 50, 100, 200 eller 500 ml.
Heetteglas er lukket med en nitryl-gummiprop og forseglet med en kodet aluminiumshette.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlzegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sdidanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/08/091/001 - 010

9. DATO FORFORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsferingstilladelse: 12/01/2009

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 13/12/2013

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



