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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Porcilis PCV M Hyo ID emulsja do wstrzykiwan dla $§win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (0,2 ml) zawiera:

Substancje czynne:
Cirkowirus §win typ 2 (PCV2), ORF2 biatko kapsydu > 751,4 AU!
Mycoplasma hyopneumoniae, szczep J, inaktywowany > 0,72 AU!

Jednostki antygenowe okreslone w tescie mocy in vitro

Adiuwanty:
Octan all-rac-a-tokoferylu 15,88 mg
Skwalan® 13,50 mg

Syntetyczny skwalan

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Polisorbat 80

Krzemionka, koloidalna bezwodna'

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

'Krzemionka dymiona, w rozmiarze nano

Po wstrzasnieciu jednorodna emulsja o barwie bialej do prawie biate;j.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie §win:

- w celu ograniczenia wiremii, obcigzenia wirusem w ptucach i tkankach limfatycznych oraz
siewstwa wirusa z katem, wywotywanych zakazeniem cirkowirusem §win typu 2 (PCV2) oraz
nasilenia zmian w ptucach spowodowanych zakazeniem Mycoplasma hyopneumoniae oraz

- wcelu ograniczenia utraty dziennego przyrostu masy ciala w trakcie tuczu w obliczu zakazen

PCV2 oraz/lub M. hyopneumoniae.

Czas powstania odpornosci:
PCV2: 2 tygodnie po szczepieniu,
M. hyopneumoniae: 4 tygodnie po szczepieniu.



Czas trwania odpornosci:

PCV2: 26 tygodni po szczepieniu,

M. hyopneumoniae: 18 tygodni po szczepieniu.
3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Stosowanie szczepionki u knuroéw nie bylo oceniane i dlatego nie jest zalecane.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo czgsto Podwyzszona temperatura';
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek miejsca wstrzyknigcia?;

Strupy w miejscu wstrzykniecia®

Niezbyt czesto Reakcja nadwrazliwosci

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

'Sredni wzrost o 1 °C, do 1,8 °C u pojedynczych prosiat oraz do 2,6 °C u pojedynczych $win
hodowlanych. Zwierzeta wracajg do normalnego stanu w ciggu 1 do 2 dni po maksymalnym wzroscie
temperatury.

*Twardy, niebolesny, o $redniej érednicy do 3 cm u prosiat i 5 cm u $win hodowlanych. Rozmiar moze
wzrosna¢ do 6 cm u pojedynczych prosiat i do 12 cm u pojedynczych $win hodowlanych. Mozna
zaobserwowac dwufazowy wzor, sktadajacy si¢ ze wzrostu i spadku, po ktorym nastepuje kolejny
wzrost i spadek rozmiaru. Znika w ciggu okoto 8 tygodni po szczepieniu.

’Mozna zaobserwowac strupy o okragtym lub wydhizonym ksztalcie, ktére moga utrzymywacé sie co
najmniej do 9 tygodni po szczepieniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.




3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci u §win w wieku od 3 tygodnia zycia i starszych
wskazujg, ze szczepionka moze by¢ mieszana i podawana z Porcilis Lawsonia ID (patrz punkt 3.9
ponizej) i/lub podawana tego samego dnia, ale nie zmieszana z Porcilis PRRS. Miejsca podania
szczepionek niezmieszanych powinny by¢ oddalone o okoto 3 cm. Przed podaniem nalezy zapoznac
si¢ z literaturg produktu Porcilis Lawsonia ID i/lub Porcilis PRRS.

Zdarzenia niepozadane s3, jak to opisano w 3.6, z wyjatkiem obrzgkéw miejsca wstrzykniecia o
maksymalnej §rednicy do 15 cm u pojedynczych §win hodowlanych. W miejscu wstrzyknigcia moga
pojawic si¢ inne objawy stanu zapalnego (bodl, zaczerwienienie, ciepto i strupki).

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej z innym
weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktéw wymienionych powyze;j.

W zwigzku z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego
produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie $rodskorne.

Przed uzyciem szczepionce nalezy umozliwi¢ osiagnigcie temperatury pokojowej (15 °C — 25 °C) i
dobrze wstrzasna¢ przed zastosowaniem.

Unika¢ wprowadzenia zanieczyszczen przez wielokrotne naktuwanie.

Srodskorne podanie w szyje 0,2 ml na zwierze przy uzyciu wielodawkowego beziglowego
wstrzykiwacza do podawania §rédskérnego pltynéw, zdolnego do podania ,,jet-stream” objetosci
szczepionki (0,2 ml + 10%) przez warstwy naskorka skory.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ Porcilis PCV M Hyo ID wykazano przy uzyciu urzadzenia IDAL.

Schemat szczepienia:
Pojedynczg dawke podaje si¢ $winiom od 3 tygodnia zycia.

Stosowanie po zmieszaniu z Porcilis Lawsonia ID
Porcilis PCV M Hyo ID mozna stosowa¢ do rekonstytucji liofilizatu Porcilis Lawsonia ID na krotko
rzed szczepieniem u §win od 3 tygodnia Zycia w nastepujacy sposob:

Porcilis Lawsonia ID liofilizat Porcilis PCV M Hyo ID
50 dawek 10 ml
100 dawek 20 ml
200 dawek 40 ml

W celu prawidtowej rekonstytucji i prawidlowego podania nalezy zastosowac nastepujaca procedurg:
1. Umozliwi¢ Porcilis PCV M Hyo ID osiggni¢cie temperatury pokojowej oraz energicznie wstrzasnac
przed uzyciem.

2. Doda¢ okoto 5 - 10 ml Porcilis PCV M Hyo ID do liofilizatu Porcilis Lawsonia ID i krétko
zmieszac.

3. Pobra¢ zrekonstytuowany koncentrat z fiolki i przenie$¢ go z powrotem do fiolki z Porcilis PCV M
Hyo ID. Wstrzasna¢ krétko, aby wymieszac.

4. Zawiesing szczepionki nalezy zuzy¢ w ciggu 6 godzin od rekonstytucji. Po tym czasie jakakolwiek
niezuzyta szczepionka powinna zosta¢ wyrzucona.

Dawkowanie:
Pojedyncza dawka (0,2 ml) liofilizatu Porcilis Lawsonia ID rekonstytuowanego z Porcilis PCV M Hyo
ID jest podawana $roédskornie w szyje.

Wyglad po rekonstytucji: po wstrzas$nigciu jednorodna biata do prawie bialej emulsja.
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3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie dotyczy.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI09AL0S.

Produkt stymuluje rozwoj czynnej odpornosci §win przeciwko cirkowirusowi §win typu 2 i
Mycoplasma hyopneumoniae.

Ponowne szczepienie pojedyncza dawka po 18 tygodniach wywotuje anamnestyczng serologiczna
odpowiedz immunologiczng u samic §win hodowlanych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem tych wymienionych w
punkcie 3.8.

5.2 OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 godzin.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywaé¢ w lodowce (2 °C - 8 °C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolka szklana (typ I) lub fiolka PET (tereftalan polietylenu) o pojemno$ci 10 ml zamknigta korkiem
gumowym na bazie nitrylu lub chlorobutylu i uszczelniona kapslem aluminiowym.

Fiolki PET (tereftalan polietylenu) o pojemnosci 20 ml i 40 ml zamkniete korkiem z gumy na bazie
nitrylu lub chlorobutylu i uszczelnione aluminiowym kapslem.

Wielko$ci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke o pojemnosci 10 ml (50 dawek/fiolke).




Pudetko tekturowe zawierajace 10 szklanych fiolek o pojemnosci 10 ml (50 dawek/fiolke).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke PET o pojemnosci 10 ml (50 dawek/fiolke).
Pudelko tekturowe zawierajgce 10 fiolek PET o pojemnosci 10 ml (50 dawek/fiolke).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke PET o pojemnosci 20 ml (100 dawek/fiolke).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek PET o pojemnosci 20 ml (100 dawek/fiolke).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke PET o pojemnosci 40 ml (200 dawek/fiolke).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek PET o pojemnosci 40 ml (200 dawek/fiolke).
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/319/001-008

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C. 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601



SPRAWDZONO
pod wzgledem merytoryczm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 2021 -07- 2 {

Porcilis Lawsonia ID liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan dla $win

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 0,2 ml zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancja czynna (liofilizat):
Inaktywowane bakterie Lawsonia intracellularis szczep SPAH-08 > 5323 Ut

! Jednostki masy antygenowej oznaczane in vitro w tescie mocy (ELISA).

Adiuwant (rozpuszczalnik):

Parafina lekka, ptynna 8.3 mg

Octan dl-a-tokoferolu 0,6 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan.

Liofilizat: biata/biatawa peletka/proszek.

Rozpuszczalnik: po wstrzasnigciu homogenna, biata lub biatawa emulsja.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodporniania §win od 3 tygodnia zycia w celu ograniczenia biegunki, spadku dziennych
przyrostéw masy ciata, zmian w jelitach, siewstwa bakterii oraz $Smiertelnosci spowodowanych

zakazeniem Lawsonia intracellularis.

Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 21 tygodni po szczepieniu.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Szczepionka jest przeznaczona wyltacznie do podawania $rédskérnego.
Liofilizat nalezy rekonstytuowa¢ w dedykowanym ,,Rozpuszczalniku dla Porcilis Lawsonia ID” lub w
Porcilis PCV ID zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie 4.9.

Urzad Rejestracii Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

2 Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

[«



4.5 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznoéci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe
wstrzykniecie/samowstrzykniecie moze powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegdlnie w
przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty
palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzykniecia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwrécic sie o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ produktu i zabra¢ ze
soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac sie do lekarza.

Dla lekarza:

Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowa¢ znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienna, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowa¢ wezesne nacigcie i irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegolnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwoS¢ i stopien nasilenia)

Bardzo czesto wystepuje podwyzszenie temperatury ciala (Srednio 0 0,1° C, u pojedynczych $win do
1,4° C). Temperatura zwierzat powraca do normy w ciggu 1 dnia po szczepieniu. Bardzo czgsto mogg
wystapi¢ miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia w postaci obrzgku (typowo o $rednicy okoto 1
cm, u pojedynczych $win do 5 cm). Miejscowe reakcje ustepuja w ciagu 4 tygodni po szczepieniu.

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wigczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Bezpieczefistwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji nie
zostato okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci, z wyjatkiem ochrony przed $miertelnoscia, dostepne
dla $win od 3 tygodnia zycia, wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana z Porcilis PCV ID.
Nalezy zapozna¢ sie¢ z ulotka Porcilis PCV ID. Dzialania niepozadane sg takie, jak opisano w punkcie
4.6, z wyjatkiem reakcji miejscowych w miejscu wstrzyknigcia, w przypadku ktérych u
poszezegblnych swin moga wystapi¢ reakcje o rozmiarze maksymalnie do 7 cm. Wszystkie reakcje
miejscowe ustepujg w ciagu 5 tygodni po szczepieniu.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z

innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprdocz produktu wymienionego powyzej. Dlatego

decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego

weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie $rodskorne.
Liofilizat nalezy rozpusci¢ w rozpuszczalniku lub w Porcilis PCV ID w nastepujacy sposob:

Liofilizat Rozpuszczalnik dla Porcilis Lawsonia ID, lub Porcilis PCV ID
50 dawek 10 ml
100 dawek 20 ml

W celu prawidlowej rekonstytucji i prawidtowego podania nalezy zastosowa¢ nastgpujgca procedurg:
1. Umozliwié¢ rozpuszczalnikowi lub Porcilis PCV ID osiagnigcie temperatury pokojowej 1 dobrze
wstrzgsna¢ przed uzyciem.

2. Doda¢ okolo 5—10 ml rozpuszczalnika lub Porcilis PCV ID do fiolki liofilizatu i krétko
wymieszac.

3. Pobra¢ zrekonstytuowany koncentrat z fiolki i przenies¢ go z powrotem do fiolki z
rozpuszczalnikiem lub Porcilis PCV ID. Krétko wstrzasnaé, aby wymieszac.

4. Zawiesine szczepionki nalezy zuzy¢ w ciagu 6 godzin od rekonstytucji. Jakakolwiek szczepionka
pozostata po upltywie tego czasu powinna zosta¢ wyrzucona.

Unikaj wprowadzenia zanieczyszczenia przez wielokrotne przektuwanie.

Dawkowanie:
Pojedyncza dawka 0,2 ml zrekonstytuowanej szczepionki dla $win od 3 tygodnia zycia.

Szczepi¢ $winie drogg $rodskorng przy uzyciu wielodawkowego beziglowego urzadzenia do
$rédskornego podawania ptynow umozliwiajacego dostarczenie (jef-stream) strumienia szczepionki o
objetosci (0,2 ml £ 10%) poprzez warstwy naskorka skory.

Bezpieczefistwo i skutecznos¢ Porcilis Lawsonia ID zostaty wykazane przy uzyciu urzgdzenia IDAL.

Wyglad po rekonstytucji: po wstrzasnigeciu homogenna, biata lub biatawa emulsja.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podw6jnej dawki Porcilis Lawsonia ID zrekonstytuowanej w rozpuszczalniku nie
obserwowano zadnych dzialaf niepozadanych innych niz miejscowe reakcje opisane w punkcie 4.6.

4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: inaktywowane szczepionki bakteryjne (w tym mykoplazma, toksoid 1

chlamydia) Lawsonia.
Kod ATC vet: QI09ABI138.

Produkt stymuluje rozw6j odpornosci czynnej $win przeciwko Lawsonia intracellularis.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Liofilizat:

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu wodorofosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:
Parafina lekka, ptynna

Octan dl-a-tokoferolu

Polisorbat 80

Symetikon

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu wodorofosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ liofilizatu z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjgtkiem zalecanego
.Rozpuszczalnika dla Porcilis Lawsonia ID” lub szczepionki wymienionej w punkcie 4.8.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci liofilizatu zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres wazno$ci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 6 godzin.

6.4  Specjalne $rodki ostroznoSci podczas przechowywania

Liofilizat i rozpuszczalnik:
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C-8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Liofilizat:
Fiolki ze szkla klasy hydrolitycznej typu | zawierajace 50 dawek lub 100 dawek, zamknigte korkami z
gumy halogenobutylowej i zabezpieczone aluminiowymi kapslami.

Rozpuszczalnik:
Fiolki ze szkta klasy hydrolitycznej typu I o pojemnosci 10 ml, zamknigte korkami z gumy nitrylowe;j

i zabezpieczone aluminiowymi kapslami.
Fiolki z tereftalanu polietylenu (PET) o pojemnosci 20 ml, zamknigte korkami z gumy nitrylowe;j i
zabezpieczone aluminiowymi kapslami.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 x 50 dawek szczepionki i pudetko tekturowe zawierajgce 1 x 10 ml
rozpuszczalnika

Pudelko tekturowe zawierajace 10 x 50 dawek szczepionki i pudetko tekturowe zawierajace 10 x 10
ml rozpuszczalnika

Pudetko tekturowe zawierajace 1 x 100 dawek szczepionki i pudelko tekturowe zawierajace 1 x 20 ml
rozpuszczalnika

Pudetko tekturowe zawierajgce 10 x 100 dawek szczepionki i pudetko tekturowe zawierajace 10 x 20
ml rozpuszczalnika
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Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznoSci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.

Intervet Spr // 0.

réa&&ktéw { eczniczych.

Al Jerdzolimeki
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e
SPRAWDZONO ’9004
WZGLEDEM MERYTOR: TGCZMY R

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO 2023 " 0 l’

Porcilis PRRS, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla §win

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka 2 ml (wstrzykniecie domie$niowe) lub 0,2 ml (wstrzykniecie §rédskorne) szczepionki po
rekonstytucji zawiera:

Liofilizat:

Substancja czynna:

Atenuowany szczep DV wirusa zespolu rozrodczo-oddechowego swin nie mniej niz 10*° TCIDso i nie
wigcej niz 105° TCIDso*

*Dawka zakazajaca hodowle tkankowag w 50%

Rozpuszczalnik:

Adiuwant:

dl-a-tokoferolu octan 75 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Skiad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow
Liofilizat:

Podstawowe podloze do hodowli komérkowych

Chemicznie zdefiniowany stabilizator CD#279 (opatentowany)

Rozpuszczalnik:

Polisorbat 80

Simetikon

Sodu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat w kolorze jasnobrazowym/jasnozoéltym do bialego.
Rozpuszczalnik w kolorze bialym.
Po rekonstytucji zawiesina w kolorze biatym.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Porcilis PRRS stuzy do czynnego uodparniania $win stada podstawowego oraz prosiat w wieku 2

tygodni przeciw zakazeniom europejskimi szczepami wirusa wywotujacego zespét rozrodczo-

oddechowy (PRRS).

Czas powstania odpornosci: 28 dni po szczepieniu.
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Czas trwania odpornosci: 24 tygodnie po szczepieniu.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

34 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Szczepienie loch powyzej 90. dnia cigzy moze by¢ przyczyna Srédmacicznych zakazen ptodow.

Nie podawa¢é szczepionki knurom, ktérych nasienie bedzie wprowadzane do seronegatywnych stad,
poniewaz wirus PRRS moze by¢ wydalany ze spermg przez wiele tygodni.

W ciggu 5 tygodni od podania szczepionki moze dochodzi¢ do siewstwa wirusa szczepionkowego u
immunizowanych zwierzat, wirus moze rozprzestrzenia¢ si¢ na §winie nieszczepione.

Szczepionka powinna by¢ stosowana wylacznie w stadach, w ktorych laboratoryjnie potwierdzono
wystgpowanie wirusa PRRS.

Zwierzeta hodowlane niemajgee wezesniej kontaktu z wirusem PRRS (np. loszki do remontu stada
pochodzace ze stad, w ktérych nie wykryto wirusa PRRS), ktére sa wprowadzane do stada zakazonego
PRRSYV, nalezy zaszczepi¢ przed pierwsza inseminacja. Szczepienie najlepiej przeprowadzac w
oddzielnym pomieszezeniu umozliwiajacym izolacje zwierzat. Nalezy zachowaé okres przejsciowy
migdzy zaszczepieniem a przeniesieniem zwierzat do pomieszczenia hodowlanego. Wspomniany
okres przejsciowy powinien by¢ dluzszy niz faza wydalania szczepionki PRRS MLV trwajaca 5
tygodni po zaszczepieniu,

Nie stosowac naprzemiennie w jednym stadzie dwoch lub wiecej komercyjnych szczepionek PRRS
MLV zawierajacych rdzne szczepy.

Aby ograniczy¢ ryzyko rekombinacji migdzy szczepami szczepionkowymi PRRS MLV o tym samym
genotypie, nie nalezy jednoczeénie stosowaé w tym samym gospodarstwie réznych szczepionek PRRS
MLYV zawierajacych rézne szczepy o tym samym genotypie. W przypadku zmiany jednej szczepionki
PRRS MLV na inng nalezy zachowa¢ okres przejsciowy miedzy ostatnim podaniem dotychczasowej
szczepionki a pierwszym podaniem nowej. Wspomniany okres przej$ciowy powinien by¢ dluzszy niz
okres wydalania dotychczasowej szczepionki trwajacy 5 tygodni po zaszczepieniu.

Celem szczepienia powinno by¢ uzyskanie jednolitej odpornosci w populacji docelowej na poziomie
gospodarstwa.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podaigcych weterynaryiny produkt leczniczy zwierzetom:

Jesli wtrakcie szczepienia dojdzie do przypadkowego wstrzykniecia produktu osobie szczepiacej lub
towarzyszacej mogg pojawi¢ sie zmiany miejscowe w miejscu wkiucia. Przy konsultacji z lekarzem
nalezy poinformowac go, ze wstrzykniety produkt zawiera dl-u-tokoferol. Po przypadkowej
samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécic sig o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosei dotyczgce ochrony $rodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Rzadko Nieznaczny odczyn miejscowy!
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Reakcje nadwrazliwosci takie jak dusznosé, przekrwienie,
Zwierzat): odlezyny, drgawki, podniecenie i wymioty?
Bardzo rzadko Smieré w wyniku reakcji nadwrazliwosci
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(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czestos¢ nieznana. Nie moze byé Przejsciowe podwyzszenie temperatury ciata®
okreslona na podstawie dostepnych
danych.

Niewielkie zgrubienie w miejscu wstrzykniecia®

'Ustepuje w ciggu dwoch tygodni.

2Objawy te ustepuja samoistnie w ciggu kilku minut po podaniu szczepionki.

3Po podaniu domigsniowym.

“Po podaniu $§rédskérnym. Zgrubienie ma srednice okoto 1,5 cm i moze utrzymywacé sie do 14 dni, ale
okazjonalnie przez 29 dni lub dluzej. Pojawienie si¢ zgrubienia wskazuje na zastosowanie
prawidiowej techniki iniekeji.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczefistwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja sie w punkcie 16 ulotki informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSno$ci

Ciaza i laktacja:

W trakcie prac doswiadczalnych wykonanych w warunkach eksperymentalnych i terenowych nie
obserwowano zadnych reakcji ogélnych ani tez odczynéw miejscowych zwiazanych z podaniem
szczepionki. Badania te wykazaly takze brak negatywnego wplywu szczepienia na przebieg ciazy,
laktacji, rozwoj ptodow, jak réwniez na wyniki produkeyjne potomstwa. Niemniej jednak, w celu
maksymalizacji bezpieczenstwa stosowania szczepionki Porcilis PRRS nalezy unika¢ podawania
produktu samicom cigzarnym, powyzej 90 dnia ciazy, gdyz moze to by¢ przyczyna Srodmacicznego
zakazenia ptodow. Nie naleZy szczepi¢ cigzarnych loszek i macior, ktére nie mialy koritaktu z
wirusem PRRS,

Plodnosé:

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania Porcilis PRRS
zmieszanego z Porcilis M hyo, z Porcilis PCV M Hyo 1 (lub) Porcilis Lawsonia w tym samym czasie
w oddzielnych miejscach, z Porcilis PCV ID lub z Por¢ilis PCV 1D zmieszang z Porcilis Lawsonia ID
1 (lub) nie zmieszang z Porcilis M Hyo ID ONCE u zwierzat hodowlanych lub w czasie cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wstrzyknigcia domiesniowego u $win w wieku co
najmniej 4 tygodni wskazuja, Ze ta szczepionka moze by¢ mieszana z Porcilis M hyo.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosei dla obu drég podania u tucznikéw od 3. tygodnia zycia
wskazuja, Ze ta szczepionka moze by¢ podawana z Porcilis PCV M Hyo, z Porcilis Lawsonia, lub z
mieszaning Porcilis PCV M Hyo i Porcilis Lawsonia w tym samym czasie, lecz w réznych miejscach
(najlepig) po przeciwnej stronie szyi).

U pojedynczych swin wzrost temperatury wystepujacy po tacznym podaniu moze czgsto przekraczacé
2 °C. Temperatura wraca do normy od 1 do 2 dni po zaobserwowaniu szczytowej temperatury.
Przejsciowe miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia, ktére ograniczajg si¢ do niewielkiego guzka
(maksymalnie 2 cm Srednicy), mogg czgsto wystapi¢ po 5 dniach od szczepienia, po szczepieniu
$rodskornym i domiesniowym. Guzki te mogg czasami utrzymywac si¢ do 29 dni po szczepieniu lub
dluzej. Niezbyt czesto po szczepieniu moga wystapié¢ reakcje nadwrazliwosci.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznodci u $win w wieku od 3. tygodni 1 starszych wskazuja, Ze
ta szczepionka moze by¢ podawana $rodskérnie, ale nie zmieszana, z sama szczepionka Porcilis PCV
ID lub z Porcilis PCV ID zmieszang z Porcilis Lawsonia ID i (lub) nie zmieszana z Porcilis M Hyo 1D
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ONCE pod warunkiem, ze miejsca podania szczepionek niezmieszanych sa oddalone od siebie o co
najmniej 3 cm. Zdarzenia niepozadane sa takie, jak opisano w punkcie 3.6, z wyjatkiem obserwowania
u pojedynczych $win w miejscu wstrzykniecia guzkéw o wielkosci do 2,5 cm. Te guzki mogg
utrzymywac sie przez 5 tygodni i bardzo czesto towarzyszy im zaczerwienienie i strupki. Czgsto
wystepuje hipertermia w dniu szczepienia ($rednio 0,3 °C, u pojedynczych $wifi do 1,2 °C). Zaleganie
i zle samopoczucie mozna niezbyt czgsto zaobserwowac u zaszczepionych Swin.

Przed podaniem w potaczeniu z Porcilis PRRS nalezy zapozna¢ sig z literaturg dotyczaca
poszczegdlinych produktow.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci podawania Porcilis PRRS w
skojarzeniu z wyzej wymienionymi produktami u zwierzat hodowlanych lub w czasie cigzy.

Brak informacji dotyczacych bezpieczefistwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprécz produktéw wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podaniai dawkowanie

Spos6b przygoetowania szczepionki

Szczepionke nalezy bezposrednio przed uzyciem rozpusci¢ w zatgczonym rozpuszcezalniku. W tym
celu nalezy wprowadzi¢ kilka ml rozpuszczalnika do butelki z liofilizatem szczepionki i wstrzgsac
delikatnie az do catkowitego jej rozpuszczenia. Nastepnie nalezy przenies¢ rozpuszczong szczepionkg
do butelki z pozostala iloscig rozpuszczalnika i dokladnie wymieszac.

Ilos¢ dawek w fiolce | Objetos¢ (ml) rozpuszezalnika potrzebnego do

wstrzykniecia domie$niowego | podania $rdédskérnego
10 20 2
25 50 5
50 100 10
100 200 20

Przed rekonstytucjg nalezy umozliwi¢ rozpuszczalnikowi osiagnigcie temperatury pokojowej (15 °C -
25 °C), dobrze wstrzasnaé przed uzyciem.

Wyglad po rekonstytucji: biala zawiesina.

Dawkowanie:

Wstrzykniecie domies$niowe: 2 ml w szyje.

Podanie $rédskorne: 0,2 ml na gorze lub z lewej lub prawej strony szyi, lub wzdtuz migsni grzbietu z
zastosowaniem wielodawkowego beziglowego urzadzenia do $rodskérnego podawania plynéw
zdolnego do dostarczania strumienia (jet-stream) dawki szczepionki w objgtosci (0,2 ml + 10%) przez
warstwy naskorka skory.

Niewielki przemijajacy $rédskorny guzek obserwowany po podaniu Srédskérnym wskazuje na
zastosowanie prawidlowej techniki szczepienia.

Schemat szczepienia:
Pojedyncza dawka dla swifi w wieku 2 tygodni lub starszych.

Tuczniki:
Pojedyncze szczepienie zapewnia ochrong do uboju.

Swinie stada podstawowego:

W przypadku loszek zaleca sie (ponowne) szczepienie 2 - 4 tygodnie przed kryciem. W celu
zapewnienia wysokiego jednorodnego poziomu odpornosci, zalecane jest prowadzenie szczepienia
przypominajacego w regularnych odstepach czasu, przed kazda kolejng cigza lub losowo z
zachowaniem 4 miesiecznego odstepu czasu. Ciezarne lochy szczepi¢ mozna wytacznie po
wezesnigjszej ekspozycji na europejski wirus PRRS.
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Przeéciwciata matczyne moga wplywac na odpowiedz poszezepienng.

W przypadku tacznego stosowania z Porcilis M hyo u tucznikéw od 4. tygodnia zycia, szczepionka
Parcilis PRRS moze by¢ rozpuszezana szezepionka Poreilis M hyo bezposrednio przed szezepieniem
zgodnie z ponizszg instrukcja:

Porcilis PRRS Porcilis M hyo
10 dawek + 20ml

25 dawek + 50ml

50 dawek + 100 ml

100 dawek + 200ml

Pojedyncza dawka (2 ml) Poreilis PRRS wymieszanego z Porcilis M hyo jest podawana domigsniowo
W szyje.

Stosowaé sterylne strzykawki oraz igly lub czysty sprzet do podawania $rodskornego.

Sprzet stosowany do szczepien nie moze zawiera¢ pozostalosci Srodkéw dezynfekujacych, ze wzgledu
na mozliwos$¢ inaktywacji wirusa zawartego w szczepionce.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb pestepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniach bezpieczeristwa stosowania szczepionki oceniano wplyw podania wysokiej dawki oraz
wielokrotnego podawania zalecanej dawki produktu (dawki podawane 1 x, 10x12 x 1 zalecana
dawka). Nie zanotowano zadnych reakeji ogblnych ani tez znaczacych reakcji miejscowych po
domiesniowym i $rédskérnym podaniu produktu. Po przedawkowaniu szczepionki i rozpuszezalnika
nie obserwowano innych zdarzen niepozgdanych niz wymienione w punkcie 3.6,

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI09AD03

Podanie szczepionki wywoluje powstanie swoistej odpornosci humoralnej i komorkowej skierowanej
przeciw wirusowi zespotu rozrodczo-oddechowego Swin. Zastosowanie rozpuszczalnika
zawierajacego dl-u-tokoferol daje efekt wzmocnienia stymulacji uktadu immunologicznego
szezepionych zwierzat. Pojedyncze szezepienie indukuje utrzymywanie sig wysokich mian
przeciwcial przez okres 24 tygodni. Badano takze do§wiadczalnie mozliwo$¢ rozprzestrzeniania sig
wirusa szczepionkowego od zwierzat szczepionych na nie poddang szczepieniu grupe kontrolna.
Wyniki tych badan wskazuja, ze pomimo zdolnosci przekazywania wirusa szczepionkowego przez
nieliczne immunizowane osobniki na §winie nieszczepione, wirus szczepionkowy nie ulega
rozprzestrzenieniu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym oraz z Porcilis M Hyo.
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Nie stosowa¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi opréez wymienionych w punkcie
3.8.

5.2 Okres waznoS$ci

Szczepionka liofilizowana;

Okres waznodci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata (po
przechowywaniu przez wytworce w temperaturze < - 20 °C przez maksimum 2 lata).

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 3 godziny w temperaturze pokojowe;j.
Okres waznosci po wymieszaniu z Porcilis M Hyo: 1 godzina w temperaturze pokojowe;.

Rozpuszczalnik:

Butelki szklane

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Butelki PET

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Liofilizat lub epakowania zawierajace szeczepionke i rozpuszezalnik:

Przechowywaé w lodéwee (2 °C - 8 °C).

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed $wiatlem.

Po rekonstytucji lub wymieszaniu z Porcilis M Hyo przechowywaé w temperaturze 15 °C - 25 °C.

Rozpuszcezalnik:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C. Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Liofilizat:
Butelki szklane (szkio hydrolityczne typ I Ph.Eur.) zawierajace 10, 25, 50 lub 100 dawek, zamykane
korkami z gumy halogenobutylowej, zabezpieczone kapslami aluminiowymi,

Rozpuszczalnik:

Butelki ze szkia typ I Ph.Eur. zawierajace 2 ml, 5 ml, 10 m! (butelka o pojemnosci 10 ml), 20 ml, 50
ml, 100 ml, zamykane korkami z gumy halogenobutylowej, zabezpieczone kapslami aluminiowymi,
Butelki z tereftalanu polietylenu PET (FDA CFR 177.1315 1 177.1630, 90/128/EEC) zawierajace 20
ml, 50 ml, 100 ml lub 200 ml (butelka o pojemnosci 200 ml i 250 ml), zamykane korkami z gumy
halogenobutylowej, zabezpieczone kapslami aluminiowymi.

Opakowania do podawania domigéniowego:

Pudetko tekturowe z 1 butelka liofilizatu (10 dawek).
Pudelko tekturowe z 1 butelka liofilizatu (25 dawek).
Pudetko tekturowe z 1 butelks liofilizatu (50 dawek).
Pudetko tekturowe z 1 butelka liofilizatu (100 dawek).
Pudetko tekturowe z 10 butelkami liofilizatu (10 dawek).
Pudetko tekturowe z 10 butelkami liofilizatu (25 dawek).
Pudetko tekturowe z 10 butelkami liofilizatu (50 dawek).
Pudetko tekturowe z 10 butelkami liofilizatu (100 dawek).
Pudelko tekturowe z 1 butelka rozpuszczalnika (20 ml).
Pudetko tekturowe z 1 butelkg rozpuszezalnika (50 ml).
Pudetko tekturowe z 1 butelka rozpuszczalnika (100 ml).
Pudetko tekturowe z 1 butelka rozpuszczalnika (200 ml).
Pudetko tekturowe z 10 butelkami rozpuszezalnika (20 ml).
Pudetko tekturowe z 10 butelkami rozpuszczalnika (50 ml).
Pudetko tekturowe z 10 butelkami rozpuszczalnika (100 ml).
Pudetko tekturowe z 10 butelkami rozpuszczalnika (200 ml).
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Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke liofilizatu (10 dawek) i 1 butelke rozpuszczalnika (20 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke liofilizatu (25 dawek) i 1 butelke rozpuszczalnika (50 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke liofilizatu (50 dawek) i 1 butelke rozpuszczalnika (100 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butetke liofilizatu (100 dawek) i 1 butelke rozpuszezalnika (200 mil).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek liofilizatu (10 dawek) 1 10 butelek rozpuszczalnika (20 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek liofilizatu (25 dawek) i 10 butelek rozpuszczalnika (50 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek liofilizatu (50 dawek) i 10 butelek rozpuszczalnika (100
ml).

Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek liofilizatu (100 dawek) i 10 butelek rozpuszczalnika (200
ml).

Opakowania do podawania §rédskérnego:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke liofilizatu (10 dawek) i 1 butelke rozpuszezalnika (2 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke liofilizatu (25 dawek) i 1 butelke rozpuszczalnika (5 ml).
Pudetko tekturowe zawierajgce 1 butelke liofilizatu (50 dawek) i 1 butelke rozpuszczalnika (10 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke liofilizatu (100 dawek) i 1 butelke rozpuszczalnika (20 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 5 butelek liofilizatu (10 dawek) i 5 butelek rozpuszczalnika (2 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 5 butelek liofilizatu (25 dawek) i 5 butelek rozpuszezaluika (5 ml).
Pudetko tekturowe zawierajgce 5 butelek liofilizatu (50 dawek) i 5 butelek rozpuszczalnika (10 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 5 butelek liofilizatu (100 dawek) i 5 butelek rozpuszezalnika (20 ml).

Niektére wielkos$ei opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne §rodki ostroznosci dotyezace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposéb zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpaddéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7.  NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1048/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/08/2000.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.
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Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Intervet Sp. :
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