FASS ()

Porcilis PCV M Hyo

MSD Animal Health Sweden
Injektionsvatska, emulsion
(Homogen emulsion som ar vit till nastan vit efter skakning)

Inaktiverade virala och inaktiverade bakteriella vacciner for svin

Djurslag:
Svin

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Kapsidprotein, ORF-2, svincircovirus typ 2, stam WT 2/1, rek...
Mycoplasma hyopneumoniae, stam J, inaktiverad

ATC-kod:
QIO9AL

FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 05/2023.

Innehall

2 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Porcint circovirus, typ 2 (PCV2) ORF2 subenhetsantigen = 2828 AUt

Mycoplasma hyopneumoniae stam |, inaktiverad = 2,69 RPU?
Adjuvans: Lattflytande mineralolja 0,268 ml, Aluminium (som hydroxid) 2,0 mg

1 Antigenenheter bestamt genom in vitro potenstest (ELISA).

2 Relativa potensenheter definierat mot ett referensvaccin.

Hjalpamnen: Sorbitanoleat, polysorbat 80, etylalkohol, glycerol, natriumklorid, vatten for injektionsvatskor.

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

Indikationer

For aktiv immunisering av svin for att minska viremi, virusmangd i lungor och lymfvavnad, virusutséndring
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
tillvaxtperioden da risk foér infektioner orsakade av Mycoplasma hyopneumoniae och/eller PCV2 (som
observerats i faltstudier) foreligger.

Immunitetens insattande 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 bada vaccinationsregimerna):

PCV2: 22 veckor efter (den sista) vaccinationen

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

Kontraindikationer

Inga.

Forsiktighet

Vaccinera endast friska djur.

Draktighet och laktation

Ej relevant.

Biverkningar

Slaktsvin:

Mycket vanliga Férhojd temperatur?
(fler an 1 av 10 behandlade djur):

Mindre vanliga Svullnad vid injektionsstallet?
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): Minskad aktivitet3

Tendens att ligga ner’

Tecken p& obehag®

Sallsynta Overkanslighetsreaktion®
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sallsynta Reaktioner av anafylaktisk typ>
(férre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka

rapporterade handelser inkluderade):

1py vaccinationsdagen (medelvarde + 1 °C, hos enskilda grisar upp till 2 °C). Fran 1-2 dagar efter att
topptemperatur observerats atergar temperaturen hos djuren till den normala.
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2 < 2 cm i diameter. Dessa reaktioner férsvinner inom 12 dagar efter forsta vaccinationen nar
tvadosregimen anvéands och inom tre dagar efter avslutad endosregim eller tvadosregim.

3 Upp till en dag efter vaccination.
4 Efter den férsta vaccinationen nar tvadosregimen anvands.

> For endosregimen: Kan vara livshotande. Om sadana reaktioner intraffar rekommenderas lamplig
behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjligg6r fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av godkannande
for forsaljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se
avsnitt "Kontaktuppgifter” i bipacksedeln.

Dosering

Dos och administreringssatt
Lat vaccinet anta rumstemperatur (15 °C - 25 °C) och skaka val fére anvandning.
Undvik kontaminering. Administrera vaccinet till grisar som intramuskular injektion i nacken.

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

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

Kanylens langd och diameter ska anpassas efter djurets alder.
Nar infektioner med PCV2 och/eller M. hyopneumoniae uppkommer tidigt, rekommenderas
vaccinationsregim med tva doser.

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

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

For korrekt blandning och administrering, anvand féljande instruktion:

1. Lat Porcilis PCV M Hyo uppna rumstemperatur och skaka val fore anvandning.

2. Tillsatt 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo till det frystorkade pulvret (Porcilis Lawsonia vet.) och blanda.

3. Dra upp den férsta blandningen fran injektionsflaskan och 6verfor den tillbaka in i injektionsflaskan
med Porcilis PCV M Hyo. Skaka for att blanda den fardiga blandningen.

4. Anvand den fardiga blandningen inom 6 timmar efter beredning. Eventuellt éverblivet vaccin bér
kasseras efter denna tid.

Dosering:
En engdngsdos (2 ml) Porcilis Lawsonia vet. blandat med Porcilis PCV M Hyo ges intramuskulart i halsen.
Utseende efter blandning: Homogen emulsion som ar vit till nastan vit efter skakning.

Blandbarhet
Blanda inte med nagot annat ldkemedel, férutom med Porcilis Lawsonia vet., frystorkat pulver.
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Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for
anvandning

Ej relevant.

Karenstider
Noll dygn.

Interaktioner

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

Hos enskilda grisar kan kroppstemperaturékningen dverstiga 2 °C i vanliga fall efter samtidig anvandning.
Djurens temperatur atergar till den normala frén 1 - 2 dagar efter det att topptemperaturen har uppmatts.
Overgdende, lokala reaktioner pd injektionsstallet, som &r begrénsade till en mindre svullnad (max 2 cm
diameter), kan forekomma direkt efter vaccination i vanliga fall, men reaktioner kan upptrada upp till 12
dagar efter vaccination. Dessa reaktioner férsvinner inom 6 dagar. Overkénslighetsreaktioner efter
vaccination kan férekomma i mindre vanliga fall.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med nagot
annat ldkemedel férutom de Idkemedel som namns ovan. Ett beslut om att anvanda vaccinet fore eller efter
ett annat Idkemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering

Ingen information finns tillganglig.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Ej relevant.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Till anvandaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta och
svullnad, sarskilt om |dkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. | sallsynta fall kan det leda till férlust av
det drabbade fingret om inte lakarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta lakemedel,
uppsok snabbt [akare dven om endast en mycket liten mangd injicerats och ta med bipacksedeln. Om
smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter Idkarundersokning, kontakta lakare igen.

Till lakaren:

Detta lakemedel innehdller mineralolja. Aven om sma mangder har injicerats kan oavsiktlig injektion med
detta Iakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och aven forlust
av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser kravs och det kan bli nédvandigt med tidig incision
och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett finger.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljén:
Ej relevant.

Hallbarhet
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Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 8 timmar.

Foérvaring

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Skyddas mot direkt solljus.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda veterindrmedicinska lakemedel och avfall
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant ldkemedel eller avfall fran |dkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt Idkemedel.

Utférlig information om detta |dakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, emulsion Homogen emulsion som ar vit till nastan vit efter skakning
50 dos(er) flaska, receptbelagd
100 dos(er) flaska, receptbelagd
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