1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis PCV M Hyo emulzids injekcio sertések szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

2 ml tartalma:

Hatéanyagok:

2-es tipusu sertés circovirus (PCV2) ORF2 alegység antigén > 2828 AE'
Inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae J torzs >2.69 RHE®
Adjuvans:

Konnyl asvanyolaj 0,268 ml
Aluminium (hidroxid formajaban) 2,0 mg

" Antigén egység in vitro hatékonysagi vizsgalattal (ELISA) meghatarozva.
? Relativ hatékonysagi egység referens vakcinaval szemben meghatarozva.

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Emulziés injekcio
Felrazas utan fehér — tortfehér homogén emulzio

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés (hizosertések)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertések aktiv immunizalasara a 2-es tipusu sertés circovirus (PCV2) okozta virémia, a tiidében ¢és a
nyirokszovetekben 1év6 virus mennyiségének, a virusiirités, valamint a Mycoplasma hyopneumoniae
fert6zés okozta tiidéelvaltozasok sulyossaganak enyhitésére. A Mycoplasma hyopneumoniae és/vagy a
PCV2 fertozottséggel 0sszefiiggésben allo testtdmeg-vesztés csokkentésére a hizlalas sordn (a
gyakorlati vizsgélatok soran megfigyelteknek megfelelden).

Az immunitas kezdete egyszer torténd vakcinazas esetén:
PCV2: a vakcinazas utan 2 héttel.
M. hyopneumoniae: a vakcinazas utan 4 héttel.

Az immunitas kezdete kétszer torténd vakcinazas esetén:
PCV2: az els6 vakcinazas utan 18 nappal.
M. hyopneumoniae: a masodik vakcinazas utan 3 héttel.

Immunitastartéssag (mindkét vakcinazasi mod esetében):
PCV2: a(z) (utolsd)vakcinazas utan 22 hét.

M. hyopneumoniae: a(z) (utols6) vakcinazas utan 21 hét.

4.3 Ellenjavallatok



Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozdé kiilonleges ovintézkedések
Nem értelmezhetd.

Az éllatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A felhasznalo figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/dninjekcidozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonésen, ha a beadas
izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet.

Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csekély mennyisége is bejut a
beadast végzo személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 o6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, a készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfokt duzzanatot okozhat, amely akar isémias
nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszer(i sebészi ellatast
igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és atoblitésére, kiilondsen,
ha ujjbegy vagy in is érintett.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Laboratériumi vizsgalatok és gyakorlati kiprobalasok tapasztalatai:

A vakcindzas napjan a testhomérséklet atmeneti emelkedése gyakran eldfordul (atlagosan +1°C, egyes
sertésekben egészen 2°C-ig). Az allatok allapota a megfigyelt legmagasabb testhdmérséklet elérése
utan 1-2 nap alatt normalizalodik.

Nem gyakran a vakcinazas utani egy napig bagyadsagbol, lefekvési hajlambol és kisebb diszkomfort
érzés tiineteibdl allo enyhe szisztémas reakciok figyelhetok meg. A kétszer torténd vakcinazas elso
vakcinazasa utan ritkan talérzékenységi reakcidhoz hasonlé reakcio figyelheté meg.

Nem gyakran a beadés helyén enyhe (< 2 cm 4tmérdjli) duzzanatra szoritkozo atmeneti helyi reakciok
alakulhatnak ki. Ezek a reakciok a két immunizalasbol all6 vakcinazasi program elsé vakcindzasa utdn
12 napon beliil, az akar egy, akar két oltasbol allo vakcinazasi program befejezése utan pedig 3 nappal
mulnak el.

A kereskedelmi forgalmazas soran szerzett tapasztalatok (egyszeri vakcinazasos immunizalas):
Nagyon ritkan anafilaxias jellegii reakciok eléfordulhatnak, amelyek életveszélyesek lehetnek. Ilyen
reakciok esetében gydgykezelés sziikségessé valhat.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gitmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas



Nem értelmezhetd.

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fiiggéen sziikséges
eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Felhasznalas el6tt a vakcinat hagyjuk szobahdmérsékletiire (15°C — 25°C) melegedni és alaposan fel
kell razni. Keriilni kell a vakcina beszennyezését.

A vakcinazast a sertések nyak tajékan, izomba kell elvégezni.

Egyszer torténd vakcinazas esetén:
Egyszeri, 2 ml-es adag, 3 hetes kortol.

Kétszer torténd vakcindzds esetén:
Egyenként 1 ml mennyiséggel, 3 napos kortdl legalabb 18 napos idoékdzzel végzett két vakcinazas.

Az alkalmazott injekcios tli hosszat €s atmérojét az allat életkoranak megfeleléen kell megvalasztani.

Ha a PCV2 és/vagy M. hyopneumoniae fert6z6dés koran jelentkezik, akkor kétszeri vakcinazas
javasolt.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Nincs adat.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Inaktivalt virust és baktériumot tartalmazo vakcina sertések szamara.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI09AL.

A készitmény sertésekben aktiv immunitas kialakulasat valtja ki a 2-es tipust sertés circovirussal és a
Mycoplasma hyopneumoniae-val szemben.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Konnyt asvanyolaj
Aluminium-hidroxid
Szorbitan-oleat
Poliszorbat 80
Etilalkohol

Glicerin
Natrium-klorid

Viz injekcios célra



6.2 Fo6bb inkompatibilitasok
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato6: 8 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato.

Kozvetlen napfénytdl védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

20, 50, 100, 200 vagy 500 ml-es, nitril gumidugéval zart, aluminium sapkaval fedett PET (polietilén-
tereftalat) flakon, papirdobozban.

1 vagy 10 db 20 ml-es flakon, papirdobozban.
1 vagy 10 db 50 ml-es flakon, papirdobozban.
1 vagy 10 db 100 ml-es flakon, papirdobozban.
1 vagy 10 db 200 ml-es flakon, papirdobozban.
1 vagy 10 db 500 ml-es flakon, papirdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLLANDIA

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/14/175/001-010

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 07/11/2014.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA



Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.cu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


http://www.ema.europa.eu/

II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAGOK ELOALLITOI ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A BIOL(')GIA} H,A”l’“(:)ANYAGOK"EL(")A’LLi”lj(')I ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdéanyagok el6allitdinak neve és cime

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLLANDIA

Burgwedel Biotech GmbH
Im Langen Felde 5

30938 Burgwedel
NEMETORSZAG

Intervet UK Limited
Walton Manor
Walton,

Milton Keynes
Buckinghamshire
MK7 7A]

UK

Intervet International GmbH
Osterather Strasse 1a

50739 Koln
NEMETORSZAG

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo 1
C/Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada,

Salamanca

SPANYOLORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLLANDIA

B. AFORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELYNEK A I,(IADASR{& ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag éllatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A bioldgiai eredetii hatdéanyag, amit aktiv immunizalasra, hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolasra kertilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) vagy olyan
engedélyezett vegyiiletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata



szerint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG

1"



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis PCV M Hyo emulzids injekcio sertések szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

2 ml-es adagonként:
PCV2 ORF2 alegység antigén > 2828 AE
Inaktivalt M. hyopneumoniae > 2,69 RHE

3.  GYOGYSZERFORMA

Emulzios injekceio

4. KISZERELESI EGYSEG

20 ml

50 ml

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

| 5. CELALLAT FAJOK

Sertés (hizosertések)

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

ILm.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd: Nulla nap.

12



9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

A véletlen befecskendezés veszélyes.

10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan 8 oran belil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
Kozvetlen napfénytdl védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Intervet International BV
5831 AN Boxmeer
HOLLANDIA

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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)
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| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100, 200 és 500 ml-es flakon cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis PCV M Hyo emulzids injekcio sertések szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

2 ml-es adagonként:
PCV2 ORF2 alegység antigén > 2828 AE
Inaktivalt M. hyopneumoniae > 2,69 RHE

3.  GYOGYSZERFORMA

Emulzios injekceio

4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
200 ml
500 ml

| 5. CELALLAT FAJOK

Sertés (hizosertések)

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

ILm.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

A véletlen befecskendezés veszélyes.

10. LEJARATIIDO

15



EXP {honap/év}

Felbontas utan 8 oran belil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
Kozvetlen napfényt6l védve tartando.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HA§ZNALT KESZH:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Intervet International BV
5831 AN Boxmeer
HOLLANDIA

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

20 és 50 ml-es flakon cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis PCV M Hyo [egyértelmii sertés piktogram]

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

PCV2 ORF?2 alegység antigén
Inaktivalt M. hyopneumoniae

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

20 ml
50 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

ILm.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelm.-eii. varak. idé: Nulla nap.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 7. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

Felbontas utan 8 oran belil felhasznalando.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS:
Porcilis PCV M Hyo emulzio6s injekcio sertések szamara

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLLANDIA

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis PCV M Hyo emulzios injekcid sertések szamara

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

2 ml tartalma:

Hatéanyagok:

2-es tipusi sertés circovirus (PCV2) ORF2 alegység antigén > 2828 AE'
Inaktivalt Mycoplasma hyopneumoniae J torzs > 2,69 RHE?
Adjuvansok:

Konnyti asvanyolaj 0,268 ml
Aluminium (hidroxid formajaban) 2,0 mg

! Antigén egység in vitro hatékonysagi vizsgalattal (ELISA) meghatarozva.
? Relativ hatékonysagi egység referens vakcinval szemben meghatarozva.

4. JAVALLAT(OK)

Sertések aktiv immunizalasara a 2-es tipusu sertés circovirus (PCV2) okozta virémia, a tiidében és a
nyirokszovetekben 1év6 virus mennyiségének, a virusiirités, valamint a Mycoplasma hyopneumoniae
fert6zés okozta tiidoelvaltozasok sulyossaganak enyhitésére. A Mycoplasma hyopneumoniae és/vagy a
PCV2 fertozottséggel 0sszefiiggésben allo testtdmeg-vesztés csokkentésére a hizlalas soran (a
gyakorlati vizsgalatok soran megfigyelteknek megfeleléen).

Az immunités kezdete egyszer torténd vakcindzas esetén:
PCV2: a vakcindzas utan 2 héttel.
M. hyopneumoniae: a vakcinazas utan 4 héttel.

Az immunitas kezdete kétszer torténd vakcinazas esetén:
PCV2: az els6 vakcinazas utan 18 nappal.
M. hyopneumoniae: a masodik vakcinazas utan 3 héttel.

Immunitastartéssag (mindkét vakcinazasi mod esetében):

PCV2: a(z) (utolsd)vakcinazas utan 22 hét.
M. hyopneumoniae: a(z) (utols6) vakcinazas utan 21 hét.
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S. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

Laboratdériumi vizsgalatok és gyakorlati kiprobalasok tapasztalatai:

A vakcinazas napjan a testhdmérséklet atmeneti emelkedése gyakran el6fordul (atlagosan £1°C, egyes
sertésekben egészen 2°C-ig). Az allatok allapota a megfigyelt legmagasabb testhomérséklet elérése
utan 1-2 nap alatt normalizalodik.

Nem gyakran a vakcinazas utani egy napig bagyadsagbol, lefekvési hajlambol és kisebb diszkomfort
érzés tiineteibdl allo enyhe szisztémas reakciok figyelhet6k meg.

A kétszer torténd vakcinazas elsd vakcindzasa utan ritkan tulérzékenységi reakciohoz hasonlo reakcio
figyelhetd meg. Nem gyakran a beadas helyén enyhe (< 2 cm atmér6jit) duzzanatra szoritkozo
atmeneti helyi reakciok alakulhatnak ki. Ezek a reakciok a két immunizalasbol allo vakcinazasi
program els6 vakcinazésa utan 12 napon beliil, az akar egy, akar két oltasbol allo vakcinazasi program
befejezése utan pedig 3 nappal mulnak el.

A kereskedelmi forgalmazas soran szerzett tapasztalatok (egyszeri vakcinazasos immunizalas):
Nagyon ritkan anafilaxias jellegii reakciok eléfordulhatnak, amelyek életveszélyesek lehetnek. Ilyen
reakciok esetében gydgykezelés sziikségessé valhat.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Sertés (hizosertések)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
A vakcinazast a sertések nyak tajékan, izomba kell elvégezni.

Egyszer torténd vakcindzas esetén:
Egyszeri, 2 ml-es adag, 3 hetes kortol.

Kétszer torténd vakcinazas esetén:
Egyenként 1 ml mennyiséggel, 3 napos kortol legalabb 18 napos idokdzzel végzett két vakcinazas.

Az alkalmazott injekcios tii hosszat és atmérdjét az allat életkoranak megfelelden kell megvalasztani.

Ha a PCV2 és/vagy M. hyopneumoniae fertéz6dés koran jelentkezik, akkor kétszeri vakcinazas
javasolt.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
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Felhasznalas el6tt a vakcinat hagyjuk szobahémérsékletiire (15°C — 25°C) melegedni és alaposan fel
kell razni. Keriilni kell a vakcina beszennyezését.
10 ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato.

Kozvetlen napfénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 8 ora.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A kezelt allatokra vonatkozdé kiilonleges ovintézkedések
Nem alkalmazhato.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A felhasznalo figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/dninjekcidozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonésen, ha a beadas
izlletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet.

Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csekély mennyisége is bejut a
beadast végzd személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, a készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfokt duzzanatot okozhat, amely akar isémias
nekrdzishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszerii sebészi ellatast
igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet mielobbi feltarasara és atoblitésére, kiilondsen,
ha ujjbegy vagy in is érintett.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
eldonteni.

Inkompatibilitasok:
Nem keverheto mas allatgyogyaszati készitménnyel.
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13. AFELNEM HASZNALT KEsziTMENY VAGY,HULLADIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost,hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.cu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A vakcina sertésekben aktiv immunitast valt ki a 2-es tipusu sertés circovirussal és a Mycoplasma
hyopneumoniae-val szemben.

1 db vagy 10 db 20, 50, 100, 200 vagy 500 ml-es flakon, papirdobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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