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Porcilis Lawsonia Vet., lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, emulsion

D.SP.NR.
31265

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Porcilis Lawsonia Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver dosis a 2 ml rekonstitueret vaccine indeholder:

Aktivt stof (lyofilisat)
Inaktiveret Lawsonia intracellularis stamme SPAH-08 >5323 E?

IAntigenmasse-enheder malt in vitro ved ELISA-metoden.

Adjuvans (solvens)
Tyndtflydende mineralolie 222,4 mg
Aluminium (som hydroxide) 2,0 mg

Hjeelpestoffer
Alle hjeelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, emulsion

Lyofilisat: Hvidt/naesten hvidt pulver/pellets.
Solvens: Homogen, hvid til naesten hvid emulsion efter omrystning.
KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Svin
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Terapeutiske indikationer

Til aktiv immunisering af svin fra 3 ugers alderen til reduktion af diarre, fald i daglig
tilvaekst, leesioner i tarmen, bakterieudskillelse og dadelighed forarsaget af infektion med
Lawsonia intracellularis.

Indtreeden af immunitet: 4 uger efter vaccination.
Varighed af immunitet: 21 uger efter vaccination.

Kontraindikationer
Ingen

Serlige advarsler
Kun raske dyr ma vaccineres.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Ikke relevant.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Til brugeren
Dette veteringerleegemiddel indeholder mineralolie. Uforseetlig injektion/selvinjektion kan

medfare alvorlige smerter og havelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i
sjeldne tilfelde medfgre tab af den pagaeldende finger, hvis den ikke behandles omgaende.
Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinarleegemiddel, skal du sage omgaende
legehjlp, ogsa selvom det kun drejer sig om en meget lille mangde, og tag indleegssedlen
med dig.

Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter legeundersggelsen, skal du sgge leegehjeelp
igen.

Til legen
Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede

maengder, kan uforsatlig injektion af produktet medfare kraftige haevelser, der eksempelvis
kan resultere i iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kreeves @JEBLIKKELIG
kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det
injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig om fingerbladdele eller -sener.

Bivirkninger

Stigning i kropstemperatuen er en meget almindelig bivirkning (gennemsnitlig 0,6 °C,
hos enkelte svin op til 1,3 °C). Dyrene vender tilbage til normaltemperatur i Igbet af 1 dag
efter vaccination. Lokale reaktioner pa injektionsstedet i form af havelse (<5 cmi
diameter) er almindeligt forekommende og forsvinder i lgbet af 23 dage.

Efter markedsfaring:

Anoreksi og slavhed er rapporteret som ikke almindelige bivirkninger.
Anafylaktiske reaktioner er rapporteret som meget sjeeldent. Hvis sadanne reaktioner
forekommer, er passende behandling anbefalet.
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Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af
en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

Dreaegtighed, diegivning eller s&glaegning
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning hos grise fra 3-ugers alderen, som
viser, at denne vaccine, kan gives samtidig med med Porcilis PCV M Hyo og/eller Porcilis
PRRS Vet.Nar Porcilis Lawsonia Vet. gives samtidig med Porcilis PCV M Hyo bar disse
blandes (se pkt. 4.9), mens Porcilis PRRS Vet. altid skal gives pa forskellige steder
(foretrukket pa den modsatte side af halsen). Specifik information om Porcilis PCV M Hyo
og/eller Porcilis PRRS Vet. bgr sgges i produktresumeet far administration.

Hos enkelte grise kan temperaturen stige med op til 2°C. Temperaturen normaliseres inden
for 1-2 dage efter observation af temperaturstigningen. Forbigaende lokale reaktioner, der
er begranset til en mindre havelse (maximalt 2 cm i diameter), forekommer almindeligvis
pa vaccinationsstedet direkte efter vaccination, men kan opsta indtil 12 dage efter
vaccination. Disse reaktioner forsvinder indenfor 6 dage. Overfglsomhedsreaktioner efter
vaccination er ikke-almindeligt forekomne.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved samtidig brug
med andre leegemidler til dyr end dem, der er naevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at
anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet lsegemiddel til dyr skal derfor
tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Dosering og indgivelsesmade
Intramuskulaer anvendelse.

Rekonstituer lyofilisatet i solvensen eller i Porcilis PCV M Hyo som beskrevet nedenfor

Lyofilisat Solvens eller Porcilis PCV M Hyo

50 doser 100 ml

100 doser 200 ml

For korrekt rekonstituering og anvendelse, fglg proceduren nedenfor

1. Lad solvensen eller Porcilis PCV M Hyo opna stuetemperatur og ryst grundigt fer brug.

2. Tilfgr 5-10 ml solvens eller Porcilis PCV M Hyo til lyofilisatet og bland kortvarigt.

3. Treek det rekonstituerede koncentrat op fra heetteglasset, og overfar det tilbage til
heetteglasset med solvens eller Porcilis PCV M Hyo. Ryst kortvarigt for at blande.

4. Brug vaccinesuspensionen indenfor 6 timer fra rekonstituering. Al vaccine, der er
tilbage pa dette tidspunkt, bar kasseres.

Naleleengde og diameter skal tilpasses dyrets alder.
Undga kontaminering ved gentagne anbrud.
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Dosering
En enkelt dosis & 2 ml rekonstitueret vaccine til grise fra 3 ugers alderen. Grisene

vaccineres intramuskulart i halsen.

Visuelt udseende efter rekonstituering: Homogen, hvid til naesten hvid emulsion efter
omrystning.

Overdosering
Efter administration af dobbelt dosis Porcilis Lawsonia Vet. rekonstitueret i Porcilis PCV
M Hyo blev der ikke set andre bivirkninger end dem, der er navnt under pkt. 4.6.

Tilbageholdelsestid
0 dage.

IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Inaktiverede, bakterielle vacciner (inklusive mycoplasma,
toxoid og chlamydia vacci) Lawsonia.
ATCvet-kode: QI 09 AB 18.

Immunologiske egenskaber
Produktet stimulerer udviklingen af aktiv immunitet mod Lawsonia intracellularis hos
grise.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer

Lyofilisat
Natriumchlorid

Kaliumchlorid
Dinatriumphosphatdihydrat
Kaliumdihydrogenphosphat
Vand til injektionsvaesker

Solvens

Tyndtflydende mineralolie
Aluminiumhydroxid
Sorbitanoleat

Polysorbat 80

Ethanol

Glycerol

Natriumchlorid
Natriumhydroxid

Vand til injektionsvaesker

Uforligeligheder
Lyofilisatet ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr undtaget den anbefalede
"Solvens til Porcilis Lawsonia" eller Porcilis PCV M Hyo.
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6.3 Opbevaringstid
For lyofilisat i salgspakning: 3 ar.
For solvens i salgspakning: 3 ar.

Efter rekonstituering ifglge anvisning: 6 timer.
6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Lyofilisat og solvens

Opbevares i kgleskab (2 °C-8 °C).

Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

6.5 Emballage

Lyofilisat
Hydrolytisk heaetteglas af Type | med 50 doser eller 100 doser, lukket med

halogenbutylgummilukker og forseglet med aluminiumslag.

Solvens
PET (polyethylentereftalat) heetteglas & 100 ml (50 doser) eller 200 ml (100 doser) lukket
med nitrylgummilukkere og forseglet med aluminiumslag.

Pakningsstgrrelser

Papaeske med 1x50 doser vaccine + papaske med 1x100 ml solvens.
Papaeske med 10x50 doser vaccine + papaske med 10x100 ml solvens.
Papaeske med 1x100 doser vaccine + papaeske med 1x200 ml solvens.
Papaeske med 10x100 doser vaccine + papaeske med 10x200 ml solvens.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Intervet International B.V.
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Repraesentant

MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
61408
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10.

11.

DATO FOR FORSTE MARKEDSFARINGSTILLADELSE
28. august 2019

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
6. maj 2022

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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