CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis Lawsonia liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan dla swin
Porcilis Lawsonia vet (NO, DK, FI, SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka 2 ml szczepionki po rekonstytucji zawiera:

Substancja czynna (liofilizat):

Inaktywowane bakterie Lawsonia intracellularis, szczep SPAH-08 > 5323 U!

! Jednostki masy antygenowej oznaczane w tescie mocy in vitro (ELISA).

Adiuwant (rozpuszczalnik):

Lekki olej mineralny 222,4 mg

Glin (w postaci wodorotlenku) 2,0 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan.

Liofilizat: biata(y) lub prawie biata(y) peletka/proszek.

Rozpuszczalnik: po wstrza$nieciu, homogenna emulsja biata do prawie biate;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodporniania $win w wieku od 3 tygodni w celu ograniczenia biegunki, spadku
dziennych przyrostow masy ciala, patologicznych zmian w jelitach, siewstwa bakterii oraz

$miertelno$ci wywotywanych przez zakazenie Lawsonia intracellularis.

Czas powstania odpornos$ci: 4 tygodnie po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 21 tygodni po szczepieniu.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy




Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe
wstrzyknigcie/samowstrzykniecie moze powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegdlnie w
przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty
palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzykniecia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwrdcic sie szybko o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta zostala niewielka ilo§¢ produktu, i
zabra¢ ze soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo czesto wystgpuje wzrost temperatury ciata (§rednio 0,6 °C, u pojedynczych §win do 1,3 °C).
Temperatura zwierzat powraca do normy w ciagu 1 dnia po szczepieniu. Lokalne reakcje w miejscu
wstrzyknigcia w postaci obrzeku (< 5 cm $rednicy) moga czesto wystgpowac i zanika¢ w ciggu 23 dni.

Doswiadczenie z nadzoru nad bezpieczenstwem terapii po wprowadzeniu do obrotu:

Niezbyt czgsto zglaszano anoreksje i letarg.

Bardzo rzadko zgtaszano reakcje typu anafilaktycznego. W przypadku wystapienia takich reakcji
zaleca si¢ odpowiednie leczenie.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci u $win w wieku od 3 tygodni i starszych wskazuja, ze
ta szczepionka moze by¢ podawana w tym samym czasie z Porcilis PCV M Hyo i/lub Porcilis PRRS.
Kiedy Porcilis Lawsonia jest podawana w tym samym czasie z Porcilis PCV M Hyo, produkty te
nalezy zmieszac (patrz punkt 4.9 ponizej), jednakze Porcilis PRRS nalezy zawsze podawaé w
osobnym miejscu (preferuje si¢ podanie po przeciwnej stronie szyi). Nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka
Porcilis PCV M Hyo i/lub Porcilis PRRS przed podaniem.

U pojedynczych §win wzrost temperatury wystepujacy po tacznym stosowaniu moze czgsto
przekroczy¢ 2°C. Temperatura powraca do normy w ciggu 1 do 2 dni po zaobserwowaniu wystapienia
najwyzszej temperatury. Czgsto, bezposrednio po szczepieniu, mogg wystapi¢ przejsciowe lokalne
reakcje w miejscu wstrzyknigcia, ktore ograniczaja si¢ do nieznacznych obrzekow (maksymalnie 2 cm
srednicy), lecz reakcje moga nie wystapi¢ do 12 dni po szczepieniu. Wszystkie te reakcje ustepujg w
ciggu 6 dni. Niezbyt czgsto po szczepieniu mogg wystgpié reakcje nadwrazliwosci.



Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci 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.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie domi¢$niowe.

Liofilizat nalezy rekonstytuowac rozpuszczalnikiem lub szczepionka Porcilis PCV M Hyo
nastepujaco:

Liofilizat Rozpuszczalnik lub Porcilis PCV M Hyo
50 dawek 100 ml
100 dawek 200 ml

W celu prawidtowej rekonstytucji 1 wlasciwego podania nalezy zastosowac nastgpujaca procedure:

1. Umozliwi¢ rozpuszczalnikowi lub Porcilis PCV M Hyo osiagnigcie temperatury pokojowej a
nastepnie dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

2. Doda¢ 5-10 ml rozpuszczalnika lub Porcilis PCV M Hyo do liofilizatu i krotko wymieszaé.

3. Pobra¢ odtworzony koncentrat z fiolki i przenies¢ go z powrotem do fiolki z rozpuszczalnikiem Iub
Porcilis PCV M Hyo. Wstrzasna¢ krétko, aby wymieszac.

4. Zawiesing¢ szczepionki nalezy zuzy¢ w ciagu 6 godzin od rekonstytucji. Jakakolwiek szczepionka
pozostajaca pod koniec tego okresu czasu powinna zosta¢ wyrzucona.

Dhugos¢ i srednice igly nalezy dostosowa¢ do wieku zwierzgcia.
Unika¢ wprowadzenia zanieczyszczenia przez wielokrotne przektuwanie.

Dawkowanie:
Pojedyncza dawka 2 ml odtworzonej szczepionki u §win poczawszy od 3 tygodnia zycia.
Szczepi¢ §winie droga domigsniowa w szyje.

Wyzglad po odtworzeniu: po wstrzasnigciu homogenna emulsja biala do prawie biate;j.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podwojnej dawki szczepionki Porcilis Lawsonia odtworzonej w Porcilis PCV M Hyo nie
obserwowano zadnych dziatan niepozadanych innych niz miejscowe reakcje opisane w punkcie 4.6 i
wzrost temperatury opisany w punkcie 4.8.

4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowane szczepionki bakteryjne (wlacznie z mykoplazma,
toksoidem i chlamydia) Lawsonia.
Kod ATCvet: QI09AB18.

Produkt pobudza wytwarzanie czynnej odpornosci przeciwko Lawsonia intracellularis u §win.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:
Lekki olej mineralny
Glinu wodorotlenek
Sorbitanu oleinian
Polisorbat 80

Alkohol etylowy
Glicerol

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ liofilizatu z zadnym innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem
zalecanego ,,Rozpuszczalnika do szczepionki Porcilis Lawsonia” lub Porcilis PCV M Hyo.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci liofilizatu zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 6 godzin.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Liofilizat i rozpuszczalnik:
Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:
Fiolki ze szkta hydrolitycznego typu I zawierajace 50 dawek lub 100 dawek zamknigte korkami z
gumy halogenobutylowej i uszczelnione kapslami aluminiowymi.

Rozpuszczalnik:
Fiolki PET (tereftalan polietylenu) zawierajace 100 ml (50 dawek) lub 200 ml (100 dawek) zamknigte
korkami z gumy nitrylowej i uszczelnione kapslami aluminiowymi.

Opakowania:

Pudelko tekturowe zawierajgce 1 x 50 dawek szczepionki i pudetko tekturowe zawierajace 1 x 100 ml
rozpuszczalnika.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 x 50 dawek szczepionki i pudetko tekturowe zawierajace 10 x

100 ml rozpuszczalnika.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 x 100 dawek szczepionki i pudetko tekturowe zawierajace 1 x
200 ml rozpuszczalnika.



Pudelko tekturowe zawierajgce 10 x 100 dawek szczepionki 1 pudetko tekturowe zawierajace 10 x
200 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLANDIA

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

2922/19

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/11/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

07/2021

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy



