1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis PCV M Hyo, injektionsvitska, emulsion for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
2 ml innehéller:

Aktiva substanser:

Porcint circovirus, typ 2 (PCV2) ORF2 subenhetsantigen > 2828 AU!
Mycoplasma hyopneumoniae stam J, inaktiverad >2,69 RPU?
Adjuvans:

Lattflytande mineralolja 0,268 ml
Aluminium (som hydroxid) 2,0 mg

! Antigenenheter bestimt genom in vitro potenstest (ELISA).
2 Relativa potensenheter definierat mot ett referensvaccin.

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Sorbitanoleat

Polysorbat 80

Etylalkohol

Glycerol

Natriumklorid

Vatten for injektionsvétskor

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

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Slaktsvin

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av svin for att minska viremi, virusméngd i lungor och lymfvévnad,
virusutsondring orsakad av porcint circovirus typ 2- (PCV2) infektion och for att minska
svarighetsgrad av lunglesioner orsakade av Mycoplasma hyopneumoniae-infektion.

For att minska utebliven daglig viktuppgang under tillvixtperioden da risk for infektioner orsakade av
Mycoplasma hyopneumoniae och/eller PCV2 (som observerats i faltstudier) foreligger.

Immunitetens insittande efter vaccinationsregim med en dos:
PCV2: 2 veckor efter vaccination
M. hyopneumoniae: 4 veckor efter vaccination

Immunitetens insattande efter vaccinationsregim med tva doser:
PCV2: 18 dagar efter den forsta vaccinationen
M. hyopneumoniae: 3 veckor efter den andra vaccinationen



Immunitetens varaktighet (fér bdda vaccinationsregimerna):
PCV2: 22 veckor efter (den sista) vaccinationen

M. hyopneumoniae: 21 veckor efter (den sista) vaccinationen
3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvindning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Till anvédndaren:

Detta ldkemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjadlvinjektion kan leda till svar smirta
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 ldkarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok snabbt likare dven om endast en mycket liten méngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smértan kvarstar i mer &n 12 timmar efter lakarundersdkning, kontakta lidkare igen.

Till lakaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om smé méngder 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 nodvandigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Slaktsvin:

Mycket vanliga Forhojd temperatur!
(fler an 1 av 10 behandlade djur):

Mindre vanliga Svullnad vid injektionsstillet?
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Minskad aktivitet®
Tendens att ligga ner®

Tecken pé obehag?
Sillsynta Overkinslighetsreaktion®*
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sillsynta Reaktioner av anafylaktisk typ®

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




Pa vaccinationsdagen (medelvirde + 1 °C, hos enskilda grisar upp till 2 °C). Fran 1-2 dagar efter att topptemperatur
observerats atergar temperaturen hos djuren till den normala.

<2 cm i diameter. Dessa reaktioner forsvinner inom 12 dagar efter forsta vaccinationen nér tvddosregimen anvénds och
inom tre dagar efter avslutad endosregim eller tvadosregim.

Upp till en dag efter vaccination.

Efter den forsta vaccinationen nér tvadosregimen anvands.

For endosregimen: Kan vara livshotande. Om sédana reaktioner intraffar reckommenderas ldmplig behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sikerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se avsnitt “Kontaktuppgifter” i bipacksedeln.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Ej relevant.
3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sékerhet och effekt hos grisar fran 3 veckors alder visar att detta vaccin kan ges
samtidigt med Porcilis Lawsonia vet. och/eller Porcilis PRRS. Nir Porcilis PCV M Hyo ges samtidigt
med Porcilis Lawsonia vet. bor dessa vacciner blandas (se avsnitt 3.9 nedan), medan Porcilis PRRS
alltid ska ges pa ett separat stélle (helst pa motsatt sida av halsen). Information bor inhdmtas fran
produktresumén for Porcilis Lawsonia vet. och/eller Porcilis PRRS fore administrering.

Hos enskilda grisar kan kroppstemperaturdkningen éverstiga 2 °C i vanliga fall efter samtidig
anviandning. Djurens temperatur atergar till den normala fran 1 - 2 dagar efter det att topptemperaturen
har uppmiitts. Overgaende, lokala reaktioner pa injektionsstillet, som dr begrinsade till en mindre
svullnad (max 2 cm diameter), kan forekomma direkt efter vaccination i vanliga fall, men reaktioner
kan upptréda upp till 12 dagar efter vaccination. Dessa reaktioner forsvinner inom 6 dagar.
Overkinslighetsreaktioner efter vaccination kan forekomma i mindre vanliga fall.

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvénds tillsammans med
ndgot annat lakemedel forutom de ldkemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anvénda vaccinet fore
eller efter ett annat ldkemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Lat vaccinet anta rumstemperatur (15 °C — 25 °C) och skaka vil fore anvéndning.
Undvik kontaminering.

Administrera vaccinet till grisar som intramuskulér injektion i nacken.

Vaccinationsregim med en dos:
En enkeldos om 2 ml ges till grisar fran 3 veckors alder.

Vaccinationsregim med tvd doser:
Tva injektioner om 1 ml vardera ges till grisar fran 3 dagars alder, med ett intervall pa minst 18 dagar.

Kanylens ldngd och diameter ska anpassas efter djurets alder.

Niér infektioner med PCV2 och/eller M. hyopneumoniae uppkommer tidigt, rekommenderas
vaccinationsregim med tva doser.

Anvdndning tillsammans med Porcilis Lawsonia vet.:
Porcilis PCV M Hyo emulsion kan anvindas for att bereda Porcilis Lawsonia vet., frystorkat pulver
strax innan vaccination av grisar fran 3 veckors &lder enligt nedan:



Porcilis Lawsonia vet., frystorkat pulver | Porcilis PCV M Hyo
50 doser 100 ml
100 doser 200 ml

For korrekt blandning och administrering, anvind foljande instruktion:.
1. Lat Porcilis PCV M Hyo uppné rumstemperatur och skaka vél fore anvéndning.
2. Tillsétt 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo till det frystorkade pulvret (Porcilis Lawsonia vet.) och
blanda.
3. Dra upp den forsta blandningen fran injektionsflaskan och overfor den tillbaka in i
injektionsflaskan med Porcilis PCV M Hyo. Skaka for att blanda den fardiga blandningen.
4. Anvind den firdiga blandningen inom 6 timmar efter beredning. Eventuellt 6verblivet vaccin
bor kasseras efter denna tid.

Dosering;:

En engéngsdos (2 ml) Porcilis Lawsonia vet. blandat med Porcilis PCV M Hyo ges intramuskulart i

halsen.

Utseende efter blandning: Homogen emulsion som é&r vit till ndstan vit efter skakning.

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

Ingen information finns tillgénglig.

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: QI0O9ALO0S.

Vaccinet stimulerar utveckling av aktiv immunitet mot porcint circovirus typ 2 och Mycoplasma
hyopneumoniae hos svin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel, forutom med Porcilis Lawsonia vet., frystorkat pulver.
5.2 Hallbarhet

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

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C).



Fér ej frysas.
Skyddas mot direkt solljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

PET-(polyetentereftalat) injektionsflaskor om 20, 50, 100, 200 eller 500 ml, forslutna med
nitrilgummiproppar och forseglade med aluminiumlock.

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 forsiktighetsitgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/14/175/001
EU/2/14/175/002
EU/2/14/175/003
EU/2/14/175/004
EU/2/14/175/005
EU/2/14/175/006
EU/2/14/175/007
EU/2/14/175/008
EU/2/14/175/009
EU/2/14/175/010

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 07/11/2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



