REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI
DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Porcilis PCV emulsie injectabila pentru porci.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2.1 Descriere generala
Porcilis PCV emulsie injectabila pentru porci.

2.2 Compozitia calitativa si cantitativa
Fiecare doza de 2 ml contine:

Substanta activa:
Circovirus porcin tip 2 ORF2 antigen subunitar: > 3720 unitéti antigen

Adjuvant(adjuvanti):
Dl-o-tocopheril acetat 25 mg
Parafind lichidad usoara 346 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie pentru injectare
Alb opalescent, cu sediment omogenizabil maro.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Pentru imunizarea activé a porcilor in scopul reducerii incarcaturii virale in sdnge si tesuturi
limfoide si pentru reducere mortalitétii i a scaderii in greutate asociate infectiei PCV2
observate in perioada de ingrisare.

Instalarea imunitatii: 2 sdptamani

Durata imunitatii: 22 sdptimani

4.3 Contraindicatii:
Nu exsta.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinti:

Din datele furnizate se poate trage concluzia ci o singurd dozi vaccinali face fa‘;é unui nivel
mediu de anticorpi maternali, iar vaccinarea cu a doua doza se adreseaza unui mvel de anticorpi
foarte inalt la purcei.
Nu existd date disponibile despre utilizarea vaccinului la vierii de reproductig’

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.
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4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care ET——
administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:

Pentru utilizator:

Acest medicament de uz veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald
poate provoca dureri puternice §i inflamatii, in special daci injectarea se face in articulatie sau
in deget iar 1n cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate
ingrijiri medicale imediat.

in cazul unei injectiri accidentale cu acest medicament, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul medicamentului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.
Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul

medicului.

=%

Pentru medic:

Acest medicament de uz veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantititi
mici de medicament, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie
accentuat, care poate conduce, de exemplu, la necrozi ischemica si chiar pierderea unui
deget. Este necesari interventia chirurgicala IMEDIATA, calificatd, care poate necesita o
incizie imediat si spilarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa
degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse:

In studiile in laborator si testele clinice din teren:

Dupi vaccinare au fost observate foarte frecvent reactii locale tranzitorii la locul injectérii, mai
ales sub forma unei inflamatii indurate, calde si uneori dureroase (cu diametrul de pané la 10
cm). Aceste reactii se rezolva spontan dupa o perioadd de aproximativ 14-21 zile, fird a avea
consecinte majore asupra stirii generale de sindtate a animalelor. Imediat dupé vaccinare au fost
observate frecvent reactii sistemice similare celor de hipersensibilitate, avand ca rezultat
simptome neurologice minore cum sunt tremurdturi gi/sau excitabilitate, care in mod normal se
rezolvi in citeva minute fira si necesite tratament. Pana la 2 zile dupd vaccinare a fost observata
frecvent o crestere tranzitorie a temperaturii corporale care in mod normal nu depageste 1°C.
Individual, s-a observat rar o crestere a temperaturii rectale de 2.5 °C, ce dureaza mai putin de 24
ore. La anumiti purcei s-a observat rar depresie si consum redus de hrani timp de pand la 5 zile.
Vaccinarea poate avea ca rezultat o neuniformitate tranzitorie a ratei de crestere in perioada
imediat urmétoare administrarii vaccinului.

Din experienta postmarketing:

In cazuri foarte rare pot aparea reactii de tip anafilactic. In cazul unor astfel de reactii poate fi
necesar tratament.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

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

putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

] ".ﬁﬁ,ﬁupult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

&l’lal putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

47 lﬁfh@aﬂe*ﬂ plérioada de gestatie, lactatle sau in perioada de ouat:

Nu 'se’ uﬁlm‘aza g perloada de gestatie si lactatie.
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4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu alt medicament de uz veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa
oricare alt medicament de uz veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9. Doza si calea de administrare
4.9.1 Doze: 1 dozi - 2ml

4.9.2 Mod de administrare:

inainte de utilizarea vaccinului, acesta se va aduce la temperatura camerei si se va agita bine. Se
va evita deschiderea mai multor flacoane concomitent. Se vor folosi ace si seringi sterile. Se va
evita introducerea contaminirii. Se va evita utilizarea echipamentului de vaccinare ce contine
piese din cauciuc.

Vaccinare
Se va administra o dozi de 2 ml intramuscular in regiunea gétului, in zona din spatele urechii,
conform urmétoarei scheme de vaccinare:

In cazul in care se presupune existenta unui nivel mediu al anticorpilor maternali derivati
impotriva PCV2, atunci se recomandi o singurd vaccinare a porcilor (2 ml), incepand cu vérsta
de 3 saptdmani.

Atunci cind se presupune existenta unui nivel inalt al anticorpilor maternali derivati
impotriva PCV?2, se recomand3 un program de doud vaccindri: prima administrare (2 ml)
poate fi realizatd incepénd cu vérsta de 3-5 zile, iar a doua administrare (2ml) 2-3 s#ptdmani
mai tarziu.

Niveluri ridicate de ADM pot fi anticipate la scroafele/scrpfitele care au fost expuse la niveluri
ridicate de virus PCV2. In astfel de cazuri se recomandi si se efectueze teste serologice pentru
PCV2, utilizand teste de diagnostic adecvate, pentru a selecta cel mai potrivit program de
vaccinare. in caz de incertitudine, se va utiliza schema pentru dou administrari.

4.10 Supradozare
In urma administririi unei doze duble de vaccin nu s-au observat alte efecte adverse decat cele
descrise in sectiunca 4.6.

4.11 Perioada de asteptare:
Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeuticii: Vaccin inactivat impotriva circovirusului porcin.
Codul veterinar ATC: QI09AA07. —

5.1.2 Mecanism de actiune /e
Vaccin care stimuleazi imunitatea activd impotriva circovirusului porcilp‘ﬁlz (‘\ ~
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE RArAVDA
6.1 Lista excipientilor:

Dl-a-tocoferil acetat

Parafind lichida usoara

Polisorbat 80,

Simethicon,

Apé pentru injectii

6.2 Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de ua veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore

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

A nu se congela.

A se proteja de lumina directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutii de carton cu 1 sau 10 flacoane din PET ce contin 20, 50, 100, 200 sau 500 ml. Flacoanele

sunt inchise cu dop din cauciuc nitrilic $i capsula codificata din aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Medicamentul nefolosit se utilizeaza conform legislatiei in vigoare.

Flacoanele deschise si vaccinul reconstituit rimas neutilizat se inactiveazi prin fierbere sau se
ard.
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