1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Porcilis PCV ID emulsie injectabila pentru porci

2.COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 0.2 ml contine:

Substanta activa substante active:

Circovirus porcin tip 2 ORF2 antigen subunitar: > 1436 AU’
Adjuvant(adjuvanti):

Dl-a-tocopheril acetat 0.6 mg
Parafina lichida usoara 8.3 mg

"Unitati antigenice determinate in cadrul testelor de potenta in vitro (testul masa antigenica).
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabila.
Emulsie omogena de culoare alba pana la aproape alba dupa agitare.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta
Porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru imunizarea activa a porcilor pentru a reduce viremia, incarcatura virala in plamani si tesuturi
limfoide si eliminarea virusului, cauzate de infectia cu PCV2. Pentru reducerea pierderii zilnice in
greutate si a mortalitatii asociate cu infectia PCV2.

Instalarea imunitatii: 2 saptdmani dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 23 saptamani dupa vaccinare.

4.3 Contraindicatii
Nu exista.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Vaccinati doar animalele sanatoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea vaccinului la vierii de reproductie nu a fost evaluata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectareal/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamtii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea
accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu,
la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicala imediata,
calificata, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii locale tranzitorii care constau in umflaturi nedureroase cu un diametru de pana la 2 cm au

fost foarte frecvent observate in studii de laborator si de teren. Frecvent este observat un model
bifazic al reactiilor locale, constand dintr-o crestere si descrestere urmata de o alta crestere si scadere
a dimensiunii. Individual, la unii porci, dimensiunea poate creste pana la 6.5 cm si se pot observa
roseata si/sau cruste. Reactiile locale dispar complet in aproximativ 7 saptamani de la vaccinare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10,000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10,000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat
cu Porcilis M Hyo ID ONCE in acceasi zi incepand de la varsta de 3 saptamani, fie in puncte diferite
(de exemplu se alterneaza partile laterale ale gatului) fie in acelasi loc cu conditia ca administrarea
intradermicé a fiecarui vaccin sa fie separata de cel putin 3 cm.

Datele din literatura a produsului Porcilis M Hyo ID ONCE trebuiesc consultate. in cazul in care ambele
vaccinuri sunt utilizate in aceeasi zi, dimensiunea reactiilor locale poate creste pana la 6 cm, individual
la unii porci si poate dura 7 saptamani fiind foarte frecvent insotite de roseata si cruste. Tn cazul in care
crusta este indepartata, poate fi observata in mod obisnuit o mica leziune a pielii.

in plus, este frecvents o crestere tranzitorie a temperaturii corporale, in ziua vaccinérii de aproximativ
0,2 ° C. La unii indivizi, aceasta temperatura poate creste cu pana la 2 ° C. Temperatura animalelor
revine la normal in termen de 1-2 zile dupa ce se observa temperatura de varf.

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate la porci incepand cu varsta de 3 saptamani, care
demonstreaza ca acest vaccin poate fi amestecat cu Porcilis Lawsonia ID (vezi sectiunea 4.9 de mai
jos). Informatiile produsului Porcilis Lawsonia ID trebuie consultate inainte de administrare. Reactiile
adverse sunt cele descrise n sectiunea 4.6, cu exceptia reactiilor locale la locul injectarii in care poate
aparea o dimensiune maxima de pana la 7 cm la porci individuali.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia celui mentionat mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin
inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Pentru uz intradermic.

Tnainte de a utiliza vaccinul, I&sati-| s& atings temperatura camerei (15 °C - 25 °C) si agitati bine fnainte
de utilizare. Evitati multiple extrageri din flacon.

Administrarea intradermica de 0,2 ml per animal, de preferinta in partile laterale ale gatului, de-a lungul
muschilor spatelui sau in membrul posterior (toti porcii) sau zona perianala (la porcii de reproductie),
folosind un dispozitiv de injectare fara ac multi-doza pentru aplicare intradermica de lichide, adecvat
pentru a oferi un volum de vaccin “flux-jet” (0,2 ml + 10%) prin straturile epidermice ale pielii.

Siguranta si eficacitatea produsului Porcilis PCV ID au fost demonstrate folosind dispozitivul IDAL.

Schema de vaccinare:
Vaccinati o singura data incepand cu vérsta de 3 saptamani si se recomanda sa revaccinati la interval
de 23 saptamani.

Utilizare mixta cu Porcilis Lawsonia ID
Porcilis PCV ID poate fi utilizat pentru reconstituirea vaccinului liofilizat Porcilis Lawsonia ID cu putin
timp inainte de vaccinare la porci incepand cu varsta de 3 saptamani, dupa cum urmeaza:

Porcilis Lawsonia ID liofilizat Porcilis PCV ID
50 doze 10 ml
100 doze 20 ml

Pentru reconstituirea corecta si administrarea corecta, utilizati urmatoarea procedura:

1. Lasati Porcilis PCV ID sa atinga temperatura camerei si agutati bine inainte de utilizare.

2. Adaugati aproximativ 5-10 ml de Porcilis PCV ID la Porcilis Lawsonia ID liofilizat si amestecati scurt.
3. Extrageti concentratul reconstituit din flacon si transferati-l inapoi in flacon cu Porcilis PCV ID. Agitati
scurt pentru a amesteca.

4. Utilizati suspensia de vaccin in termen de 6 ore de la reconstituire. Orice vaccin ramas la sfarsitul
acestui timp trebuie aruncat.

Dozare:
O doza unica (0,2 ml) de Porcilis Lawsonia ID amestecata cu Porcilis PCV ID este administrata
intradermic in gat.

Aspect vizual dupa reconstituire: emulsie omogena de la alb la aproape alb dupa agitare.
Evitati introducerea contaminarii prin extrageri multiple.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu sunt date disponibile.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: imunologice pentru Suine, vaccin viral inactivat pentru porci

Codul veterinar ATC: QI09AA07

Produsulul stimuleaza dezvoltarea imunitatii active impotriva circovirusului porcin tip 2 la porci.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Polisorbat 80
Simeticona

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu
Disodiu fosfat dihidrat
Potasiu dihidrogen fosfat
dl-a-tocoferil acetat
parafina lichida usoara
Apa pentru injectare

6.2 Incompatibilitati majore
Anu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

Anu se congela.

A se proteja de lumina directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla (tip I) de 10 ml, inchis cu un dop de cauciuc pe baza de nitril si sigilat cu un capac de
aluminiu.

Flacon PET (polietilen tereftalat) de 20 ml, inchis cu un dop de cauciuc pe baza de nitril si sigilat cu un
capac de aluminiu.

Marimea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de 10 ml.
Cutie de carton cu 10 flacoane de sticla de 10 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon PET de 20 ml.

Cutie de carton cu 10 flacoane PET de 20 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau

a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe
website-ul Agentiei Europene a Medicamentelor (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.





