1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Porcilis PCV ID injekéni emulze pro prasata

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazda davka 0,2 ml obsahuje:

Léciva latka:

Praseci cirkovirus typ 2 ORF2 podjednotkovy antigen

> 1436 AU’

Adjuvans:
Dl-a-tokoferolacetat
Lehky tekuty parafin

"Antigenni jednotky stanovené in vitro testem Ucinnosti (test mnoZstvi antigenu)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni emulze.
Po roztfepani homogenni bila az témér bila emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiLOVE DRUHY ZViRAT
Prasata ve vykrmu.

4.2 INDIKACE S UPRESNENIM PRO CILOVY DRUH ZVIRAT

K aktivni imunizaci prasat ve vykrmu ke sniZeni viremie, virového zatizeni
v plicich a lymfoidni tkani a ke sniZeni vylu¢ovani viru zpusobeného infekci
PCV2. Ke snizeni ztrat dennich pfirGstkt a uhynl spjatych s infekci PCV2.

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 23 tydnt po vakcinaci.

4.3 KONTRAINDIKACE
Nejsou.

4.4 ZVLASTNI UPOZORNENI PRO KAZDY CiLOVY DRUH
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5 ZVLASTNi OPATRENi PRO POUZITI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat
Neuplatriuje se.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé€ivy pFipravek
zvifatim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni |éCivy pripravek obsahuje mineraini olej. Nahodna injekce/
nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem muze zplsobit
silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu nebo prstu,

a ve vzacnych pfipadech muze vést ke ztraté postizeného prstu, pokud
neni poskytnuta rychla Iékarska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci
pripravku, vyhledejte Iékafskou pomoc, i kdyz $lo jen o velmi malé injekéné
aplikované mnozstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou. Pokud bolest
pretrvava vice nez 12 hodin po Iékafské prohlidce, obratte se na |Iékafe
Znovu.

Pro lékare:

Tento veterinarni IéCivy pfipravek obsahuje mineréini olej. | kdyZ bylo injekéné
aplikované malé mnozstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku muze vyvolat
intenzivni otok, ktery mize napf, kongit ischemickou nekrézou a dokonce i
ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péce je nutna a mize vyzadovat
v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zviasté
tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 NEZADOUCI UCINKY (FREKVENCE A ZAVAZNOST)

Ptechodné lokalni reakce pfedevsim ve formé tuhych nebolestivych otokt s
prumérem do 2 cm byly velmi ¢asto pozorovany v laboratornich a terénnich
studiich. Casto je pozorovan dvoufazovy projev lokalni reakce sestavajici

z narlstu a poklesu velikosti, nasledovan dal§im narGstem a poklesem. U
nékterych prasat maze reakce co do velikosti dosdhnout az 4 cm a mize byt
sledovano zarudnuti. Tyto lokalni reakce Uplné zmizi v obdobi zhruba 5 tydnu
po vakcinaci.

Cetnost nezadoucich uginkd je charakterizovana podle nasledujicich

pravidel:

« velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevily u vice nez
1z 10 oSetfenych zvifat)

« Gasté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

* neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

« vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

« velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych
hlaseni).

4.7 POUZITi V PRUBEHU BREZOSTI, LAKTACE NEBO SNASKY
Neuplatriuje se.

4.8 INTERAKCE S DALSIMI LECIVYMI PRIPRAVKY A DALSI FORMY
INTERAKCE

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, Ze vakcinu Ize podavat
prasatim od 3 tydnu stafi ve stejny den s vakcinou Porcilis M Hyo ID Once, bud
do odlisnych mist (napf. alternativnich stran krku), anebo do stejného mista za
predpokladu, Ze intradermalni podani kazdé vakciny je oddéleno

nejméné 3 cm od sebe.

Pred pouzitim &téte pribalovou informaci Porcilis M Hyo ID Once. V pfipadé, ze
jsou obé vakciny podany ve stejny den, mtze dojit k nartstu lokalnich reakci, které
mU0zou dosahnout velikosti az 6 cm u jednotlivych prasat, miZou trvat 7 tydnd a
velmi ¢asto jsou doprovazeny zarudnutim a strupy. V pripadé, Ze dojde ke strzeni
strupu, mlize byt Easto pozorovano malé poskozeni kiize. Navic je Casto v den
vakcinace sledovan prechodny nartst télesné teploty o priblizné 0,2°C. U nékterych
prasat mize byt narust t€lesné teploty az o 2°C. Zvifatlim se teplota navrati do
normalu od 1 do 2 dnt poté, co dosahla vrcholu.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Gcinnosti této vakciny, pokud je podana
zaroven s jinym veterinamim IéCivym pripravkem, vyjma vySe zminéného pfipravku.
Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinamim
lécivém pfipravku musi byt provedeno na zakladeé zvazeni jednotlivych piipadu.

4.9 PODAVANE MNOZSTVi A ZPUSOB PODANI

Pro intradermalni podani.

Pred pouzitim ponechte vakcinu, aby dosahla pokojové teploty (15°C-25°C)
a dobre potrepte.

Zabrarite vicenasobnému propichnuti zatky.

Vakcinujte prasata intradermalnim podanim 0,2 ml /zvife, pfednostné
po stranach krku, podél zadovych svalu nebo do stehna za pouziti
vicedavkového bezjehelniho zafizeni pro intradermalni aplikaci tekutin
zpUsobilého pro podavani ,jet-stream” objemu vakciny (0,2ml + 10%)
pres epidermalni vrstvu kuze.

Bezpecnost a ucinnost Porcilis PCV ID byla prokdzana za pouziti
zarfizeni IDAL.

Vakcinaéni schéma:
Aplikujte jednu davku od 3 tydnu stafi.

4.10 PREDAVKOVANI (SYMPTOMY, PRVNi POMOC, ANTIDOTA), POKUD
JE TO NUTNE
Data nejsou k dispozici.

4.11 OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych Ihat.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro prasata, inaktivované virové
vakciny pro prasata.

ATCvet kod: QI09AA07

Vakcina stimuluje u prasat vytvoreni aktivni imunity proti prase¢imu cirkoviru
typu 2.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 SEZNAM POMOCNYCH LATEK
polysorbat 80

simetikon

chlorid sodny

chlorid draselny

dihydrat hydrogenfosfore€nanu sodného
dihydrogenfosfore¢nan draselny
dl-o-tokoferolacetat

lehky tekuty parafin

voda pro injekci

6.2 HLAVNI INKOMPATIBILITY
Nemisit s jinym veterinarnim lécivym pfipravkem.

6.3 DOBA POUZITELNOSTI

Doba pouzitelnosti veterinarniho Ié¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2
roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 8 hodin.

6.4 ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovaveijte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Chrarite pred mrazem.

Chrarite pred pfimym sluneénim zafenim.

6.5 DRUH A SLOZENI VNITRNIHO OBALU

Sklenéné injekéni lahvicky (typ I) s obsahem 10 ml, uzaviené nitrylgumovou
zatkou a utésnéné hlinikovym vickem.

PET (polyetylén-tereftalatove) injekeni lahvicky s obsahem 20 ml, uzaviené
nitrylgumovou zatkou a utésnéné hlinikovym vickem.

Velikost baleni:

Kartonova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou s obsahem 10 ml.
Kartonova krabicka s 10 sklenénymi injekénimi lahvickami s obsahem 10 ml.
Kartonova krabi¢ka s 1 PET injekéni lahvickou s obsahem 20 ml.

Kartonova krabi¢ka s 10 PET injekénimi lahvickami s obsahem 20 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO
VETERINARNIHO PRIPRAVKU NEBO ODPADU, KTERY POCHAZ| Z
TOHOTO PRIPRAVKU

V8echen nepouzity veterinarni lécivy pFipravek nebo odpad, ktery pochazi z
tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)
EU/2015/187/001 - 004

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 28/08/2015
Datum posledniho prodlouzeni:

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.5.2020

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém pfipravku jsou k dispozici
na webovych strankach Evropské agentury pro 1éCivé pripravky (http://ema.
europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITi
Neuplatriuje se.



