BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis PCV ID, injektionsvitska, emulsion for svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (0,2 ml) innehaller:

Aktiv substans:
Porcint circovirus, typ 2 ORF2 subenhetsantigen > 1436 AU

Adjuvans:
DIl-a-tokoferylacetat 0,6 mg
Lattflytande paraffin 8,3 mg

! Antigenenheter bestimt genom in vitro potenstest (antigenic mass assay).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, emulsion.

Homogen emulsion som é&r vit till néstan vit efter skakning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av svin for att minska viremi, virusméingd i lungor och lymfvdvnad och
virusutsondring orsakad av porcint circovirus typ 2- (PCV2)infektion. For att minska utebliven daglig

viktuppgéng och dodlighet associerad med PCV2-infektion.

Immunitetens inséttande: 2 veckor efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: 23 veckor efter vaccination.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur
Anvandning av detta vaccin till galtar har inte utvarderats.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur
Till anvédndaren:




Detta ldkemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjélvinjektion kan leda till svar smérta
och svullnad, sérskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I sdllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta likemedel, uppsok snabbt ldkare, &ven om endast en mycket liten
mingd injicerats, och ta med denna information.

Om smaértan kvarstar i mer dn 12 timmar efter ldkarundersdkning, kontakta ldkare igen.

Till 1akaren:

Detta likemedel innehaller mineralolja. Aven om sma mingder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta ladkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
dven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krivs och tidig incision och
irrigation av det injicerade omradet kan behovas, sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Overgéende, lokala reaktioner, oftast bestdende av hérda, icke-smirtsamma svullnader med en
diameter pa upp till 2 cm observerades i mycket vanliga fall i laboratorieforsok och féltstudier. Vanligt
ar att de lokala reaktionerna foljer ett tvafasmonster, bestdende av en 6kning och minskning f6ljt av
ytterligare en 6kning och minskning av storleken. Hos enskilda svin kan diametern pé reaktionen 6ka
till 6,5 cm och rodnad och/eller krustor kan férekomma. De lokala reaktionerna forsvinner helt inom
ca 7 veckor efter vaccinationen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Kan anvéndas under draktighet och laktation.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras fran 3 veckors &lder och pa
samma dag som vaccinet Porcilis M Hyo ID ONCE, antingen pé olika administreringsstéllen (t ex pa
olika sidor av halsen), eller vid samma administreringsstille under forutséttning att den intradermala
administreringen av respektive vaccin gors minst 3 cm ifran varandra.

Information bor inhdmtas fran produktresumén for Porcilis M Hyo ID ONCE.

Om béda vaccinerna anvidnds samma dag kan storleken pa de lokala reaktionerna dka upp till 6 cm hos
enskilda individer och finnas kvar under 7 veckor. Dessa lokala reaktioner atf6ljs i mycket vanliga fall
av rodnad och krustor. Om krustorna gnuggas bort, dr det vanligt att en liten skada pé& huden kan ses.
Dessutom é&r det vanligt med en 6vergéende hdjning av kroppstemperaturen pé vaccinationsdagen med
omkring 0,2 °C. Hos enskilda djur kan temperaturen 6ka med upp till 2 °C. Djurens kroppstemperatur
atergar till det normala inom 1-2 dagar efter att topptemperaturen observerats.

Data avseende sikerhet och effekt hos grisar frén 3 veckors alder, visar att detta vaccin kan blandas
med Porcilis Lawsonia ID vet. (se avsnitt 4.9 nedan). Information bor inhdmtas fran produktresumén
for Porcilis Lawsonia ID vet. fore administrering. Biverkningarna dr desamma som beskrivs i avsnitt
4.6, med undantag for lokala reaktioner vid injektionsstéllet dér en maximal storlek pa upp till 7 cm
kan férekomma hos enstaka grisar.



Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat ldkemedel forutom ldkemedlet som ndmns ovan. Beslut ifall detta vaccin ska anvidndas
fore eller efter ndgot annat ldkemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssatt

For intradermal anvindning.

Lat vaccinet anta rumstemperatur (15 °C — 20 °C) innan det ges och skaka vél fore anvéndning.
Undvik upprepad perforering av membranet i injektionsflaskan.

Intradermal administrering av 0,2 ml per djur, foretrddesvis pa sidorna av halsen, langs musklerna i
ryggen eller i bakbenet (alla grisar) eller perianalt (till gyltor och suggor) med en ldmplig intradermal
automatinjektor for nallds administrering av vétskor, som &r anpassad for att i form av en ”jetstrom”
placera en dos vaccin (0,2 ml = 10%) under epidermis.

Siakerhet och effekt av Porcilis PCV ID har visats da vaccinationssystemet IDAL anvinds for

administrering.

Vaccinationsschema:
Vaccinera 1 gang fran 3 veckors alder. Re-vaccination med 23 veckors intervall reckommenderas.

Blandning med Porcilis Lawsonia ID vet.:
Porcilis PCV ID kan anviandas for att rekonstituera Porcilis Lawsonia ID vet. frystorkat pulver, till
grisar frén 3 veckors alder enligt nedan:

Porcilis Lawsonia ID vet., frystorkat pulver Porcilis PCV ID
50 doser 10 ml
100 doser 20 ml

For korrekt blandning och administrering, anvand féljande instruktion:

1. Lét Porcilis PCV ID uppna rumstemperatur och skaka vél fore anvéindning.
2. Tillsétt ca 5-10 ml av Porcilis PCV ID till Porcilis Lawsonia ID vet. frystorkat pulver och blanda.

3. Dra upp den forsta blandningen frén injektionsflaskan och &verfor den tillbaka in i injektionsflaskan
med Porcilis PCV ID. Skaka for att blanda den nu férdiga blandningen.

4. Anvind den fardiga vaccinsuspensionen inom 6 timmar efter beredning. Eventuellt Gverblivet
vaccin bor kasseras efter denna tid.

Dosering:
En dos (0,2 ml) av Porcilis Lawsonia ID vet. blandat med Porcilis PCV ID ges intradermalt pa halsen.

Utseende efter beredning: Homogen vit, till ndstan vit emulsion efter skakning.

Undvik kontamination genom upprepad perforering av gummiproppen under anvandning.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Ingen information finns tillgdnglig.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.



5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for svindjur, inaktiverade virala vacciner for svin.
ATCvet-kod: QI09AAO07.

Vaccinet stimulerar utveckling av aktiv immunitet mot porcint circocvirus typ 2 hos svin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Polysorbat 80

Simetikon

Natriumklorid
Kaliumklorid
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdivétefosfat
Dl-a-tokoferylacetat
Lattflytande paraffin
Vatten for injektionsvitskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat likemedel.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 8 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C - 8 °C).
Fér ¢j frysas.
Skyddas mot direkt solljus.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av glas (Typ I) om 10 ml, férsluten med nitrilgummipropp och forseglad med ett
aluminiumlock.

PET-(polyetentereftalat) injektionsflaska om 20 ml, férsluten med nitrilgummipropp och forseglad
med ett aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska av glas om 10 ml.
Kartong med 10 injektionsflaskor av glas om 10 ml.
Kartong med 1 injektionsflaska av PET om 20 ml.
Kartong med 10 injektionsflaskor av PET om 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsitgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/015/187/001-004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet: 28/08/2015

Datum for fornyat godkénnande: 27/05/2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA II
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG

OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung:

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederldnderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt ldkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009.

Hjélpadmnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 1 SPC &r antingen tillatna substanser for vilka tabell
1 i bilagan till Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte
omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvinds si som i detta ladkemedel.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis PCV ID, injektionsvitska, emulsion for svin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Per 0,2 ml:
PCV2 ORF2 subenhetsantigen > 1436 AU

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, emulsion

4. FORPACKNINGSSTORLEK

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

5. DJURSLAG

Svin

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intradermal anvéandning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.
Oavsiktlig injektion &r farlig.

10. UTGANGSDATUM

1"



EXP manad/ér
Bruten injektionsflaska ska anviandas inom 8 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ¢j frysas.
Skyddas mot direkt solljus.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BFiGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur.
Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Intervet International B.V.
5831 AN Boxmeer
Nederldnderna

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKOR 10 OCH 20 ML

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis PCV ID

-

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

PCV2 ORF2 subenhetsantigen

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 ml
20 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

Intradermal anvdndning.

| 5.  KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ar}

| 8. TEXTEN ”"FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Porcilis PCV ID, injektionsvatska, emulsion for svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

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

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis PCV ID, injektionsvétska, emulsion for svin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos (0,2 ml) innehaller:

Aktiv substans:

Porcint circovirus, typ 2 ORF2 subenhetsantigen > 1436 AU!
Adjuvans:

Dl-a-tokoferylacetat 0,6 mg
Lattflytande paraffin 8,3 mg

! Antigenenheter bestimt genom in vitro potenstest (antigenic mass assay).

Injektionsvitska, emulsion.

Homogen (jamn) emulsion som &r vit till ndstan vit efter skakning.

4. ANVANDNINGSOMRADE

For aktiv immunisering av svin for att minska viremi, virusmingd i lungor och lymfvavnad och
virusutsondring orsakad av porcint circovirus typ 2- (PCV2)infektion. For att minska utebliven daglig

viktuppgéang och dodlighet associerad med PCV2-infektion.

Immunitetens inséttande: 2 veckor efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: 23 veckor efter vaccination.

S. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR
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Overgaende, lokala reaktioner oftast bestdende av harda, icke-smértsamma svullnader med en
diameter pa upp till 2 cm observerades i mycket vanliga fall 1 laboratorieforsok och faltstudier. Vanligt
ar att de lokala reaktionerna foljer ett tvafasmonster, bestdende av en 6kning och minskning f6ljt av
ytterligare en 6kning och minskning av storleken. Hos enskilda svin kan diametern pa reaktionen dka
till 6,5 cm och rodnad och/eller krustor kan forekomma. De lokala reaktionerna forsvinner helt inom
ca 7 veckor efter vaccinationen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intradermal anvindning.

Intradermal administrering av 0,2 ml per djur, foretrddesvis pa sidorna av halsen, langs musklerna i
ryggen eller 1 bakbenet (alla grisar) eller perianalt (till gyltor och suggor) med en ldmplig intradermal
automatinjektor for nallds administrering av vétskor som &r anpassad for att i form av en “jetstrom”
placera en dos vaccin (0,2 ml + 10%) under epidermis (det 6versta hudlagret).

Siakerhet och effekt av Porcilis PCV ID har visats da vaccinationssystemet IDAL anvinds for
administrering.

Vaccinationsschema:
Vaccinera 1 géng fran 3 veckors alder. Re-vaccination med 23 veckors intervall rekommenderas.

Blandning med Porcilis Lawsonia ID vet.:
Porcilis PCV ID kan anvéndas for att rekonstituera Porcilis Lawsonia ID vet. frystorkat pulver, till
grisar frén 3 veckors alder enligt nedan:

Porcilis Lawsonia ID vet., frystorkat pulver Porcilis PCV ID
50 doser 10 ml
100 doser 20 ml

For korrekt blandning och administrering, anvind féljande instruktion:

1. Lét Porcilis PCV ID uppna rumstemperatur och skaka vél fore anvéindning.
2. Tillsétt ca 5-10 ml av Porcilis PCV ID till Porcilis Lawsonia ID vet. frystorkat pulver och blanda.

3. Dra upp den forsta blandningen fran injektionsflaskan och 6verfor den tillbaka in i injektionsflaskan
med Porcilis PCV ID. Skaka for att blanda den nu férdiga blandningen.

4. Anvind den férdiga vaccinsuspensionen inom 6 timmar efter beredning. Eventuellt 6verblivet
vaccin bor kasseras efter denna tid.
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Dosering:
En dos (0,2 ml) av Porcilis Lawsonia ID vet. blandat med Porcilis PCV ID ges intradermalt pa halsen.

Utseende efter beredning: Homogen vit, till ndstan vit emulsion efter skakning.

Undvik kontamination genom upprepad perforering av gummiproppen under anviandning.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lat vaccinet anta rumstemperatur (15 °C - 25 °C) innan det ges och skaka vél fére anvindning.
Undvik upprepad perforering av membranet i injektionsflaskan.

10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskéap (2 °C - 8 °C).

Fér ej frysas.

Skyddas mot direkt solljus.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 8 timmar.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Anvindning av detta vaccin till galtar har inte utvarderats.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta ldkemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svar smérta
och svullnad, sérskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I sdllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta likemedel, uppsok snabbt likare, &ven om endast en mycket liten
mingd injicerats, och ta med denna information.

Om smaértan kvarstar i mer dn 12 timmar efter ldkarundersdkning, kontakta ldkare igen.

Till 1akaren:

Detta likemedel innehaller mineralolja. Aven om sma mingder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta ldkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
dven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krévs och tidig incision och
irrigation av det injicerade omradet kan behovas, sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

Driktighet och digivning:
Kan anvéndas under driktighet och digivning.
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Andra ldkemedel och Porcilis PCV ID:

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras fran 3 veckors &lder och pa
samma dag som vaccinet Porcilis M Hyo ID ONCE, antingen pa olika administreringsstillen (t ex pa
olika sidor av halsen), eller vid samma administreringsstille under forutsittning att administreringen i
huden av respektive vaccin gors minst 3 cm ifran varandra.

Information bor inhdmtas fran produktresumén for Porcilis M Hyo ID ONCE.

Om bada vaccinerna anvinds samma dag kan storleken pa de lokala reaktionerna 6ka upp till 6 cm hos
enskilda individer och finnas kvar under 7 veckor. Dessa lokala reaktioner &tfoljs i mycket vanliga fall
av rodnad och skorpor. Om skorpan gnuggas bort, &r det vanligt att en liten skada pa huden kan ses.
Dessutom é&r det vanligt med en 6vergéende hojning av kroppstemperaturen pé vaccinationsdagen med
omkring 0,2 °C. Hos enskilda djur kan temperaturen 6ka med upp till 2 °C. Djurens kroppstemperatur
atergar till det normala inom 1-2 dagar efter att topptemperaturen observerats.

Data avseende sikerhet och effekt hos grisar frén 3 veckors alder, visar att detta vaccin kan blandas
med Porcilis Lawsonia ID vet. (se avsnitt ”Dosering for varje djurslag, administreringssitt och
administreringsvég(ar)”). Information bor inhdmtas fran produktresumén for Porcilis Lawsonia ID vet.
fore administrering. Biverkningarna dr desamma som beskrivs i avsnitt ”Biverkningar”, med undantag
for lokala reaktioner vid injektionsstillet dér en maximal storlek p& upp till 7 cm kan férekomma hos
enstaka grisar.

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom ldkemedlet som ndmns ovan. Beslut ifall detta vaccin ska anvindas
fore eller efter ndgot annat ladkemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gor med ldkemedel som inte langre anvédnds. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

DD/MM/AAAA

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet mot porcint circovirus typ 2.
Kartong med 1 injektionsflaska av glas om 10 ml.

Kartong med 10 injektionsflaskor av glas om 10 ml.

Kartong med 1 injektionsflaska av PET om 20 ml.

Kartong med 10 injektionsflaskor av PET om 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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