Porcilis Lawsonia ID vakcina A.U.V.
Liofilizatum és higitd emulzios injekciohoz sertések szamara

A feloldott vakcina 0,2 ml-es adagjanak tartalma:

Hatoanyag (liofilizatum):

Inaktivalt Lawsonia intracellularis SPAH-08 torzs >5323 E'
'In vitro hatékonysagi vizsgalatban meghatarozott antigén mennyiség (ELISA)
Adjuvans (higito):

Konnyi, folyékony paraffin

DI-a-tokoferol-acetat

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

8,3mg
0,6 mg

Liofilizatum és higitd emulzios injekciéhoz.
Liofilizatum: fehér/tortfehér pellet/por.
Higitd: felrazés utan fehér/tértfehér homogén emulzio.

Sertés

Sertések aktiv immunizalasara haromhetes kortol a Lawsonia intracellularis fert6zés okozta hasmenés, napi
testtmeggyarapodas visszaesés, bélelvaltozasok, baktériumirités és elhullas csdkkentésére.

Az immunités kezdete: a vakcinazas utan 4 héttel.

Az immunitéstartéssag: a vakcindzas utan 21 hét.

Nincs.

Kizéarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A vakcina kizrolag intradermalis Uton alkalmazhato.

A liofilizatumot az erre a célra szolglé ,Higité a Porcilis Lawsonia ID vakcinahoz” készitménnyel vagy a Por-
cilis PCV ID-vel kell feloldani, a 4.9 szakaszban leirt utasitasok szerint.

Akezelt allatokra vonatkozo killonleges 6vintézkedések

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

A felhasznalé figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekciozas révén a
szervezetbe jutott készitmény er6s fajdalmat, duzzanatot okozhat, killéndsen, ha a beadas iziiletet vagy ujjat
érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj elvesztése is bekévetkezhet.

Ha befecskendezés Utjan az llatgyogyaszati készitménynek akar csekély mennyisége is bejut a beadast vég-
26 személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat.
Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 éraval az orvosi vizsgélat utan még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe jutva,
a készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfokl duzzanatot okozhat, amely akér isémiés nekrozishoz,
s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszer(i sebészi ellatast igényel, amely soran
sziikség lehet az injektalt terlilet miel6bbi feltaraséra és atoblitésére, kiildndsen, ha ujibegy vagy in is érintett.

A testhémérséklet atmeneti emelkedése nagyon gyakran eléfordul (atlagosan 0,1°C, egyes sertésekben
legfeljebb 1,4°C). Az allatok testhémérséklete a vakcinazast kdvetd 1 napon belil &ll helyre. Nagyon gyak-
ran eléfordulhat a beadas helyén kialakulo (atlagosan 1 cm atmérdjd, egyes sertésekben legfeliebb 5 cm
atmérdj() duzzanat formajaban jelentkezd helyi reakcio, amely a vakcinazast kévetd 4 héten beldl mulik el.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi tmutatas szerint kell meghatérozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t5bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolélt eseteket is).

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatiansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Az artalmatlansagra és a hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan, kivéve az elhullas elleni védelemre vo-
natkozdlag, bizonyitott, hogy ez a vakcina sertésekben 3 hetes kortdl a Porcilis PCV ID vakcinaval keverve
alkalmazhato. A Porcilis PCV ID vakcina termékirodalmat el kell olvasni. A mellékhatasok ugyanazok, mint
amelyek a 4.6 szakaszban szerepelnek, kivéve a helyi reakciokat, mivel egyes sertésekben legfeliebb 7 cm
&tmérdji duzzanat alakulhat ki. Minden helyi reakcit a vakcinazast kdvetd 5 héten belil eimiik.

Nem all rendelkezésre informécio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidej alkalmaza-
sanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan, kivéve az el6zéekben emlitett készitményt. A vak-
cina hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl
fiiggen sziikséges elddnteni.

Intradermdlis alkalmazasra.
Aliofilizatumot a higitoval vagy a Porcilis PCV ID vakcindval az alabbiak szerint kel feloldani:

Liofilizatum Higitd a Porcilis Lawsonia ID vakcinghoz vagy Porcilis PCV ID
50 adag 10ml
100 adag 20 ml

A helyes feloldashoz és a pontos adagolashoz az alabbi eljarast kell kévetni:

1. A higitét vagy a Porcilis PCV ID vakcinat felhasznélés el6tt hagyni kell szobahémérsékletire meleged-
ni és alaposan fel kell razni.

2. Kb. 5-10 ml higitét vagy Porcilis PCV D vakcinét a liofilizatumhoz kell adni és révid ideig keverni kell.

3. Az (ivegbdl a feloldott koncentratumot ki kell szivni és vissza kell juttatni a higitét vagy a Porcilis PCV
ID vakcinét tartalmazo tartalyba. Az tartalyt a keveredéshez révid ideig razni kell.

4. A vakcina szuszpenzi6t 6 oran belill fel kell hasznalni. Az ez id6 utan megmaradé vakcinat meg kell
semmisiteni.

El kell kerlini a gumidugo tbbszdri atszlrasaval lehetséges szennyezédés bevitelt.

Adagolas:

Afeloldott vakcina egyszeri, 0,2 mi-es adagja sertéseknek 3 hetes kortol.

A sertéseket olyan tii nélkilli, tdbbadagos, folyadékokat intradermélisan bejuttato eszkéz alkalmazasaval kell

vakcinazni, amely képes léglokéssel a vakcina (0,2 mi+10%) mennyiségét a bér hamrétegén keresztiiljuttatni.

A Porcilis Lawsonia ID artalmatlansagat és hatékonysagat az IDAL késziilék hasznalataval bizonyitottak.

Feloldas utani megjelenés: felrazas utan homogén fehér/tortfehér emulzio.

Nem figyeltek meg a 4.6 szakaszban leirt helyi reakcioktol eftérd tiineteket a higitoban feloldott kétszeres
adagu Porcilis Lawsonia ID esetében.

Nulla nap.

Farmakoterapias csoport: Inaktivalt baktérium tartalmd vakcina (ideértve a mycoplasma, toxoid és chlamydia)
Lawsonia.

Alatgyogyaszati ATC kod: QI09AB18

Akészitmény aktivimmunitas valt ki sertésekben a Lawsonia intracellularis ellen.

Liofilizatum:

Natrium-klorid
Kalium-klorid
Dinétrium-foszfat-dihidrat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Viz injekcios célra

Higito:

Konny, folyékony paraffin
DI-a-tokoferol-acetat
Poliszorbat 80

Szimetikon

Nétrium-klorid
Kalium-klorid
Dinétrium-hidrogén-foszfat-dinidrat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Viz injekcios célra

Aliofilizatum nem keverheté méas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a javasolt ,Higitd a Porcilis Lawsonia
ID vakcinahoz™-t vagy a 4.8 szakaszban leirt vakcinat.

A kereskedelmi csomagolasu liofilizatum felhasznalhatd: 3 év.
A kereskedelmi csomagolasu higit6 felhasznalhato: 3 év.
Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 6 éra.

Liofilizatum és higito:

Hit6szekrényben (2°C - 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato.

Fénytél védve tartando.

Liofilizatum:

50 vagy 100 adagot tartalmazo, I-es hidrolitikai osztalyba tartozo, halogénbutil gumidugéval zart, aluminium
sapkaval fedett Gvegben.

Higitd:

10 ml-es, l-es hidrolitikai osztalyba tartozo, nitril gumidugéval zart, aluminium sapkaval fedett ivegben.
20 ml-es nitril gumidugéval zart, aluminium sapkaval fedett PET (polietilén-tereftalat) flakonban.
Kiszerelések:

1 x 50 adag vakcina kartondobozban és 1 x 10 ml higito, kartondobozban.

10 x 50 adag vakcina kartondobozban és 10 x 10 ml higitd, kartondobozban.

1x 100 adag vakcina kartondobozban és 1 x 20 ml higito, kartondobozban.

10 x 100 adag vakcina kartondobozban és 10 x 20 ml higit6, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Afel nem hasznalt 4llatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfeleléen kell megsemmisiteni.

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Hollandia

421711/20 NEBIH ATI (50 adag)
4217/2/20 NEBIH ATI (100 adag)

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2020. december 8.

2020. december 8.

Nem értelmezhetd.



