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Porcilis
PCV M Hyo
ενέσιμο γαλάκτωμα για χοίρους

1.	 Ονομασία του κτηνιατρικού φαρμακευτικού προϊόντος
Porcilis PCV M Hyo ενέσιμο γαλάκτωμα για χοίρους
2.	 Σύνθεση
2 ml περιέχουν:
Δραστικά συστατικά:
Κυκλοϊός του χοίρου τύπος 2 (PCV2) αντιγόνο υπομονάδων ORF2	 ≥ 2 828 AU1

Mycoplasma hyopneumoniae στέλεχος J αδρανοποιημένο		  ≥ 2,69 RPU2

Ανοσοενισχυτικές ουσίες:
Light mineral oil	 0,268 ml
Aluminium (ως hydroxide)	 2,0 mg
1 Αντιγονικές μονάδες όπως προσδιορίζονται στην in vitro δοκιμή ισχύος (ELISA).
2 Μονάδες σχετικής ισχύος που προσδιορίζονται σε σύγκριση με ένα εμβόλιο αναφοράς.
Ομογενές λευκό έως σχεδόν λευκό γαλάκτωμα μετά από ανακίνηση.
3.	 Είδη ζώων
Χοίροι (προς πάχυνση).
4.	 Θεραπευτικές ενδείξεις
Για την ενεργητική ανοσοποίηση των χοίρων με σκοπό τη μείωση της ιαιμίας, του ιικού φορτίου στους πνεύμονες και τους λεμφοειδείς ιστούς, την απέκκριση του ιού που 
προκαλείται από λοίμωξη με τον τύπο 2 του κυκλοϊού του χοίρου (PCV2) και τη σοβαρότητα των πνευμονικών αλλοιώσεων που προκαλούνται από λοίμωξη με το 
Mycoplasma hyopneumoniae. Για τη μείωση της απώλειας της ημερήσιας αύξησης βάρους κατά τη διάρκεια της τελικής περιόδου πάχυνσης εξαιτίας λοιμώξεων με 
Mycoplasma hyopneumoniae και/ή με PCV2 (όπως παρατηρήθηκε στις κλινικές δοκιμές).
Εγκατάσταση ανοσίας με εμβολιασμό μίας δόσης:
PCV2: 2 εβδομάδες μετά από τον εμβολιασμό
M. hyopneumoniae: 4 εβδομάδες μετά από τον εμβολιασμό
Εγκατάσταση ανοσίας με εμβολιασμό δύο δόσεων:
PCV2: 18 ημέρες μετά από τον πρώτο εμβολιασμό
M. hyopneumoniae: 3 εβδομάδες μετά από τον δεύτερο εμβολιασμό
Διάρκεια ανοσίας (και για τα δύο σχήματα εμβολιασμού):
PCV2: 22 εβδομάδες μετά από τον (τελευταίο) εμβολιασμό
M. hyopneumoniae: 21 εβδομάδες μετά από τον (τελευταίο) εμβολιασμό
5.	 Αντενδείξεις
Καμία.
6.	 Ειδικές προειδοποιήσεις
Ειδικές προειδοποιήσεις:
Να εμβολιάζονται μόνο υγιή ζώα.
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν σε ζώα:
Προς τον χρήστη:
Αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν περιέχει παραφινέλαιο. Σε περίπτωση τυχαίας ένεσης/αυτοένεσης μπορεί να προκληθεί έντονος πόνος και εξοίδηση, ιδιαιτέρως 
αν η ένεση γίνει σε άρθρωση ή σε δάκτυλο. Σε σπάνιες περιπτώσεις αυτό μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα απώλεια του δακτύλου, εάν δεν παρασχεθεί άμεση ιατρική φροντίδα. 
Αν κατά λάθος σας χορηγηθεί αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν, ακόμα και αν η ποσότητα είναι πολύ μικρή, ζητήστε αμέσως ιατρική συμβουλή, έχοντας μαζί σας 
το φύλλο οδηγιών χρήσης. Εάν ο πόνος επιμείνει για περισσότερο από 12 ώρες μετά την ιατρική εξέταση, ζητήστε και πάλι ιατρική συμβουλή.
Προς τον ιατρό:
Αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν περιέχει παραφινέλαιο. Τυχαία ένεση με αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν, ακόμη και σε μικρές ποσότητες, ενδεχομένως 
να προκαλέσει έντονη εξοίδηση, η οποία, μπορεί για παράδειγμα, να έχει ως αποτέλεσμα ισχαιμική νέκρωση, ακόμα και απώλεια δακτύλου. Απαιτείται η ΑΜΕΣΗ 
εξειδικευμένη χειρουργική φροντίδα και ενδεχομένως πρώιμη διάνοιξη και έκπλυση της περιοχής που έγινε η ένεση, ιδιαιτέρως όταν αφορά τη ράγα του δακτύλου ή τον 
τένοντα.
Ιδιαίτερες προφυλάξεις για την προστασία του περιβάλλοντος:
Δεν ισχύει.
Αλληλεπίδραση με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης:
Είναι διαθέσιμες μελέτες ασφάλειας και αποτελεσματικότητας σε χοίρους από την ηλικία των 3 εβδομάδων, οι οποίες αποδεικνύουν ότι το εν λόγω εμβόλιο δύναται να 
χορηγείται ταυτόχρονα με το Porcilis Lawsonia και/ή με το Porcilis PRRS. Όταν το Porcilis PCV M Hyo χορηγείται ταυτόχρονα με το Porcilis Lawsonia, αυτά τα προϊόντα πρέπει 
να αναμειγνύονται, ενώ το Porcilis PRRS πρέπει πάντα να χορηγείται σε διαφορετικό σημείο (κατά προτίμηση στην αντίθετη πλευρά του τραχήλου). Πριν τη χορήγηση πρέπει 
να συμβουλεύεστε τις πληροφορίες προϊόντος του Porcilis Lawsonia και/ή του Porcilis PRRS.
Σε μεμονωμένους χοίρους η αύξηση της θερμοκρασίας μετά τη συνδυασμένη χορήγηση μπορεί συχνά να υπερβεί τους 2°C. Η θερμοκρασία γίνεται φυσιολογική 1 έως 
2 ημέρες μετά από την υψηλότερη θερμοκρασία που παρατηρήθηκε. Παροδικές τοπικές αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης, οι οποίες περιορίζονται σε ήπια διόγκωση 
(μέγιστης διαμέτρου 2 εκατοστών) μπορεί να εμφανιστούν συχνά αμέσως μετά τον εμβολιασμό, αλλά οι αντιδράσεις μπορεί να μην εμφανιστούν έως 12 ημέρες μετά τον 
εμβολιασμό. Όλες αυτές οι αντιδράσεις εξαφανίζονται μέσα σε 6 ημέρες. Μη συνηθισμένα, μπορεί να εμφανιστούν αντιδράσεις υπερευαισθησίας μετά τον εμβολιασμό.
Δεν υπάρχουν πληροφορίες σχετικά με την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα από την ταυτόχρονη χρήση του εμβολίου με οποιοδήποτε άλλο κτηνιατρικό φάρμακο εκτός 
των προϊόντων που αναφέρονται παραπάνω. Η απόφαση για τη χορήγηση του εν λόγω εμβολίου πριν ή μετά από τη χορήγηση οποιοδήποτε άλλου κτηνιατρικού φαρμάκου, 
θα πρέπει να λαμβάνεται κατά περίπτωση.
Υπερδοσολογία:
Δεν υπάρχουν διαθέσιμα στοιχεία.
Κύριες ασυμβατότητες:
Να μην αναμειγνύεται με άλλο κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν, εκτός από το Porcilis Lawsonia.
7.	 Ανεπιθύμητα συμβάντα
Χοίροι (προς πάχυνση):

Πολύ συχνά (>1 ζώο / 10 υπό θεραπεία ζώα): Άνοδος της θερμοκρασίας1

Όχι συχνά (1 έως 10 ζώα / 1 000 υπό θεραπεία ζώα): Διόγκωση στο σημείο της ένεσης2

Μειωμένη δραστηριότητα3

Κατάκλιση3

Ανησυχία 3

Σπάνια (1 έως 10 ζώα / 10 000 υπό θεραπεία ζώα): Αντίδραση υπερευαισθησίας4

Πολύ σπάνια (<1 ζώο / 10 000 υπό θεραπεία ζώα, συμπεριλαμβανομένων των 
μεμονωμένων αναφορών):

Αντίδραση αναφυλακτικού τύπου5

1	� Την ημέρα του εμβολιασμού (κατά μέσο όρο ±1 °C, σε μεμονωμένους χοίρους έως 2 °C). Τα ζώα επιστρέφουν στη φυσιολογική κατάσταση από 1 έως 2 ημέρες αφού 
παρατηρηθεί η μέγιστη θερμοκρασία.

ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ
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2 	� Διαμέτρου < 2 cm. Αυτές οι αντιδράσεις εξαφανίζονται εντός 12 ημερών μετά από τον πρώτο εμβολιασμό του εμβολιακού σχήματος των δύο δόσεων και εντός 3 ημερών μετά 
την ολοκλήρωση του εμβολιακού σχήματος είτε της μίας δόσης ή των δύο δόσεων.

3	 Έως και μία ημέρα μετά από τον εμβολιασμό.
4	 Μετά από τον πρώτο εμβολιασμό με το σχήμα εμβολιασμού δύο δόσεων.
5	  �Για τον εμβολιασμό μίας δόσης: Δύναται να είναι απειλητικές για την ζωή. Εάν τέτοιες αντιδράσεις παρατηρηθούν, συνιστάται κατάλληλη θεραπεία.
Η αναφορά ανεπιθύμητων συμβάντων είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της ασφάλειας ενός προϊόντος. Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητη 
ενέργεια, ακόμα και αν δεν αναφέρεται στο εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσης ή αμφιβάλλετε για την αποτελεσματικότητα του φαρμάκου, παρακαλείσθε να επικοινωνήσετε, 
καταρχάς, με τον κτηνίατρό σας. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητα συμβάντα στον κάτοχο της άδειας κυκλοφορίας χρησιμοποιώντας τα στοιχεία 
επικοινωνίας στο τέλος αυτού του φύλλου οδηγιών χρήσης, ή μέσω του εθνικού σας συστήματος αναφοράς: 
Ελλάδα: Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων, Τηλ: + 30 213 2040213, Email: vetpharmacovigilance@eof.gr
8.	 Δοσολογία για κάθε είδος, τρόπος και οδοί χορήγησης
Εμβολιάζετε τους χοίρους μέσω της ενδομυϊκής οδού στον τράχηλο.
Εμβολιακό σχήμα μίας δόσης:
Μια δόση των 2 ml στους χοίρους ξεκινώντας από την ηλικία των 3 εβδομάδων.
Εμβολιακό σχήμα δύο δόσεων:
Δύο ενέσεις του 1 ml η καθεμία στους χοίρους ξεκινώντας από την ηλικία των 3 ημερών με μεσοδιάστημα τουλάχιστον 18 ημερών.
Το μήκος και η διάμετρος της βελόνας πρέπει να προσαρμόζεται στην ηλικία των ζώων.
Όταν οι λοιμώξεις με PCV2 και/ή M. hyopneumoniae εμφανίζονται νωρίς, συνιστάται το εμβολιακό σχήμα των δύο δόσεων.
Μεικτή χρήση με το Porcilis Lawsonia
Το γαλάκτωμα Porcilis PCV M Hyo μπορεί να χρησιμοποιηθεί για την ανασύσταση του λυοφιλοποιημένου υλικού του Porcilis Lawsonia σύντομα πριν τον εμβολιασμό των 
χοίρων από την ηλικία των 3 εβδομάδων και μετά, ως εξής:

Porcilis Lawsonia λυοφιλοποιημένο υλικό Porcilis PCV M Hyo
50 δόσεις 100 ml
100 δόσεις 200 ml

Για την σωστή ανασύσταση και τη σωστή χορήγηση, εφαρμόστε την παρακάτω διαδικασία:
1.	 Αφήστε το Porcilis PCV M Hyo να φθάσει σε θερμοκρασία δωματίου και ανακινήστε καλά πριν από τη χρήση.
2.	 Προσθέστε 5‑10 ml Porcilis PCV M Hyo στο λυοφιλοποιημένο υλικό του Porcilis Lawsonia και αναμίξτε για λίγο.
3.	 Αναρροφήστε το ανασυσταθέν πυκνό σκεύασμα από το φιαλίδιο και ενέστε το πίσω στο φιαλίδιο με το Porcilis PCV M Hyo. Ανακινήστε σύντομα για να αναμιχθούν.
4.	 Χρησιμοποιήστε το μείγμα των εμβολίων εντός 6 ωρών από την ανασύσταση. Κάθε υπόλειμμα εμβολίου πρέπει να απορρίπτεται μετά από αυτόν τον χρόνο.
Δοσολογία:
Μία δόση (2 ml) του αναμεμειγμένου Porcilis Lawsonia με το Porcilis PCV M Hyo χορηγείται ενδομυϊκά στον τράχηλο.
Οπτική εμφάνιση μετά την ανασύσταση: ομογενοποιημένο λευκό έως σχεδόν λευκό γαλάκτωμα μετά από ανακίνηση.
9.	 Οδηγίες για τη σωστή χορήγηση
Πριν χρησιμοποιήσετε το εμβόλιο, αφήστε το να φθάσει σε θερμοκρασία δωματίου (15 °C – 25 °C) και ανακινήστε καλά πριν από τη χρήση.
Αποφύγετε την επιμόλυνση.
10.	 Χρόνοι αναμονής
Μηδέν ημέρες.
11.	 ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά.
Να φυλάσσεται σε ψυγείο (2 °C – 8 °C).
Να μην καταψύχεται.
Να φυλάσσεται προστατευμένο από την έκθεση στον ήλιο.
Να μη χρησιμοποιείται αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν μετά από την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα μετά το Exp. 
Η ημερομηνία λήξεως συμπίπτει με την τελευταία ημέρα του συγκεκριμένου μήνα.
Διάρκεια ζωής μετά το πρώτο άνοιγμα της στοιχειώδους συσκευασίας: 8 ώρες.
12.	 Ειδικές προφυλάξεις απόρριψης
Τα φάρμακα δεν πρέπει να απορρίπτονται μέσω των λυμάτων ή των οικιακών αποβλήτων.
Χρησιμοποιήστε προγράμματα επιστροφής φαρμάκων για την απόρριψη μη χρησιμοποιηθέντων κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων ή άλλων υλικών που προέρχονται 
από τη χρήση τους σύμφωνα με τις τοπικές απαιτήσεις και με τυχόν ισχύοντα εθνικά συστήματα συλλογής. Τα μέτρα αυτά αποσκοπούν στην προστασία του περιβάλλοντος.
Συμβουλευθείτε τον κτηνίατρό σας για τον τρόπο απόρριψης των χρησιμοποιηθέντων φαρμάκων.
13.	 Ταξινόμηση των κτηνιατρικών φαρμακευτικών προϊόντων
Να χορηγείται μόνον με κτηνιατρική συνταγή.
14.	 Αριθμοί άδειας κυκλοφορίας και συσκευασίες
EU/2/14/175/001‑10.
Χάρτινο κουτί με 1 ή 10 PET φιαλίδια των 20, 50, 100, 200 ή 500 ml.
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.
15.	 Ημερομηνία τελευταίας αναθεώρησης του φύλλου οδηγιών χρήσης
05/2023
Λεπτομερείς πληροφορίες για το εν λόγω κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν είναι διαθέσιμες στη βάση δεδομένων της ΕΕ για τα κτηνιατρικά προϊόντα 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.	 Στοιχεία επικοινωνίας
Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας και παρασκευαστής υπεύθυνος για την αποδέσμευση των παρτίδων και στοιχεία επικοινωνίας για την αναφορά πιθανολογούμενων 
ανεπιθύμητων ενεργειών:
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Ολλανδία

Ελλάδα
Τηλ: + 30 210 989 7452

Κύπρος
Τηλ: + 30 210 989 7452

17.	 Άλλες πληροφορίες
Το προϊόν διεγείρει την ανάπτυξη ενεργητικής ανοσίας κατά του τύπου 2 του κυκλοϊού του χοίρου και του Mycoplasma hyopneumoniae στους χοίρους.
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