BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis PCV M Hyo injektionsveske, emulsion, til grise

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

2 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Porcint circovirus type 2 (PCV2) ORF2 subunitantigen > 2828 AE!
Inaktiveret Mycoplasma hyopneumoniae, stamme J > 2,69 RPE?
Adjuvanser:

Tyndtflydende mineralolie 0,268 ml
Aluminium (som hydroxid) 2,0 mg

! Antigenenheder som blev milt in vitro ved ELISA-metoden.
2 Relative potensenheder sammenlignet med en referencevaccine.

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Sorbitanoleat
Polysorbat 80
Ethanol
Glycerol
Natriumchlorid

Vand til injektionsvasker

Homogen hvid til nasten hvid emulsion efter omrystning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Grise (til opfedning).

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

Til aktiv immunisering af grise for at reducere viremi, virusmangden i lunger og lymfeveayv,
virusudskillelse forarsaget af porcint circovirus type 2 (PCV2) infektion, samt svaerhedsgraden af
lungelesioner forarsaget af Mycoplasma hyopneumoniae-infektion. Til reducering af fald i daglig
tilvaekst 1 den afsluttende periode, som skyldes infektioner med Mycoplasma hyopneumoniae og/eller
PCV2 (iht. observationer i praktiske studier).

Indtraeden af immunitet efter enkeltdosis-vaccinationsprogram:
PCV2: 2 uger efter vaccination
M. hyopneumoniae: 4 uger efter vaccination

Indtraeden af immunitet efter to-dosisvaccinationsprogram:
PCV2: 18 dage efter forste vaccination



M. hyopneumoniae: 3 uger efter anden vaccination
Varighed af immunitet (begge vaccinationsprogrammer):
PCV2: 22 uger efter (den sidste) vaccination

M. hyopneumoniae: 21 uger efter (den sidste) vaccination
3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Til brugeren:

Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan medfore
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfeelde
medfore tab af den pagaeldende finger, hvis den ikke behandles omgaende. Hvis du utilsigtet injiceres
med dette veterinerlegemiddel, skal du omgéende sgge leegehjlp, ogsé selvom det kun drejer sig om
en meget lille maengde, og tage indlaegssedlen med dig. Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter
leegeundersogelsen, skal du sege lagehjelp igen.

Til legen:

Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede maengder,
kan utilsigtet injektion af dette veterinzrlegemiddel medfere kraftige haevelser, der eksempelvis kan
resultere 1 iskemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kreeves GJEBLIKKELIG 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

Grise (til opfedning):

Meget almindelig Forhgjet temperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Ikke almindelig Hzvelse pa injektionsstedet?
(1 til 10 dyr ud af 1000 behandlede dyr): Nedsat aktivitet?

Leaeggen sig ned?

Ubehag®

Sjeelden Overfolsomhedsreaktion*

(1 til 10 dyr ud af 10000 behandlede dyr):

Meget sjelden Anafylaksilignende reaktion’




(< 1 dyr ud af 10000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

I P4 selve vaccinationsdagen (gennemsnitligt £1°C, hos enkelte grise op til 2 °C). Dyrene vender

tilbage til normaltilstand 1-2 dage efter temperaturen har toppet.

<2 cm i diameter. Disse reaktioner forsvinder inden for 12 dage efter forste vaccination i to-dosis-
vaccinationsprogrammet og inden for 3 dage efter feerdiggerelse af enten enkelt- eller to-dosis-
vaccinationsprogrammet.

Op til en dag efter vaccination.

Efter den forste vaccination af to-dosis-vaccinationsprogrammet.

For enkeltdosis-vaccination: Kan vere livstruende. I disse tilfzlde er behandling anbefalet.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se ogsa afsnittet ”Kontaktoplysninger” i indlaegssedlen.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning
Ikke relevant.
3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger hos grise fra 3-ugers alderen og frem om sikkerhed og virkning for denne
vaccine som viser, at den kan gives samtidig med Porcilis Lawsonia Vet. og/eller Porcilis PRRS Vet.
Nér Porcilis PCV M Hyo gives samtidig med Porcilis Lawsonia Vet., ber disse produkter blandes (se
pkt. 3.9), mens Porcilis PRRS altid skal gives et andet sted (helst pad den modsatte side af halsen).
Produktresumé/indlaegsseddel for Porcilis Lawsonia Vet. og/eller Porcilis PRRS Vet. ber leses for
administration.

Hos enkelte grise kan temperaturen stige med op til 2 °C ved samtidig brug. Temperaturen
normaliseres inden for 1-2 dage efter en observeret temperaturstigning. Forbigdende lokale reaktioner,
der er begranset til en mindre haevelse (maksimum 2 ¢cm i diameter), forekommer almindeligvis lige
efter vaccination, men reaktionen kan opsta indtil 12 dage efter vaccinationen. Disse reaktioner
forsvinder i lobet af 6 dage. Overfolsomhedsreaktioner efter vaccination er ikke-almindeligt
forekomne.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug med andre
veterinerleegemidler end dem, der er neevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart fer eller efter brug af et andet veterinerlaegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i
det enkelte tilfzlde.

3.9 Administrationsveje og dosering
Far vaccinen anvendes, skal den have opnaet stuetemperatur (15 °C — 25 °C) og omrystes grundigt.
Undga kontaminering.

Grisene vaccineres intramuskulart pa siden af halsen.

Enkeltdosis-vaccinationsprogram:
En enkelt dosis pa 2 ml pr. gris fra 3-ugers alderen.

To-dosis-vaccinationsprogram:
To injektioner pa hver 1 ml i grise startende ved 3-dages alderen i et interval af mindst 18 dage.

Naélelengde og diameter ber tilpasses dyrets alder.



Nér infektion med PCV2 og/eller M. Hyopneumoniae forekommer tidligt, anbefales to-dosis-
vaccinationsprogrammet.

Blandet anvendelse med Porcilis Lawsonia Vet.

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

Porcilis Lawsonia Vet. lyofilisat | Porcilis PCV M Hyo
50 doser 100 ml
100 doser 200 ml

For korrekt rekonstitution og anvendelse, folg proceduren nedenfor:

1. Lad Porcilis PCV M Hyo opné stuetemperatur og ryst grundigt fer brug.

2. Tilfer 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo til Porcilis Lawsonia Vet. lyofilisatet og bland kortvarigt.

3. Trak det rekonstituerede koncentrat op fra hatteglasset, og injicer det tilbage til heetteglasset med

Porcilis PCV M Hyo. Ryst kortvarigt for at blande.

4. Brug vaccineblandingen indenfor 6 timer fra rekonstitution. Al vaccine, der er tilbage pé dette

tidspunkt, ber kasseres.

Dosering:

En enkelt dosis (2 ml) Porcilis Lawsonia Vet. blandet med Porcilis PCV M Hyo gives intramuskulert i

halsen.

Visuelt udseende efter rekonstitution: Homogen, hvid til naesten hvid emulsion efter omrystning.

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

Der findes ingen tilgeengelige data.

3.11 Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI09AL08

Produktet stimulerer udviklingen af aktiv immunitet overfor porcint circovirus type 2 og Mycoplasma
hyopneumoniae hos grise.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr, med undtagelse af Porcilis Lawsonia Vet. lyofilisat.

5.2 Opbevaringstid



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

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

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

5.4 Den indre emballages art og indhold

PET (polyethylenterephthalat) hetteglas med 20, 50, 100, 200 eller 500 ml, lukket med prop af
nitrilgummi og forseglet med aluminiumshette.

Papaske med 1 hetteglas med 20 ml.
Papaske med 1 hetteglas med 50 ml.
Papaske med 1 hatteglas med 100 ml.
Papaske med 1 hetteglas med 200 ml.
Papaeske med 1 hatteglas med 500 ml.

Papaske med 10 haetteglas med 20 ml.
Papaeske med 10 hatteglas med 50 ml.
Papaske med 10 hatteglas med 100 ml.
Papaske med 10 hatteglas med 200 ml.
Papaeske med 10 hatteglas med 500 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

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 pagaeldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/14/175/001
EU/2/14/175/002
EU/2/14/175/003
EU/2/14/175/004
EU/2/14/175/005
EU/2/14/175/006
EU/2/14/175/007
EU/2/14/175/008
EU/2/14/175/009
EU/2/14/175/010



8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 07/11/2014

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis PCV M Hyo injektionsvaske, emulsion

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Pr. 2 ml:
PCV2 ORF2 subunit-antigen > 2828 AE
M. hyopneumoniae, inaktiveret > 2,69 RPE

3. PAKNINGSSTORRELSE

20 ml

50 ml

100 ml
200 ml
500 ml
10x20 ml
10x50 ml
10x100 ml
10x200 ml
10x500 ml

4. DYREARTER

Grise til (opfedning)

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskular anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinarlaegemidlet inden 8 timer.
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod direkte sollys.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Las indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgeengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/14/175/001 (20 ml)
EU/2/14/175/002 (50 ml)
EU/2/14/175/003 (100 ml)
EU/2/14/175/004 (200 ml)
EU/2/14/175/005 (500 ml)
EU/2/14/175/006 (10x20 ml)
EU/2/14/175/007 (10x50 ml)
EU/2/14/175/008 (10x100 ml)
EU/2/14/175/009 (10x200 ml)
EU/2/14/175/010 (10x500 ml)

15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Hzetteglas med 100, 200 og 500 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis PCV M Hyo injektionsvaske, emulsion

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Pr. 2 ml:
PCV2 ORF2 subunit-antigen > 2828 AU
M. hyopneumoniae, inaktiveret > 2,69 RPU

100 ml
200 ml
500 ml

| 3.  DYREARTER

Grise (til opfedning)

‘ 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler anvendelse. Las indlagssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter anvendes veterinarlegemidlet inden 8 timer.

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod direkte sollys.

8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.
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| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heatteglas med 20 og 50 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis PCV M Hyo

-

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Pr2 ml:
PCV2 ORF2 subunit-antigen > 2828 AU
M. hyopneumoniae, inaktiveret > 2,69 RPU

20 ml
50 ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter anbrud anvendes veterinarleegemidlet inden 8 timer.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlaegemidlets navn

Porcilis PCV M Hyo injektionsvaske, emulsion, til grise

2. Sammensatning

2 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Porcint circovirus type 2 (PCV2) ORF2 subunit-antigen > 2828 AE!
Inaktiveret Mycoplasma hyopneumoniae, stamme J > 2,69 RPE?
Adjuvans:

Tyndtflydende mineralolie 0,268 ml
Aluminium (som hydroxid) 2,0 mg

! Antigen-enheder som blev malt in vitro ved ELISA-metoden.
2 Relativ potensenheder sammenlignet med en referencevaccine.

Homogen hvid til nasten hvid emulsion efter omrystning.

3. Dyrearter

Grise (til opfedning).

4. Indikation(er)

Til aktiv immunisering af grise for at reducere virusmengden i blod, lunger og lymfevav,
virusudskillelse forarsaget af porcint circovirus type 2 (PCV2) infektion, samt sveerhedsgraden af
lungelaesioner forarsaget af Mycoplasma hyopneumoniae-infektion. Til reducering af fald i daglig
tilvaekst i den afsluttende periode, som skyldes infektioner med Mycoplasma hyopneumoniae og/eller
PCV2 (iht. observationer i feltstudier).

Indtraeden af immunitet efter enkeltdosis-vaccinationsprogram:
PCV2: 2 uger efter vaccination

M. hyopneumoniae: 4 uger efter vaccination

Indtreeden af immunitet efter to-dosisvaccinationsprogram
PCV2: 18 dage efter forste vaccination

M. hyopneumoniae: 3 uger efter anden vaccination

Varighed af immunitet (begge vaccinationsprogrammer):
PCV2: 22 uger efter (den sidste) vaccination

M. hyopneumoniae: 21 uger efter (den sidste) vaccination

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Seerlige advarsler
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Sarlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:
Dette veterinerleegemiddel 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 pagaeldende finger, hvis den ikke behandles omgaende. Hvis du utilsigtet injiceres
med dette veterinerleegemiddel, skal du omgéende sage laegehjzlp, ogsé selvom det kun drejer sig om
en meget lille mangde, og tage indlaegssedlen med dig. Hvis smerten fortsatter i over 12 timer efter
leegeundersogelsen, skal du sege lagehjelp igen.

Til legen:

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 kreeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nér det drejer sig
om fingerbladdele eller —sener.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger oplysninger hos grise fra 3-ugers alderen og frem om sikkerhed og virkning for denne
vaccine som viser, at den kan gives samtidig med Porcilis Lawsonia Vet. og/eller Porcilis PRRS Vet.
Nér Porcilis PCV M Hyo gives samtidig med Porcilis Lawsonia Vet., ber disse produkter blandes,
mens Porcilis PRRS altid skal gives et andet sted (helst pd den modsatte side af halsen).
Produktresumé/indlaegsseddel for Porcilis Lawsonia Vet. og/eller Porcilis PRRS Vet. ber lases for
administration.

Hos enkelte grise kan temperaturen stige med op til 2 °C ved samtidig brug. Temperaturen
normaliseres inden for 1-2 dage efter en observeret temperaturstigning. Forbigaende lokale reaktioner,
der er begranset til en mindre haevelse (maksimum 2 cm i diameter), forekommer almindeligvis lige
efter vaccination, men reaktionen kan opsté indtil 12 dage efter vaccinationen. Disse reaktioner
forsvinder i lgbet af 6 dage. Overfelsomhedsreaktioner efter vaccination er ikke-almindeligt
forekomne.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr pé neer leegemidlet naevnt 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.

Overdosis:
Der findes ingen tilgeengelige data.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr, med undtagelse af Porcilis Lawsonia Vet. lyofilisat.

7/ Bivirkninger

Grise (til opfedning):

Meget almindelig Forhgjet temperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
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Ikke almindelig Hevelse pa injektionsstedet?

(1 til 10 dyr ud af 1000 behandlede dyr): Nedsat aktivitet?

Leaeggen sig ned?
Ubehag®
Sjeelden Overfolsomhedsreaktion*
(1 til 10 dyr ud af 10000 behandlede dyr):
Meget sjelden Anafylaksilignende reaktion’

(< 1 dyr ud af 10000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

Pé selve vaccinationsdagen (gennemsnitligt +1°C, hos enkelte grise op til 2 °C). Dyrene vender
tilbage til normaltilstand 1-2 dage efter temperaturen har toppet.

<2 cm i diameter. Disse reaktioner forsvinder inden for 12 dage efter forste vaccination i to-dosis-
vaccinationsprogrammet og inden for 3 dage efter feerdiggerelse af enten enkelt- eller to-dosis-
vaccinationsprogrammet.

Op til en dag efter vaccination.

Efter den forste vaccination af to-dosis-vaccinationsprogrammet.

For enkeltdosis-vaccination: Kan vare livstruende. I disse tilfaelde er behandling anbefalet.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.
8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Grisene vaccineres intramuskulert pa siden af halsen.

Enkeltdosis-vaccinationsprogram:
En enkelt dosis pa 2 ml pr. gris fra 3-ugers alderen.

To-dosis-vaccinationsprogram:
To injektioner pa hver 1 ml i grise startende ved 3-dages alderen i et interval af mindst 18 dage.

Naélelengde og diameter ber tilpasses dyrets alder.

Nér infektion med PCV2 og/eller M. Hyopneumoniae forekommer tidligt, anbefales to-dosis-
vaccinationsprogrammet.

Blandet anvendelse med Porcilis Lawsonia Vet.

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

Porcilis Lawsonia Vet. lyofilisat | Porcilis PCV M Hyo
50 doser 100 ml
100 doser 200 ml

For korrekt rekonstitution og anvendelse, folg proceduren nedenfor:
1. Lad Porcilis PCV M Hyo opna stuetemperatur og ryst grundigt fer brug.
2. Tilfer 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo til Porcilis Lawsonia Vet. lyofilisatet og bland kortvarigt.
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3. Trak det rekonstituerede koncentrat op fra hatteglasset, og injicer det tilbage til heetteglasset med
Porcilis PCV M Hyo. Ryst kortvarigt for at blande.

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

Dosering:

En enkelt dosis (2 ml) Porcilis Lawsonia Vet. blandet med Porcilis PCV M Hyo gives intramuskulert i

halsen.

Visuelt udseende efter rekonstitution: Homogen, hvid til nasten hvid emulsion efter omrystning.

9. Oplysninger om korrekt administration

Far vaccinen anvendes, skal den have opnaet stuetemperatur (15 °C — 25 °C) og omrystes grundigt.
Undgé kontaminering.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod direkte sollys.

Brug ikke dette veterinarlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter udlebsdatoen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 8 timer.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt din dyrleege vedrerende bortskaffelse af l&egemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
Papaske indeholdende 1 eller 10 PET haetteglas med 20, 50, 100, 200 eller 500 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
(MM/AARA}

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og

kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bnarapust
Tem: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E)ArGoa
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
TnA: + 30210 989 7452

Lietuva
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 12970220

17. Andre oplysninger

Produktet stimulerer udviklingen af aktiv immunitet overfor porcint circovirus type 2 og Mycoplasma
hyopneumoniae hos grise.
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