CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Porcilis M Hyo ID ONCE emulsja do wstrzykiwan dla $win

IT: Porsilis M Hyo ID ONCE

HU: Porcilis M Hyo ID ONCE vakcina A.U.V.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
1 dawka 0,2 ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany szczep 11 Mycoplasma hyopneumoniae: > 6,5 log, miana Ab*

* Srednie miano przeciwcial (Ab) uzyskanych po inokulacji myszy z zastosowaniem 1/1000 dawki dla $wini.
Adiuwanty:

Parafina plynna 34,6 mg

Octan dl-a-tokoferolu 2.5 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.
Biala lub zblizona kolorem do biatego emulsja o kremowym wygladzie po wstrzasnigciu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Do czynnego uodporniania $win w celu ograniczania zmian w plucach oraz ograniczenia spadku
dziennych przyrostow masy ciala w okresie tuczu, w przebiegu zakazenia Mycoplasma
hyopneumoniae.

Powstawanie odpornosci: 3 tygodnie od szczepienia.

Okres utrzymywania si¢ odpornosci: 22 tygodnie od szczepienia.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Szczepic¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osdb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom




Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny.

Przypadkowe wstrzykniecie/samowstrzykniecie moze powodowaé znaczna bolesnosé oraz obrzek,
szczegodlnie w przypadku wstrzyknigeia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze
doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy natychmiast zwrocic si¢ o
pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabrac ze soba
ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostala
bardzo niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, a w
konsekwencji martwice niedokrwienna, a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigeie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie,
jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W dniu szczepienia bardzo czgsto dochodzi do przejsciowego podniesienia wewnetrznej temperatury
ciala ($rednio 0 0,7 °C, u indywidualnych swin do 2 °C). Zwierzeta powracaja do normy w ciagu 1 do
2 dni od zaobserwowania maksymalnego wzrostu temperatury. U pojedynczych zwierzat w dniu
szczepienia mozna obserwowac tagodne objawy ogdlne polegajace na wykazywaniu przez zwierzeta
tendencji do zalegania oraz slabo wyrazonych objawach dyskomfortu. Bardzo czesto mozna
obserwowaé wystepowanie przemijajacych reakcji miejscowych, na ktore skladaja si¢ twarde,
niebolesne guzikowate obrzgki o srednicy do 4 cm. U pojedynczych zwierzat mozna obserwowac
zaczerwienienie i/lub dwufazowy wzorzec przebiegu reakcji miejscowych polegajacy na ich
powiekszeniu i zmniejszeniu, po ktorym nastepuje kolejne zwigkszenie i zmniejszenie ich rozmiaru.
Zmiany miejscowe ustepuja catkowicie w ciagu okolo 7 tygodni od szczepienia.

Czestotliwosé wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz | ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz | ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz | ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie dotyczy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazujg, Ze ta szezepionka moze by¢ podawana od 3
tygodnia zycia w tym samym dniu co Porcilis PCV ID, w réznych migjscach wstrzyknigcia. Mozliwe
jest wystgpowanie dziataf niepozadanych opisanych w czgéci 4.6 z wyjatkiem rozmiaru reakcji
miejscowych, ktéry moze sig zwigksza¢ do 6 cm u pojedynczych $win. Nalezy zapoznac¢ sig z
literatura produktu Porcilis PCV ID.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczeénie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie $rodskorne.

Podawac srodskérnie 0,2 ml kazdemu zwierzeciu, najlepiej w bocznej czesei karku lub wzdhuz miesni
grzbietu z zastosowaniem urzadzenia do podawania $rodskornego. Niewielki, przemijajacy $rodskory
guzek obserwowany po podaniu srédskérnym wskazuje na zastosowanie prawidlowej techniki
szczepienia.

Program szczepienia:
Szczepi¢ jednokrotnie od osiagnigcia wieku 2 tygodni.

Przed zastosowaniem szczepionki nalezy umozliwi¢ jej osiagnigcie temperatury pokojowej (15-25
°C), wstrzasnac¢ energicznie przed uzyciem. Unika¢ kontaminacji.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Po zastosowaniu produktu w podwojnej dawce nie obserwowano dzialan niepozadanych innych niz
opisane w czesci 4.6. Jednakze, reakcje te moga by¢ silniej wyrazone. Mozna obserwowac
przejsciowe podniesienie temperatury wewnetrznej ciata srednio o 1 °C. Mozna obserwowaé reakcje
miejscowe o maksymalnej $rednicy nieprzekraczajacej 7 cm. Zmiany miejscowe ustepuja catkowicie
w ciggu okoto 9 tygodni od szczepienia.

4.11 OkKres (-y) karencji
Zero dni.
5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla swiniowatych; inaktywowane
szczepionki bakteryjne dla $win.
Kod ATCvet: QI09AB13.

Produkt jest inaktywowana szczepionka bakteryjna zawierajaca koncentrat calych komorek
Mycoplasma hyopneumoniae szczep 11. Antygen ten polaczono z adiuwantem bedgcym polaczeniem
parafiny ptynnej niskiej gestosci z octanem dl-a-tokoferolu w celu przedtuzonego pobudzania
odpornoscei. Produkt stymuluje u $win wytwarzanie czynnej odpornosci przeciw Mycoplasma
hyopneumoniae.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
Parafina ptynna

Octan dl-o-tokoferolu

Polisorbat 80

Simetikon

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Sodu wodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci



Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 godziny.

6.4  Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C).
Wykazano, ze transport w temperaturze 30 °C przez okres 3 dni nie ma wplywu na jako$¢ produktu.
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.
6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow, z ktérych je wykonano

Pudetko tekturowe z 1 butelka szklang zawierajaca 10 ml (50 dawek).

Pudelko tekturowe z 1 butelka szklang zawierajaca 20 ml (100 dawek).

Pudetko tekturowe z 5 butelkami szklanymi zawierajgcymi 10 ml (50 dawek).
Pudelko tekturowe z 5 butelkami szklanymi zawierajacymi 20 ml (100 dawek).
Pudetko tekturowe z 10 butelkami szklanymi zawierajacymi 10 ml (50 dawek).
Pudetko tekturowe z 10 butelkami szklanymi zawierajacymi 20 ml (100 dawek).

Pudetko tekturowe z 1 butelka PET zawierajaca 20 ml (100 dawek).
Pudetko tekturowe z 5 butelkami PET zawierajacymi 20 ml (100 dawek).
Pudetko tekturowe z 10 butelkami PET zawierajacymi 20 ml (100 dawek).

Butelki zamknigte sa korkami z gumy nitrylowej (typ I. Ph.Eur.) i uszczelnione kodowanymi kapslami
aluminiowymi.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2227/12

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZW(_)LEI\]IA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

04/12/2012

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA



Nie dotyczy.



