1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis M Hyo, zawiesina do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

W dawce 2 ml:
Substancja (e) czynna (e):
Koncentrat inaktywowanych, catych, komérek Mycoplasma hyopneumoniae szczep 11: > 7,0 log,

miana Ab*
*Srednie miano przeciwcial (Ab) uzyskane po szczepieniu myszek 1/20 dawki zalecanej dla $win

Adiuwant
dl-a-tokoferolu octanu 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan; biala lub zblizona kolorem do bialej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Dla tucznikéw:

Do czynnego uodporniania §win w celu ograniczenia uszkodzen pluc wywolywanych zakazeniem

Mycoplasma hyopneumoniae.

Powstawanie odpornosci: 2 tygodnie po drugiej dawce szczepionki.
Czas trwania odpornosci: co najmniej 20 tygodni po drugiej dawce szczepionki.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

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

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom



Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskq oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W 1-2 dni po szczepieniu moze wystgpowacé wzrost temperatury wewnetrznej ciala, siegajacy $rednio
okoto 0,3 °C; u niektorych swin do 2,0 °C. Stan zwierzat wraca do normy nast¢pnego dnia. W miejscu
wstrzyknigcia moze pojawic si¢ przejsciowy obrzek/zaczerwienienie (do 5 cm srednicy) zanikajacy w
ciagu, maksymalnie, 14 dni. W pojedynczych przypadkach moga wystapié¢ reakcje nadwrazliwosci.

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

Dane dotyczace bezpieczenistwa 1 skuteczno$ci u $win od 4 tygodnia zycia wskazuja, ze ta
szczepionka moze by¢ mieszana z Porcilis PRRS.

Przed podaniem wymieszanych produktow nalezy zapoznac sig¢ takze z literatura produktu

Porcilis PRRS.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktu wymienionego
powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie. Brak dostepnych informacji
dotyczacych bezpieczenstwa 1 skutecznosci Porcilis M Hyo wymieszanej z Porcilis PRRS u zwierzat
zarodowych lub w ciazy.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podawa¢ domig¢sniowo 2 ml w szyj¢ w okolice za malzowing uszna.

Schemat szczepienia:
Swinie nalezy szczepi¢ dwukrotnie z zachowaniem odstepu 3 tygodni. Pierwszg dawke mozna
podawac od osiggnig¢cia wieku 1 tygodnia.

Do jednoczesnego stosowania z Porcilis PRRS u tucznikéw od 4 tygodnia (3 tygodnie po primingu)
szczepionka Porcilis M Hyo moze by¢ stosowana do rozpuszczania Porcilis PRRS bezposrednio przed
szczepieniem.

Nalezy stosowac si¢ do niniejszych zalecen:

Porcilis PRRS Porcilis M Hyo

10 dawek + 20 ml

25 dawek + 50 ml

50 dawek + 100 ml

100 dawek + 200 ml

Pojedyncza dawka (2 ml) Porcilis M Hyo wymieszanego z Porcilis PRRS jest podawana domigsniowo
W SZyj€.

Przed zastosowaniem, nalezy umozliwic szczepionce osiggni¢cie temperatury pokojowej (15-25°C)
oraz wstrzasngc energicznie przed uzyciem.

Stosowac sterylne strzykawki 1 igly.

Unikac zanieczyszczenia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne



Po podaniu dawki podwdjnej nie obserwowano wystgpowania objawdw innych, niz opisane w czesci
»Dzialania niepozadane™.

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inaktywowane szczepionki bakteryjne
kod ACTvet: QI09AB13

Porcilis M Hyo jest inaktywowana szczepionka bakteryjng zawierajaca koncentrat catych komorek
Mycoplasma hyopneumoniae szczep 11. Antygen wprowadzono do adiuwantu zawierajacego dl-a-
tokoferolu octan w celu uzyskania przedluzonego pobudzania odpornosci. Produkt stymuluje u $win
wytwarzanie odpornosci czynnej przeciwko Mycoplasma hyopneumoniae.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Skilad jakoSciowy substancji pomocniczych

dl-a-tokoferolu octan
Polisorbat 80
Simetikon

Sodu chlorek

Sodu diwodorofosforan

Disodu wodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi z wyjatkiem Porcilis PRRS.
6.3 Okres waznosci

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

Okres waznosci po wymieszaniu z Porcilis PRRS: 1 godzina (w temperaturze pokojowej)
6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj opakowania bezposSredniego i skiad materialow z ktorych je wykonano

Pudetka tekturowe zawierajace 1, 5 lub 10 fiolek PET po 20, 50, 100, 200 lub 250 ml.
Fiolki zamknigte s korkami z gumy halogenobutylowej i kodowanymi kapslami aluminiowymi.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci 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.

Ts NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holandia

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

1666/06

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25.08.2006

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



