I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis PCV ID, injekciné emulsija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 0,2 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

2 tipo kiauliy cirkoviruso ORF2 subvieneto antigeno > 1436 AV,
adjuvanty:

dl-a-tokoferilio acetato 0,6 mg,
skystojo lengvo parafino 8,3 mg.

! Antigeno vienetai, nustatyti stiprumo tyrimu in vitro (antigeninés masés tyrimas).

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

Suplakus homogeniska balta arba beveik balta emulsija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riasis

Kiauléms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti 2 tipo kiauliy cirkoviruso (PCV2) infekcijos sukelta
viremija, viruso kiekj plauc¢iuose ir limfoidiniuose audiniuose bei viruso i§skyrimg. Norint sumazinti

dienos svorio prieaugio nuostolius ir gaiStamuma, susijusius su PCV2 infekcija.

Imuniteto pradzia: 2 sav. po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 23 sav. po vakcinavimo.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vakcinos naudojimas kuiliams nebuvo vertintas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams



Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
kiekj $io vaisto, butina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.
Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSeming nekroze ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei apimti pirSto minkS§timas ar sausgysle.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Atliekant laboratorinius ir lauko tyrimus labai daznai pastebétos trumpalaikeés vietinés reakcijos,
daugiausia kaip kietas neskausmingas iki 2 cm skersmens tynis. Daznai pastebimos banguojancios
eigos vietinés reakcijos: tynis gali padidéti, po to sumazéti bei vél padidéti ir sumazéti. Kai kurioms
kiauléms tynis gali padidéti iki 6,5 cm dydZio ir atsirasti paraudimas ir (arba) $asai. Vietinés reakcijos
visiskai iSnyksta mazdaug per 7 sav. po vakcinavimo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima naudoti tg pacig dieng su
Porcilis M Hyo ID ONCE nuo 3 sav. amziaus $virks§¢iant arba | skirtingas vietas (pvz., skirtingose
kaklo pusése), arba toje pacioje vietoje numatant, kad vakcinos bus suSvirkstos | odg maziausiai 3 cm
atstumu viena nuo kitos.

Biitina perskaityti informacijg apie Porcilis M Hyo ID ONCE. Naudojant abi vakcinas ta pacig diena,
kai kurioms kiauléms vietinés reakcijos gali padidéti iki 6 cm, gali islikti iki 7 sav. ir labai daznai kartu
atsiras raudonis ir $asai. Tuo atveju, jei SaSas nusilupa, daznai galima pastebéti nedidelj odos
pazeidima. Be to, daznai vakcinavimo dieng gali trumpam apie 0,2 °C pakilti kiino temperatiira. Kai
kurioms kiauléms temperatiira gali padidéti iki 2 °C. Gyvulio temperatiira savaime normalizuojasi per
1-2 d. po to, kai nustatyta auksc¢iausia temperatiira.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad parSeliams nuo 3 sav. amziaus §ig vakcing galima
maisyti su Porcilis Lawsonia ID (Zr. 4.9. p. Zemiau). Prie§ naudojimg biitina perskaityti informacija
apie Porcilis Lawsonia ID. Nepalankios reakcijos yra tokios, kaip aprasyta 4.6. p., iSskyrus vietines
reakcijas injekcijos vietoje, kuriy dydis kai kurioms kiauléms gali pasireiksti daugiausia iki 7 cm.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anks¢iau minéta vaistg. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito

veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas



Svirksti j oda.

Prie$ naudojant vakcinai reikia leisti susilti iki kambario temperatiiros (15-25 °C) ir gerai suplakti
pries$ naudojima.
Reikia vengti daugkartinio kamstelio pradarimo.

Kiekvienam gyvuliui j odg reikia Svirksti po 0,2 ml, geriausiai j bet kurig kaklo puse, iSilgai nugaros
raumeny arba j uzpakaling koja (visoms kiauléms) arba i perianaling sritj (reprodukcijai skirtoms
kiauléms), naudojant daugiadozj beadatj SvirkStimo prietaisa, skirtg Svirksti skyscius j odg ir tinkama
»ipurksti* reikiama vakcinos kiekj (0,2 ml £ 10 %) per odos epidermio sluoksnius.

Porcilis PCV ID saugumas ir veiksmingumas nustatytas naudojant prietaisg IDAL.

Vakcinavimo schema
Vakcinuoti vieng kartg nuo 3 sav. amziaus, o revakcinuoti rekomenduojama 23 sav. intervalu.

Naudojimas sumaiSius su Porcilis Lawsonia ID
Porcilis PCV ID galima naudoti Porcilis Lawsonia ID liofilizatui skiesti prie§ pat vakcinavima
parSeliams nuo 3 sav. amziaus, kaip nurodyta toliau:

Porcilis Lawsonia ID liofilizatas Porcilis PCV ID
50 doziy 10 ml
100 doziy 20 ml

Tinkamam atskiedimui ir teisingam naudojimui reikia atlikti Sig procediira:

1. Prie§ naudojimg Porcilis PCV ID reikia leisti susilti iki kambario temperatiiros ir gerai suplakti.
2. Ipilti mazdaug 5-10 ml Porcilis PCV ID j Porcilis Lawsonia ID liofilizatg ir trumpai pamai$yti.
3. Atskiestg koncentratg reikia iStraukti i$ flakono ir suSvirksti jj atgal j flakong su Porcilis PCV ID.
Reikia trumpai suplakti, kad susimaisyty.

4. Vakcinos suspensijg reikia sunaudoti per 6 val. po atskiedimo. Vakcina, likusi pasibaigus Siam
laikui, turi biiti sunaikinta.

Dozavimas

Vieng (0,2 ml) Porcilis Lawsonia ID doz¢ sumaiSyta su Porcilis PCV ID reikia susvirksti j odg kaklo
srityje.

ISvaizda atskiedus: suplakus homogeniska balta arba beveik balta emulsija.

Reikia vengti uzter§Simo daugkartinio kamstelio pradtrimo metu.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Néra duomeny.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai kiauliniams, inaktyvintos virusinés vakcinos kiauléms.
ATCvet kodas: QI09AA07.

Veterinarinis vaistas skatina kiauliy aktyvaus imuniteto 2 tipo kiauliy cirkovirusui susidaryma.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Polisorbatas 80,
simetikonas,

natrio chloridas,

kalio chloridas,

dinatrio fosfato dihidratas,
kalio divandenilio fosfatas,
dl-a-tokoferilio acetatas,
skystasis lengvas parafinas,
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 8 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Stiklinis (I tipo) 10 ml flakonas, uzkimstas nitrilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu
gaubteliu.

PET (polietileno tereftalato) 20 ml flakonas, uzkimstas nitrilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu.

Pakuotés dydis

Kartoniné dézuteé, kurioje yra 1 stiklinis 10 ml flakonas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 stikliniy flakony po 10 ml.
Kartoniné dézuté, kurioje 1 PET 20 ml flakonas.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 PET flakony po 20 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer



Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/015/187/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2015-08-28.

Perregistravimo data 2020-05-27.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

II PRIEDAS
BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

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

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), i§vardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZziamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis PCV ID, injekciné emulsija kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

0,2 ml yra:
PCV2 ORF2 subvieneto antigeno > 1436 AV.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné emulsija

| 4.  PAKUOTES DYDIS

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

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti j oda.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

Islauka: O pary.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
Atsitiktinis jSvirkstimas yra pavojingas.

| 10. TINKAMUMO DATA

1"



EXP {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 8 val.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

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

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 IR 20 ML FLAKONAI

| 1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis PCV ID

-

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

PCV2 ORF2 subvieneto antigenas.

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml
20 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j oda.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.

13



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Porcilis PCV ID, injekciné emulsija kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis PCV ID, injekciné emulsija kiauléms

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekvienoje 0,2 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

2 tipo kiauliy cirkoviruso ORF2 subvieneto antigeno > 1436 AV,
adjuvanty:

dl-a-tokoferilio acetato 0,6 mg,
skystojo lengvo parafino 8,3 mg.

! Antigeno vienetai, nustatyti in vitro antigeninés masés tyrimu.

Injekciné emulsija.

Suplakus homogeniska balta arba beveik balta emulsija.

4. INDIKACIJA (-0S)

Kiauléms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti 2 tipo kiauliy cirkoviruso (PCV2) infekcijos sukeltg
viremijg, viruso kiekj plau¢iuose ir limfoidiniuose audiniuose bei viruso iSskyrima. Norint sumazinti
dienos svorio prieaugio nuostolius ir gaiStamuma, susijusius su PCV2 infekcija.

Imuniteto pradzia: 2 sav. po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 23 sav. po vakcinavimo.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Atliekant laboratorinius ir lauko tyrimus labai daznai pastebétos trumpalaikés vietinés reakcijos,
daugiausia kaip kietas neskausmingas iki 2 cm skersmens tynis. Daznai pastebimos banguojancios

eigos vietinés reakcijos: tynis gali padidéti, po to sumazéti bei vél padidéti ir sumazéti. Kai kurioms
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kiauléms tynis gali padidéti iki 6,5 cm dydzio ir atsirasti paraudimas ir (arba) $aSai. Vietinés reakcijos
visi$kai iSnyksta mazdaug per 7 sav. po vakcinavimo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebejus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti j oda.

Kiekvienam gyvuliui i oda reikia $virksti po 0,2 ml, geriausia j bet kurig kaklo pusg, i$ilgai nugaros
raumeny arba j uzpakaling koja (visoms kiauléms) arba i perianaling sritj (reprodukcijai skirtoms
kiauléms), naudojant daugiadozj beadat] Svirkstimo prietaisa, skirtg $virksti skyscius j odg ir tinkamg
»ipurksti® reikiama vakcinos kiekj (0,2 ml £ 10 %) per odos epidermio sluoksnius.

Porcilis PCV ID saugumas ir veiksmingumas nustatytas naudojant prietaisg IDAL.

Vakcinavimo schema
Vakcinuoti vieng kartg nuo 3 sav. amziaus , o revakcinuoti rekomenduojama 23 sav. intervalu.

Naudojimas sumaisius su Porcilis Lawsonia ID
Porcilis PCV ID galima naudoti Porcilis Lawsonia ID liofilizatui skiesti pries§ pat vakcinavima
parSeliams nuo 3 sav. amziaus, kaip nurodyta toliau:

Porcilis Lawsonia ID liofilizatas Porcilis PCV ID
50 doziy 10 ml
100 doziy 20 ml

Tinkamam atskiedimui ir teisingam naudojimui reikia atlikti Sig procediira:

1. Prie§ naudojimg Porcilis PCV ID reikia leisti susilti iki kambario temperatiiros ir gerai suplakti.
2. Ipilti mazdaug 5-10 ml Porcilis PCV ID j Porcilis Lawsonia ID liofilizatg ir trumpai pamai$yti.
3. Atskiestg koncentratg reikia iStraukti i§ flakono ir susvirksti jj atgal j flakong su Porcilis PCV ID.
Reikia trumpai suplakti, kad susimaisyty.

4. Vakcinos suspensija reikia sunaudoti per 6 val. po atskiedimo. Vakcina, likusi pasibaigus Siam
laikui, turi biiti sunaikinta.

Dozavimas
Vieng (0,2 ml) Porcilis Lawsonia ID doz¢ sumaiSyta su Porcilis PCV ID reikia susvirksti j odg kaklo
srityje.

ISvaizda atskiedus: suplakus homogeniska balta arba beveik balta emulsija.

Reikia vengti uzter§Simo daugkartinio kamstelio pradirimo metu.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Prie$ naudojant vakcinai reikia leisti susilti iki kambario temperatiiros (15-25 °C) ir gerai suplakti

pries naudojima.
Reikia vengti daugkartinio kamstelio pradarimo.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).

Negalima susSaldyti.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 8 val.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Vakcinos naudojimas kuiliams nebuvo vertintas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j$virkstus arba jsisvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypa¢ suSvirksStus j sgnarj ar pir$ta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
kiekj $io vaisto, butina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.
Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSeming nekroze ar net galima
netekti pirsto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei apimti pirSto minks§timas ar sausgyslé.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima naudoti tg pacig dieng su
Porcilis M Hyo ID ONCE nuo 3 sav. amziaus $virk$¢iant arba j skirtingas vietas (pvz., skirtingose
kaklo pusése), arba toje pacioje vietoje numatant, kad vakcinos bus susvirkstos j odg maziausiai 3 cm
atstumu viena nuo kitos.

Bitina perskaityti informacijg apie Porcilis M Hyo ID ONCE. Naudojant abi vakcinas tg pacig diena,
kai kurioms kiauléms vietinés reakcijos gali padidéti iki 6 cm, gali iSlikti iki 7 sav. ir labai daznai kartu
atsiras raudonis ir $asai. Tuo atveju, jei SaSas nusilupa, daznai galima pastebéti nedideli odos
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pazeidimg. Be to, daznai vakcinavimo dieng gali trumpam apie 0,2 °C pakilti kiino temperatiira. Kai
kurioms kiauléms temperattira gali padidéti iki 2 °C. Gyvulio temperatiira savaime normalizuojasi per
1-2 d. po to, kai nustatyta auksciausia temperatiira.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad parSeliams nuo 3 sav. amziaus §ig vakcing galima
maisyti su Porcilis Lawsonia ID (Zr. p. ,,Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rtsiai‘).
Prie$ naudojima bitina perskaityti informacija apie Porcilis Lawsonia ID. Nepalankios reakcijos yra
tokios, kaip aprasyta p. ,,Nepalankios reakcijos®, iSskyrus vietines reakcijas injekcijos vietoje, kuriy

dydis kai kurioms kiauléms gali pasireiksti daugiausia iki 7 cm.

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anks¢iau minéta vaista. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto
naudojimo turi biti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
MMMM-mm-dd

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Vakcina skatina aktyvaus imuniteto 2 tipo kiauliy cirkovirusui susidaryma.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis 10 ml flakonas.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 stikliniy flakony po 10 ml.

Kartoniné dézuté, kurioje 1 PET 20 ml flakonas.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 PET flakony po 20 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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