PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Porcilis PCV ID injek¢ni 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:

DIl-a-tokoferolacetat 0,6 mg

Lehky tekuty parafin 8,3 mg

! Antigenni jednotky stanovené in vitro testem uéinnosti (test mnozstvi antigenu)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

Po rozttepani homogenni bila az téméf bila emulze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci prasat ke snizeni viremie, virového zatizeni v plicich a lymfoidni tkani a ke
sniZeni vyluCovani viru zplisobeného infekci PCV2. Ke snizeni ztrat dennich ptirtstkli a thynt
spjatych s infekci PCV2.

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

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvirat
Pouziti vakciny u kancti nebylo hodnoceno.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim
Pro uzivatele:




Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym piipravkem mtize zpusobit silné bolesti a otok, zv1asté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pripadech mtize vést ke ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci pfipravku, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc, i kdyz §lo jen o velmi malé injek¢né aplikované mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s
sebou. Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat'te se na l1ékafe znovu.

Pro 1¢ékare:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mtize napi. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a mize
vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Prechodné lokalni reakce predev§im ve formé tuhych nebolestivych otokti s primérem do 2 cm byly
velmi Gasto pozorovany v laboratornich a terénnich studiich. Casto je pozorovan dvoufazovy projev
lokalni reakce sestavajici z naruistu a poklesu velikosti, nasledovan dal§im nardstem a poklesem. U
nekterych prasat miize reakce co do velikosti dosahnout az 4-6,5 cm a mtze byt sledovano zarudnuti
a/nebo strupy. Tyto lokalni reakce Gpln€ zmizi v obdobi zhruba 7 tydnti po vakcinaci.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci ucinek(nky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSettenych zvitat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit behem bfezosti a laktace.
4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalSi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze vakcinu Ize podavat prasatiim 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 pfedpokladu, Ze intradermalni podani kazdé¢ vakciny je oddéleno
nejméné 3 cm od sebe.

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci Porcilis M Hyo ID Once. V ptipadg, Ze jsou obé vakciny
podany ve stejny den, mtize dojit k nartistu lokalnich reakci, které mizou dosahnout velikosti az 6 cm
u jednotlivych prasat, mizou trvat 7 tydni a velmi ¢asto jsou doprovazeny zarudnutim a strupy.

V ptipadé, Ze dojde ke strzeni strupu, mtize byt Casto pozorovano malé poskozeni kiize. Navic je ¢asto
v den vakcinace sledovan prechodny nérist télesné teploty o pfiblizné 0,2°C. U n€kterych prasat mtze
byt narust télesné teploty az o 2°C. Zvifatim se teplota navrati do normalu od 1 do 2 dnd poté, co
doséahla vrcholu.

Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢innosti u prasat od 3 tydnd stafi dokladaji, ze vakcinu lze misit

s Porcilis Lawsonia ID (viz ¢ast 4.9 nize). Pred podanim misené vakciny ¢téte informaci o pfipravku
pro Porcilis Lawsonia ID. Mohou se objevit nezadouci reakce jako jsou popsany v Césti 4.6,

s vyjimkou lokalnich reakci v misté podani, které u nékterych prasat mohou dosdhnout maximalni
velikosti az 7 cm.

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud je podana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminéného piipravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zéklad€ zvazeni jednotlivych pfipadu.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Pro intradermalni podani.

Pted pouzitim ponechte vakcinu, aby dosahla pokojové teploty (15°C-25°C) a dobie protiepte.
Zabrante vicenasobnému propichnuti zatky.

Vakcinujte prasata intradermalnim podanim 0,2 ml /zvite, pfednostné po stranach krku, podél
zadovych svalli nebo do stehna (vSechna prasata) nebo do perianalni oblasti (prasata urCena pro
reprodukci) za pouziti vicedavkového bezjehelného zatfizeni pro intradermalni aplikaci tekutin
zpisobilého pro podavani ,jet-stream* objemu vakciny (0,2ml + 10%) pies epidermalni vrstvu kiize.
Bezpecnost a ucinnost Porcilis PCV ID byla prokazana za pouziti zatizeni IDAL.

Vakcinacni schéma:
Aplikujte jednu davku od 3 tydnt staii a doporucuje se revakcinace v intervalu 23 tydnd.

Misené podani s Porcilis Lawsonia ID
Porcilis PCV ID muze byt pouzit k rekonstituci lyofilizatu Porcilis Lawsonia ID u prasat od 3 tydnt
stafi kratce pred vakcinaci nasledovnym zptisobem:

Lyofilizat Porcilis Lawsonia ID Porcilis PCV ID
50 davek 10 ml
100 davek 20 ml
Pro fadnou rekonstituci a spravné podani pouzijte nasledujici postup:

1. Nechejte Porcilis PCV ID dosahnout pokojové teploty a ped podanim dobfe protiepte.
Ptidejte ptiblizné 5-10 ml Porcilis PCV ID k lyofilizatu Porcilis Lawsonia ID a kratce
promichejte.

3. Odeberte rekonstituovany koncentrat z lahvicky a pfemistéte ho zpét do lahvicky
s Porcilis PCV ID. Pro promichani kratce protiepte.

4, Po rekonstituci suspenzi vakciny pouzijte do 6 hodin. Nepouzité zbytky vakciny maji byt

po této dobé zneskodnény.

Davkovani:
Jedna davka (0,2 ml) Porcilis Lawsonia ID misena s Porcilis PCV ID podana intradermalné do krku.

Vizualni vzhled po rekonstituci: po protiepani homogenné bila az témért bila emulze.
Zabrante kontaminaci pii vicendsobném propichnuti zatky.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Data nejsou k dispozici.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Bez ochrannych lhit.

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-a-tokoferolacetat

lehky tekuty parafin

voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

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

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chrante pfed mrazem.
Chraiite pied pfimym slunecnim zatenim.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné injekeni lahvicky (typ 1) s obsahem 10 ml, uzaviené nitrylgumovou zatkou a utésnéné
hlinikovym vickem.

PET (polyetylén-tereftalatové) 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 krabicka s 1 PET injek¢ni lahvickou s obsahem 20 ml.

Kartonova krabicka s 10 PET injek¢nimi lahvickami s obsahem 20 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinirniho pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

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:27/05/2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://ema.europa.eu/

PRILOHA 11
VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinné latky:

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

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécive latky biologického ptivodu urcené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do plisobnosti natizeni
(ES) ¢. 470/20009.

Pomocné latky (vEetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 piilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do piisobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



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 ID injekéni emulze pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

V0,2 ml:
PCV2 ORF2 podjednotkovy antigen >1436 AU

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

4. VELIKOST BALENI

10 ml
20 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intradermalni podani.
Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych Iht.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem je nebezpecné.

1"



10. DATUM EXPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 8 hodin.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chranite pfed mrazem.
Chrante pred pfimym slune¢nim zatenim.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

13. OZNA(“:ENi “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/15/187/001
EU/2/15/187/002
EU/2/15/187/003
EU/2/15/187/004

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VSECH VNITRNiICH OBALECH MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicky 10 a 20 ml

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis PCV ID

-

| 2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

PCV2 ORF2 podjednotkovy antigen

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml
20 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Intradermalni podani.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 7. DATUM EXPIRACE

EXP: {mésic/rok}

\ 8. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Porcilis PCV ID injek¢ni emulze pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Porcilis PCV ID injek¢ni emulze pro prasata

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka 0,2 ml obsahuje:

Léciva latka:

Praseci cirkovirus typ 2 ORF2 podjednotkovy antigen > 1436 AU!
Adjuvans:

Dl-a-tokoferolacetat 0,6 mg
Lehky tekuty parafin 8,3 mg

! Antigenni jednotky stanovené in vitro testem G¢innosti (test mnoZstvi antigenu)

Injekéni emulze.

Po roztifepani homogenni bila az témér bila emulze.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci prasat ke snizeni viremie, virového zatizeni v plicich a lymfoidni tkéni a ke
snizeni vylu¢ovani viru zptsobeného infekci PCV2. Ke snizeni ztrat dennich pfirtstkd a uhyni
spjatych s infekci PCV2.

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 23 tydnd po vakcinaci.

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Pfechodné lokalni reakce pfedevsim ve forme tuhych nebolestivych otoki s primérem do 2 cm byly
velmi ¢asto pozorovany v laboratornich a terénnich studiich. Casto je pozorovan dvoufazovy projev

lokalni reakce sestavajici z naruistu a poklesu velikosti, nasledovan dal§im nardstem a poklesem. U
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n¢kterych prasat mize reakce co do velikosti dosahnout az 4-6,5 cm a miZe byt sledovano zarudnuti
a/nebo strupy. Tyto lokalni reakce Gplné zmizi v obdobi zhruba 7 tydnti po vakcinaci.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pro intradermalni podani.

Vakcinujte prasata intradermalnim podanim 0,2 ml /zvite, pfednostné po stranach krku, podél
zadovych svalli nebo do stehna (vSechna prasata) nebo do perianalni oblasti (prasata urCena pro
reprodukci) za pouziti vicedavkového bezjehelného zatfizeni pro intradermalni aplikaci tekutin
zpisobilého pro podavani ,jet-stream* objemu vakciny (0,2ml + 10%) pies epidermalni vrstvu kiize.
Bezpecnost a uc¢innost Porcilis PCV ID byla prokazana za pouziti zatizeni IDAL.

Vakcinacni schéma:
Aplikujte jednu davku od 3 tydnt staii a doporucuje se revakcinace v intervalu 23 tydna

Misené podani s Porcilis Lawsonia ID
Porcilis PCV ID muze byt pouzit k rekonstituci lyofilizatu Porcilis Lawsonia ID u prasat od 3 tydnt
stafi kratce pred vakcinaci nasledovnym zptisobem:

Lyofilizat Porcilis Lawsonia ID Porcilis PCV ID
50 davek 10 ml
100 davek 20 ml
Pro fadnou rekonstituci a spravné podani pouzijte nasledujici postup:
5. Nechejte Porcilis PCV ID dosahnout pokojové teploty a pfed podanim dobfe protiepte.
6. Ptidejte ptiblizné 5-10 ml Porcilis PCV ID k lyofilizatu Porcilis Lawsonia ID a kratce
promichejte.
7. Odeberte rekonstituovany koncentrat z lahvicky a pfemistéte ho zpét do lahvicky
s Porcilis PCV ID. Pro promichani kratce protiepte.
8. Po rekonstituci suspenzi vakciny pouzijte do 6 hodin. NepouZité zbytky vakciny maji byt

po této dob¢ zneskodnény.

Davkovani:
Jedna davka (0,2 ml) Porcilis Lawsonia ID misena s Porcilis PCV ID podana intradermalné do krku.

Vizualni vzhled po rekonstituci: po protfepani homogenné bila az témét bila emulze.

Zabrante kontaminaci pii vicenasobném propichnuti zatky.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim ponechte vakcinu, aby dosahla pokojové teploty (15°C-25°C) a dobie protiepte.
Zabrante vicenasobnému propichnuti zatky.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhiit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavat v chladniéce (2°C -8°C).

Chraiite pfed mrazem.

Chranite pted piimym slune¢nim zatenim.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat:
Pouziti vakciny u kancti nebylo hodnoceno.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym piipravkem mitize zplsobit silné bolesti a otok, zv1asté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pripadech mtize vést ke ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci pfipravku, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc, i kdyz $lo jen o velmi malé injek¢né aplikované mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s
sebou. Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po l€katiské prohlidce, obratte se na lékare znovu.

Pro 1¢karte:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mtize napi. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a mize
vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem brezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze vakcinu Ize podavat prasatiim 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 pfedpokladu, Ze intradermalni podani kazdé¢ vakciny je oddéleno
nejméné 3 cm od sebe.

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci Porcilis M Hyo ID Once. V pfipad¢, Ze jsou ob¢€ vakciny
podany ve stejny den, mtize dojit k nartistu lokalnich reakci, které mizou dosahnout velikosti az 6 cm
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u jednotlivych prasat a mdzou trvat 7 tydni a velmi ¢asto jsou doprovazeny zarudnutim a strupy.

V ptipadé, Ze dojde ke strzeni strupu, mtize byt Casto pozorovano malé poskozeni kiize. Navic je ¢asto
v den vakcinace sledovan prechodny néarist télesné teploty o pfiblizné 0,2°C. U né€kterych prasat mtize
byt narust télesné teploty az o 2°C. Zvifatim se teplota navrati do normalu od 1 do 2 dnd poté, co
doséahla vrcholu.

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti u prasat od 3 tydnd stafi dokladaji, ze vakcinu lze misit

s Porcilis Lawsonia ID (viz ¢ast ,,Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zpisob podani®). Pied
podanim misené vakciny ¢téte informaci o ptipravku pro Porcilis Lawsonia ID. Mohou se objevit
nezadouci reakce jako jsou popsany v ¢asti ,,Nezadouci ¢inky*, s vyjimkou lokalnich reakci v misté
podani, které u nékterych prasat mohou dosahnout maximalni velikosti az 7 cm.

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud je podana zaroven s jinym

veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminéného piipravku. Rozhodnuti o pouziti této

vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é€ivém ptipravku musi byt provedeno na

zéklad€ zvazeni jednotlivych pfipadu.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

DD/MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Vakcina stimuluje u prasat vytvofeni aktivni imunity proti prase¢imu cirkoviru typu 2.
Kartonova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou s obsahem 10ml.

Kartonova krabicka s 10 sklenénymi injekénimi lahvickami s obsahem 10 ml.
Kartonova krabicka s 1 PET injek¢ni lahvickou s obsahem 20 ml.

Kartonova krabicka 10 PET injek¢nimi lahvi¢kami s obsahem 20 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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