1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis PCV, injektionsvitska, emulsion for svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiv substans:
Porcint circovirus typ 2 ORF2 subenhetsantigen: >3720 AU*

* Antigena enheter enligt in vitro styrkebestdmning (Alphal.ISA).
Adjuvans:

Dl-a-tokoferylacetat 25 mg

Léttflytande paraffin 346 mg

Hjéilpamnen:

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Polysorbat 80

Simetikon

Vatten for injektionsvitskor

Opaliserande vit, med brunt, resuspenderbart sediment.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av svin for att reducera virusméangd i blod och lymfviavnad och for att reducera
mortalitet och viktminskning associerad med PCV2-infektion under gddningsperioden.

Immunitetens insittande: 2 veckor.
Immunitetens varaktighet: 22 veckor.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsiatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for sidker anviandning till avsedda djurslag:




Fran tillgénglig information kan slutsatsen dras att vaccinering med en dos bryter igenom upp till
medelhdga nivaer och vaccinering med dubbel dos bryter igenom medelhdga till hoga halter av
maternella antikroppar hos griskultingar.

Information saknas avseende anvéndning av vaccinet hos avelsgaltar.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar 1ikemedlet till djur:

Till anvindaren:

Detta ldkemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svar smérta
och svullnad, sérskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte 1dkarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok snabbt ldkare dven om endast en mycket liten méngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smértan kvarstdr i mer dn 12 timmar efter ldkarundersdkning, kontakta l&kare igen.

Till lékaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om sma mingder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta ldkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
dven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krdvs och det kan bli n6dvéndigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Svin:

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstillet', forhojd kroppstemperatur?.
(fler an 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Overkinslighetsreaktion®.

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga Forhojd kroppstemperatur®, allménpaverkan®, minskat
oS
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): foderintag’.

Mycket sillsynta Anafylaxiliknande reaktion®.

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

!'Som en hard, varm och ibland smértsam svullnad (med en diameter pa upp till 10 cm). Dessa reaktioner gér
Over av sig sjidlva 6ver en period om 14-21 dagar utan storre paverkan pa det allménna hélsotillstdndet hos
djuren.

2Normalt inte éverstigande 1 °C. Observerades i upp till 2 dagar efter vaccinationen.

3 Lindriga neurologiska tecken sdsom tremor och/eller excitation som vanligen forsvinner inom ndgra minuter
utan att behandling krévs.

4 Hos enstaka djur. En forh6jning av rektaltemperaturen med upp till 2,5 °C som kan kvarsta upp till 24 timmar.
ST upp till 5 dagar. Kan ge upphov till en §vergdende forsimring av tillvixthastigheten under den omedelbara
perioden efter vaccinationen.

®Kan vara livshotande. Om sidana reaktioner uppstér kan behandling behdvas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.



3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:
Anvind inte under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat ldkemedel
maste dérfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Tillat vaccinet att anta rumstemperatur fore anvindning och skaka det vél.

Undvik att genomsticka gummiproppen flera gdnger. Anvénd sterila sprutor och nalar. Undvik
kontaminering. Undvik att anvénda vaccinationsutrustning med gummidelar.

Vaccination:

Ge en dos om 2 ml genom intramuskulér injektion pé halsen, i omradet bakom orat, enligt foljande

schema:

Vid laga till medelhdga nivaer av maternella antikroppar mot PCV2 rekommenderas en enkel
vaccination (2 ml) till grisar som é&r tre veckor och aldre.

Nér hogre nivéer av maternella antikroppar mot PCV2 tros foreligga rekommenderas att foljande
schema for tva vaccinationer foljs: Den forsta injektionen (2 ml) kan ges fran en alder av 3-5 dagar,
den andra injektionen (2 ml) 2-3 veckor senare.

Hoga nivaer av maternella antikroppar kan forvéntas nar suggor/gyltor vaccineras mot PCV2-virus
eller nér suggor/gyltor nyligen har exponerats for hga nivaer av PCV2-virus. I saddana fall
rekommenderas PCV2-serologi, med ldmplig diagnostik, for att vilja det vaccinationsschema som
passar bést. Vid tveksamma fall bor schemat for tva vaccinationer anvéndas.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Efter anviandning av dubbel dos av vaccinet har inga andra biverkningar observerats, féorutom de som
beskrivs i avsnitt 3.6.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI09AAO07.

Vaccin for att stimulera aktiv immunitet mot porcint circovirus typ 2.



5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 8 timmar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskéap (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.
Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

PET- (polyetentereftalat) injektionsflaskor om 20, 50, 100, 200 eller 500 ml forseglade med en
nitrylgummipropp och ett kodat aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska om 20 ml
Kartong med 1 injektionsflaska om 50 ml
Kartong med 1 injektionsflaska om 100 ml
Kartong med 1 injektionsflaska om 200 ml
Kartong med 1 injektionsflaska om 500 ml

Kartong med 10 injektionsflaskor om 20 ml
Kartong med 10 injektionsflaskor om 50 ml
Kartong med 10 injektionsflaskor om 100 ml
Kartong med 10 injektionsflaskor om 200 ml
Kartong med 10 injektionsflaskor om 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall frin lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/08/091/001
EU/2/08/091/002
EU/2/08/091/003



