B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Porcilis Lawsonia liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan dla swin

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

P2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis Lawsonia liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania emulsji do wstrzykiwan dla $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
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

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

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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 wywolywanych przez zakazenie Lawsonia intracellularis.

Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 21 tygodni po szczepieniu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czgsto wystepuje 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 wystepowac i zanika¢ w ciggu 23 dni.

Doswiadczenie z nadzoru nad bezpieczenstwem terapii po wprowadzeniu do obrotu:

Niezbyt czgsto zgtaszano anoreksje i letarg.

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

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

- niezbyt czesto (wiecej 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 wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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 i wlasciwego podania nalezy zastosowac nastepujaca procedure:

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

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

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

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

Dhugos¢ i $rednice igly nalezy dostosowaé do wieku zwierzgcia.
Dawkowanie:

Pojedyncza dawka 2 ml odtworzonej szczepionki u §win poczagwszy od 3 tygodnia zycia.
Szczepic¢ $swinie droga domigsniowa w szyje.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
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Unika¢ wprowadzenia zanieczyszczenia przez wiclokrotne przektuwanie.
Wyzglad po odtworzeniu: po wstrzas$nigciu homogenna emulsja biala do prawie biate;j.
10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 6 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie dotyczy

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe
wstrzykniecie/samowstrzyknigcie moze powodowaé znaczna 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 wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwrocic si¢ szybko o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta zostala niewielka ilo§¢ produktu, i
zabra¢ ze sobg 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 bolesnos¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice¢ niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowacé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

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

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.
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Kiedy Porcilis Lawsonia jest podawana w tym samym czasie z Porcilis PCV M Hyo, produkty te
nalezy zmiesza¢, jednakze Porcilis PRRS nalezy zawsze podawa¢ w osobnym miejscu (preferuje sie
podanie po przeciwnej stronie szyi). Nalezy zapoznac si¢ z ulotka Porcilis PCV M Hyo i/lub Porcilis
PRRS przed podaniem.

U pojedynczych §win wzrost temperatury wystepujacy po tacznym stosowaniu moze czesto
przekroczy¢ 2°C. Temperatura powraca do normy w ciagu 1 do 2 dni po zaobserwowaniu wystgpienia
najwyzszej temperatury. Czgsto, bezposrednio po szczepieniu, moga wystapi¢ przejsciowe lokalne
reakcje w miejscu wstrzyknigcia, ktdre ograniczaja si¢ do nieznacznych obrzekow (maksymalnie 2 cm
$rednicy), lecz reakcje moga nie wystapi¢ do 12 dni po szczepieniu. Wszystkie te reakcje ustgpuja w
ciaggu 6 dni. Niezbyt czgsto po szczepieniu mogg wystapi¢ 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.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki Porcilis Lawsonia odtworzonej w Porcilis PCV M Hyo nie
obserwowano zadnych dziatan niepozadanych innych niz miejscowe reakcje opisane w punkcie
»Dzialania niepozadane” i wzrost temperatury opisany w punkcie ,,Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

07/2021

15. INNE INFORMACJE
Szczepionka pobudza wytwarzanie czynnej odporno$ci przeciwko Lawsonia intracellularis u $win.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 x 50 dawek szczepionki i pudelko tekturowe zawierajace 1 x 100 ml
rozpuszczalnika.

Pudelko tekturowe zawierajgce 10 x 50 dawek szczepionki i1 pudetko tekturowe zawierajace

10 x 100 ml rozpuszczalnika.

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

Pudetko tekturowe zawierajace 10 x 100 dawek szczepionki i pudetko tekturowe zawierajace
10 x 200 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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