Porcilis Lawsonia ID, liofilizat si solvent pentru emulsie injectabila pentru porci

Fiecare doza de 0,2 ml vaccin reconstituit contine:

Substanta activa (liofilizat):

Lawsonia intracellularis inactivatd, tulpina SPAH-08 >5323 U'
" unitati de masa antigenica, asa cum sunt stabilite in testul de potenta in vitro (ELISA).
Adjuvant (solvent):

Parafina, lichid usor

Acetat de dI-a- tocoferil

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

8.3mg
0.6 mg

Liofilizat si solvent pentru emulsie injectabild.
Liofilizat: peletd/pulbere albd/aproape alba.
Solvent: emulsie omogend, alba pana la aproape alba dupd agitare.

Porci.

Pentru imunizarea activa a porcilor de la varsta de 3 saptamani pentru a reduce diareea, pierderea
sporului zilnic in greutate, leziunile intestinale, eliminarea bacteriana si mortalitatea cauzata de infectia
cu Lawsonia intracellularis.

Instalarea imunitafii: la 4 saptdmani dupa vaccinare.

Durata imunitatii: 21 de saptdmani de la vaccinare.

Nu exista.

Vaccinati numai animalele sanatoase.

Acest vaccin este destinat numai pentru administrare intradermica.

Liofilizatul trebuie reconstituit in ,Solvent pentru Porcilis Lawsonia ID” sau in Porcilis PCV ID urméand
instructiunile din sectiunea

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se aplicd.

Precautii speciale care trebuie Iuate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate pro-
voca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulaie sau in deget, iar in
cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacé nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul produsului, chiar dacd a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul medicului.
Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitdti mici de pro-
dus, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce,
de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicald
imediatd, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul
in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

O crestere a temperaturii corporale apare foarte frecvent (in medie 0,1 °C, iar la anumiti indivizi pana
la 1,4 °C). Animalele revin la temperatura normald in termen de 1 zi de la vaccinare. Reactiile locale
la locul injectiei sub formd de umflaturd pot aparea foarte frecvent (in medie cu un diametru de 1 cm,
iar la anumiti indivizi pand la 5 cm). Reactiile locale dispar in decurs de 4 sdptamani dupd vaccinare.
Frecventa reacfiilor adverse este definita folosind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

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

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

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in perioada de gestatie sau lactatie.

Datele privind siguranta si eficacitatea, cu exceptia protectiei impotriva mortalitatii, sunt disponibile la
porcii cu varsta mai mare de 3 saptdmani, care demonstreazd cd acest vaccin poate fi amestecat cu
Porcilis PCV ID. Trebuie consultat prospectul produsului Porcilis PCV ID. Reactiile adverse sunt cele de-
scrise in sectiunea 4.6, cu exceptia reacfiilor locale la locul injectiei, care pot avea dimensiunea maxima
de pand la 7 cm la anumiti indivizi.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Deci, decizia de a
utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar trebuie luata de la caz la caz.

Utilizare intradermica.
Reconstituii liofilizatul in solvent sau in Porcilis PCV ID, dupa cum urmeaza:

Liofilizat Solvent pentru Porcilis Lawsonia ID sau Porcilis PCV ID
50 de doze 10ml
100 de doze 20 ml

Pentru reconstituirea si administrarea corecta, utilizati procedura urmatoare:
Lasati solventul sau Porcilis PCV D s& ajunga la temperatura camerei si agitati-| bine inainte de utilizare.
Adaugati aproximativ 5-10 ml de solvent sau Porcilis PCV ID in flaconul cu liofilizat si amestecati scurt.

Extrageti concentratul reconstituit din flacon si transferati-| inapoi in flaconul cu solvent sau Porcilis PCV
ID. Se agita scurt pentru omogenizare.

Utilizati suspensia de vaccin in 6 ore de la reconstituire. Orice vaccin ramas la sfarsitul acestei perioade
trebuie aruncat.

Evitati contaminarea care poate apdrea prin extrageri multiple.

Dozare:

0 doza unica de 0,2 ml de vaccin reconstituit la porci, incepand cu varsta de 3 saptamani.

Vaccinati porcii pe cale intradermicd utilizand un dispozitiv multi-doza faré ac pentru aplicarea intra-
dermica a lichidelor adecvate pentru a injecta un volum de vaccin ,jet-flux” (0,2 ml + 10%) in straturile
epidermice ale pielii.

Aspect vizual dupa reconstituire: emulsie omogena aproape alba dupd agitare.

Nu au fost observate alte reactii adverse decét reactiile locale descrise in sectiunea 4.6. dupa adminis-
trarea unei doze duble de Porcilis Lawsonia ID reconstituitd in solvent.

Zero zile.

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri bacteriene inactivate (inclusiv micoplasma, toxoidul si clamidia)
Lawsonia.

Cod ATC-vet: QI09AB18.

Produsul stimuleaza dezvoltarea imunitétii active impotriva Lawsonia intracellularis la porci.

Liofilizat:

Clorurd de sodiu

Clorura de potasiu

Fosfat disodic dihidrat

Fosfat dihidrogen de potasiu
Apa pentru preparate injectabile
Solvent:

Parafina, lichid ugor

Acetat de dl-a-tocoferil
Polisorbat 80

Simeticona

Clorurd de sodiu

Clorura de potasiu

Dihidrat di-sodiu hidrogen fosfat
Fosfat dihidrogen de potasiu
Apa pentru preparate injectabile

Nu amestecati liofilizatul cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia ,Solventului pentru Porcilis
Lawsonia ID” recomandat sau a vaccinului specificat la pct. 4.8.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate a solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicaiilor: 6 ore.

Liofilizat si solvent:

A se pastra in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A nu se congela.

A se feri de lumind.

Liofilizat:

Flacon de sticla hidrolitica de tip | cu 50 de doze sau 100 de doze inchise cu dop de cauciuc halogeno-
butil i sigilat cu capac de aluminiu.

Solvent:

Flacon de sticld hidrolitica tip | de 10 ml inchis cu dop din cauciuc nitril si sigilat cu capac de aluminiu.
Flacoane PET (polietilen tereftalat) de 20 ml inchise cu dopuri de cauciuc nitril i sigilate cu capace de
aluminiu.

Prezentari:

Cutie de carton cu 1 x 50 de doze de vaccin si cutie de carton cu 1 x 10 ml solvent

Cutie de carton cu 10 x 50 de doze de vaccin si cutie de carton cu 10 x 10 ml solvent

Cutie de carton cu 1 x 100 de doze de vaccin si cutie de carton cu 1 x 20 ml solvent

Cutie de carton cu 10 x 100 de doze de vaccin si cutie de carton cu 10 x 20 ml solvent

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provenite din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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