PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV M Hyo injekéni emulze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

2 ml obsahuji:

Lécivé latky:

Cirkovirus prasat typ 2 (PCV2), ORF2 podjednotkovy antigen >2 828 AU!
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana, kmen J > 2,69 RPU?
Adjuvans:

Lehky tekuty parafin 0,268 ml
Hlinik (jako hydroxid) 2,0 mg

! Antigenni jednotky uréeny podle in vitro testu uéinnosti (ELISA).
2 Jednotky relativni Gi¢innosti definovany proti referenéni vakcing.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Sorbitan-oleat
Polysorbat 80
Ethanol
Glycerol
Chlorid sodny

Voda pro injekci

Po rozttepani homogenni bila az téméf bila emulze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (pro vykrm).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci prasat ke snizeni virémie, virového zatizeni v plicich a lymfoidni tkani,
vylucovani viru zptisobeného infekci cirkovirem prasat typ 2 (PCV2) a ke sniZeni zavaznosti plicnich
1ézi zpuisobenych infekci Mycoplasma hyopneumoniae. K redukci sniZzeni denniho ptirtstku ve fazi
vykrmu zptsobeného infekci Mycoplasma hyopneumoniae a /nebo PCV2 (jak bylo sledovano

v terénnich studiich).

Nastup imunity po vakcinaci jednou davkou:
PCV2: 2 tydny po vakcinaci
M. hyopneumoniae: 4 tydny po vakcinaci

Nastup imunity po vakcinaci dvéma davkami:
PCV2: 18 dni po prvni vakcinaci



M. hyopneumoniae: 3 tydny po druhé vakcinaci
Trvani imunity (ob¢€ vakcinacni schémata) :

PCV2: 22 tydnt po (posledni) vakcinaci

M. hyopreumoniae: 21 tydnt po (posledni) vakcinaci
3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdravéa zvifata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / ndhodné sebeposkozeni
injek¢éné podanym pripravkem muize zpusobit silné bolesti a otok, zv1asté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech muze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla l¢kaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyZ §lo jen o malé mnozstvi, a vezmeéte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na
lékate znovu.

Pro 1¢ékare:

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho lé¢ivého pfipravku mtize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutnd a mize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podéna, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo $lacha.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata (pro vykrm):
vy ry v oy ry J$eni 1

Velmi Casté (> 1 zvife / 10 oSetienych zvitat): Zvysena teplota

Méné &asté Otok v mist& injek¢éniho podani?
SniZzen4 aktivita®

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvifat): Ulehnuti?
Diskomfort®

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat): Hypersenzitivni reakce*

Velmi vzacné Anafylakticka reakce’

(<1 zvite / 10 000 osetenych zvitat, véetné ojedinélych

hlaseni):




V den vakcinace (primérné o +1 °C, u jednotlivych prasat az o 2 °C). Zvifata se vrati k normalu 1 az 2 dny po
pozorovani maximalni teploty.

Primér < 2 cm. Tyto reakce vymizi do 12 dni po prvni vakcinaci dvoudavkového vakcinaéniho schématu a do 3 dnd po
dokonceni jednodavkového nebo dvoudavkového vakcinacniho schématu.

AZ jeden den po vakcinaci.

Po prvni vakcinaci dvoudavkového vakcina¢niho schématu.

V piipadech vakcinace jednou davkou: Muize byt zivot ohrozujici. Pokud se takové reakce objevi, doporucuje se vhodna
lécba.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v bodé¢ ,,Kontaktni tidaje* ptibalové informace.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Neuplatiiuje se.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze u prasat od 3 tydni véku lze vakcinu podavat
ve stejnou dobu s Porcilis Lawsonia a/nebo Porcilis PRRS.. Pokud se Porcilis PCV M Hyo podava
soucasn¢ s Porcilis Lawsonia, je tfeba tyto pfipravky smichat (viz bod 3.9 nize), zatimco Porcilis
PRRS by mél byt vzdy podan na jiné misto (nejlépe na opacnou stranu krku). Pfed podanim si prectéte
SPC Porcilis Lawsonia a/nebo Porcilis PRRS.

U nékterych prasat mize zvySeni télesné teploty po spole¢ném podani vakcin Casto presahnout 2°C.
Teplota klesne k normalu v pribéhu 1 - 2 dnti po zaznamenani maximalni teploty. Pfechodné lokalni
reakce v mist€ podani, které spo¢ivaji v mirném otoku (o priméru maximalné 2 cm) se mohou ¢asto
objevit bezprostifedné po vakcinaci, ale reakce se nemusi objevit do 12 dnii po vakcinaci. VSechny tyto
reakce vymizi do 6 dnti. Hypersenzitivni reakce se po vakcinaci mohou objevit méné Casto.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminénych piipravki. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt proto provedeno na
zaklad¢ zvazeni jednotlivych piipada.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pted pouzitim ponechejte vakcinu, aby dosahla pokojové teploty (15 °C — 25 °C) a dobie protiepejte.
Zabraiite kontaminaci.

Prasata vakcinujte intramuskularni injekei do krku.

Vakcinaéni schéma jednou davkou:
Jedna davka (2 ml) pro prasata od véku 3 tydnu.

Vakcinac¢ni schéma dvéma davkami:
Dv¢ injekce, 1 ml kazda, pro prasata od véku 3 dnti v intervalu nejméné 18 dni.

Délka jehly a jeji primér maji byt ptizpisobeny véku zvitat.

V ptipadé, Ze se infekce PCV2 a/nebo M. hyopneumoniae objevi brzy, doporucuje se vakcinaéni
schéma o dvou davkach.

Kombinované poucziti s Porcilis Lawsonia



Emulzi Porcilis PCV M Hyo lze pouzit k rekonstituci lyofilizatu Porcilis Lawsonia kratce pied
vakcinaci u prasat od 3 tydnt véku, nasledujicim zpisobem:

Porcilis Lawsonia lyofilizat Porcilis PCV M Hyo
50 davek 100 ml
100 davek 200 ml

Pro spravnou rekonstituci a spravné podani pouZijte nasledujici postup:

1. Pfed pouzitim nechejte Porcilis PCV M Hyo dosahnout pokojové teploty a dobie protiepejte.

2. Piidejte 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo do lyofilizatu Porcilis Lawsonia a kratce promichejte.

3. Odeberte rekonstituovany koncentrat z injek¢ni lahvicky a vsttiknéte jej zpét do injekeni lahvicky s

Porcilis PCV M Hyo. Kratce protfepejte pro promichani.

4. Smés vakcin pouzijte do 6 hodin po rekonstituci. Po uplynuti této doby by méla byt zbyvajici

vakcina zlikvidovana.

Davkovani:

Jedna davka (2 ml) Porcilis Lawsonia smichana s Porcilis PCV M Hyo se podava intramuskularné do

krku.

Vzhled po rekonstituci: po protfepani homogenni bila az témér bila emulze.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Data nejsou k dispozici.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za u€elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lht.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI09ALO0S

Vakcina pro prasata ke stimulaci aktivni imunity proti cirkoviru prasat typu 2 a Mycoplasma
hyopneumoniae.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma Porcilis Lawsonia.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.
Chrante pred piimym slune¢nim zatenim.

5.4 Druh a sloZeni vnitniho obalu

PET (polyetylentereftalatové) injekéni lahvic¢ky s obsahem 20, 50, 100, 200 nebo 500 ml. Injekéni
lahvi¢ky jsou uzaviené nitrylgumovou zatkou a hlinikovym vickem.

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou 20 ml.
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou 50 ml.
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou 100 ml.
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou 200 ml.
Kartonova krabic¢ka s 1 injekéni lahvickou 500 ml.

Kartonova krabicka s 10 injekénimi lahvickami po 20 ml.
Kartonova krabicka s 10 injekénimi lahvickami po 50 ml.
Kartonova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami po 100 ml.
Kartonova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami po 200 ml.
Kartonova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami po 500 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

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. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07/11/2014.



9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV M Hyo injekéni emulze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Ve 2 ml:
PCV2 ORF?2 podjednotkovy antigen >2 828 AU
M. hyopneumoniae inakt. > 2,69 RPU

3.  VELIKOST BALENI

20 ml

50 ml

100 ml

200 ml

500 ml

10 x 20 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 200 ml
10 x 500 ml

4.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata (pro vykrm)

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}

Po 1. otevieni spotiebujte do 8 hodin.
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9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Chrante pied pfimym slune¢nim zafenim.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

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)

115. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicky 100, 200 a 500 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV M Hyo injekéni emulze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Ve 2 ml:
PCV2 ORF2 podjednotkovy antigen >2 828 AU
M. hyopneumoniae inakt. > 2,69 RPU

100 ml
200 ml
500 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata (pro vykrm).

4. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Bez ochrannych Iht.

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}
Po 1. otevieni spotfebujte do 8 hodin.

7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Chrante pied pfimym slune¢nim zafenim.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.
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9.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicky 20 a 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV M Hyo

-

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Ve 2 ml:

PCV2 ORF2 podjednotkovy antigen >2 828 AU
M. hyopneumoniae inakt. > 2,69 RPU

20 ml
50 ml

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}
Po 1. otevieni spotiebujte do 8 hodin.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Porcilis PCV M Hyo injekéni emulze pro prasata

2. SloZeni

2 ml obsahuji:

Lécivé latky:

Cirkovirus prasat typ 2 (PCV2), ORF2 podjednotkovy antigen > 2 828 AU'!
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana, kmen J > 2,69 RPU?
Adjuvans:

Lehky tekuty parafin 0,268 ml
Hlinik (jako hydroxid) 2,0 mg

! Antigenni jednotky ur&eny podle in vitro testu uéinnosti (ELISA).
? Jednotky relativni G¢innosti definovany proti referenéni vakeing.

Po roztfepani homogenni bila az témér bila emulze.

3. Cilové druhy zvirat

Prasata (pro vykrm).

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci prasat ke snizeni virémie, virového zatizeni v plicich a lymfoidni tkéni,
vylucovani viru zptisobeného infekci cirkovirem prasat typ 2 (PCV2) a ke sniZeni zavaznosti plicnich
1ézi zpuisobenych infekci Mycoplasma hyopneumoniae. K redukci sniZzeni denniho ptirtstku ve fazi
vykrmu zptsobeného infekci Mycoplasma hyopneumoniae a /nebo PCV2 (jak bylo sledovano

v terénnich studiich).

Néstup imunity po vakcinaci jednou davkou:

PCV2: 2 tydny po vakcinaci

M. hyopneumoniae: 4 tydny po vakcinaci

Néstup imunity po vakcinaci dvéma davkami:

PCV2: 18 dni po prvni vakcinaci

M. hyopneumoniae: 3 tydny po druhé vakcinaci
Trvani imunity (ob€ vakcinacni schémata):

PCV2: 22 tydnii po (posledni) vakcinaci

M. hyopneumoniae: 21 tydnt po (posledni) vakcinaci.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni
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Zvl1astni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvitatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekené aplikovanym ptipravkem muize zptsobit silné bolesti a otok, zvlasteé po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech muze vést ke ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyZ §lo jen o malé mnozstvi, a vezmeéte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat'te se na
l1ékatfe znovu.

Pro l¢kate:

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho lé¢ivého pfipravku mtize vyvolat intenzivni otok,
ktery mize napf. kon¢it ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a miize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasaZzena pulpa prstu nebo §lacha.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze u prasat od 3 tydni véku lze vakcinu podavat
ve stejnou dobu s Porcilis Lawsonia a/nebo Porcilis PRRS. Pokud se Porcilis PCV M Hyo podava
soucasn¢ s Porcilis Lawsonia, je tfeba tyto pfipravky smichat, zatimco Porcilis PRRS by mél byt vzdy
podan na jiné misto (nejlépe na opacnou stranu krku). Pied podénim si prectéte SPC Porcilis Lawsonia
a/nebo Porcilis PRRS.

U nékterych prasat mize zvySeni télesné teploty po spole¢ném podani vakcin Casto piesahnout 2°C.
Teplota klesne k normalu v pribehu 1 - 2 dnti po zaznamenani maximalni teploty. Pfechodné lokalni
reakce v misté podani, které spocivaji v mirném otoku (o priméru maximaln€ 2 cm) se mohou casto
objevit bezprostfedné po vakcinaci, ale reakce se nemusi objevit do 12 dnii po vakcinaci. VSechny tyto
reakce vymizi do 6 dnti. Hypersenzitivni reakce se po vakcinaci mohou objevit méné Casto.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminénych piipravkil. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt proto provedeno na
zéakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Nejsou dostupné tidaje.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jakymkoliv jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma Porcilis Lawsonia.

7. Nezadouci ucinky

Prasata (pro vykrm).
[ r rv v v ’ Iy & 4 1
Velmi &asté (> 1 zvife / 10 o$etienych zvifat): Zvysena teplota
Méné Casté Otok v mist& injek¢éniho podéani?

SniZzena aktivita®
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvifat): Ulehnuti?
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Diskomfort?

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat): Hypersenzitivni reakce*

Velmi vzacné Anafylakticka reakce’

(<1 zvite / 10 000 osetenych zvitat, vcetné ojedinélych
hléaseni):

V den vakcinace (primérmné o +1 °C, u jednotlivych prasat az o 2 °C). Zvifata se vrati k normalu 1 az 2 dny po
pozorovani maximalni teploty.

Primeér < 2 cm. Tyto reakce vymizi do 12 dnti po prvni vakcinaci dvoudavkového vakcina¢niho schématu a do 3 dnti po
dokonéeni jednodavkového nebo dvoudavkového vakcinaéniho schématu.

AZ jeden den po vakcinaci.

Po prvni vakcinaci dvoudavkového vakcina¢niho schématu.

V ptipadech vakcinace jednou davkou: Mize byt Zivot ohrozujici. Pokud se takové reakce objevi, doporucuje se vhodna
1écba.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci t¢inky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni
nezadoucich uéinkl: {udaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Prasata vakcinujte intramuskularni injekci do krku.

Vakcinac¢ni schéma jednou davkou:
Jedna davka (2 ml) pro prasata od véku 3 tydnt.

Vakcinacni schéma dvéma davkami:
Dveé injekce, 1 ml kazda, pro prasata od v€ku 3 dni v intervalu nejméné 18 dnt.

Délka jehly a jeji primér maji byt ptizpisobeny véku zvitat.

V ptipadé, Ze se infekce PCV2 a/nebo M. hyopneumoniae objevi brzy, doporucuje se vakcinaéni
schéma o dvou davkach.

Kombinované pouziti s Porcilis Lawsonia
Emulzi Porcilis PCV M Hyo lze pouzit k rekonstituci lyofilizatu Porcilis Lawsonia kratce pted
vakcinaci u prasat od 3 tydnt véku, nasledujicim zpisobem:

Porcilis Lawsonia lyofilizat Porcilis PCV M Hyo
50 davek 100 ml
100 davek 200 ml

Pro spravnou rekonstituci a spravné podani pouzijte nasledujici postup:

1. Pfed pouzitim nechejte Porcilis PCV M Hyo dosahnout pokojové teploty a dobie protiepejte.

2. Pridejte 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo do lyofilizatu Porcilis Lawsonia a kratce promichejte.

3. Odeberte rekonstituovany koncentrat z injekéni lahvicky a vstiiknéte jej zpét do injek¢ni lahvicky s
Porcilis PCV M Hyo. Kratce protfepejte pro promichani.

4. Smés vakein pouzijte do 6 hodin po rekonstituci. Po uplynuti této doby by méla byt zbyvajici
vakcina zlikvidovana.

Davkovani:
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Jedna davka (2 ml) Porcilis Lawsonia smichana s Porcilis PCV M Hyo se podava intramuskularné do
krku.

Vzhled po rekonstituci: po protiepani homogenni bila az téméf bila emulze.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim ponechejte vakcinu, aby dosahla pokojové teploty (15 °C 25 °C) a dobfie protiepejte.
Zabrante kontaminaci.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihut.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Chranite pred pfimym slune¢nim zatenim.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/14/175/001-10.
Kartonova krabicka obsahujici 1 nebo 10 PET injekénich lahvicek s 20, 50, 100, 200 nebo 500 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobee odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni udaje pro hlaSeni

podezieni na nezadouci U¢inky:

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

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

Peny06iuka boarapus
Ten: +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\rada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

sland
Simi: + 354 535 7000

Ttalia
Tel: +39 02 516861
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Lietuva
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag
Tel.: +36 1439 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

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

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


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

Kvmpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. DalSi informace

Vakcina pro prasata ke stimulaci aktivni imunity proti cirkoviru prasat typu 2 a Mycoplasma
hyopneumoniae.
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