PORCILIS®

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Porcilis Lawsonia vakcina A.U.V.

Liofilizatum és higité emulzids injekciéhoz sertések szdmara
2. MINGSEGI ES MENNYISEGI 0SSZETETEL

A feloldott vakcina 2 ml-es adagjanak tartalma:

Hatéanyag:

Inaktivalt Lawsonia intracellularis SPAH-08 torzs, > 5323 F'
'In vitro hatékonysagi vizsgalatban meghatarozott antigén mennyiség (ELISA)

Adjuvans (higitd):

Kanny( dsvanyi olaj 222,4mg
Aluminium (hidroxid formajaban), 2,0mg

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsoroldsat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és higité emulzids injekcichoz

Liofilizatum: fehér/tortfehér pellet/por

Higitd: felrazas utan fehér/tortfehér homogén emulzio

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 CELALLAT FAJ(OK)

Sertés

4.2 TERAPIAS JAVALLATOK CELALLAT FAJONKENT

Sertések aktivimmunizalasara haromhetes kortél a Lawsonia intracellularis fert6zés okozta
hasmenés, napi testtémeggyarapodas visszaesés, bélelvaltozasok, baktériumrités és elhullas
csokkentésére.

Az immunitas kezdete: a vakcindzas utan 4 héttel.

Az immunitastartdssag: a vakcinazas utan 21 hét.

4.3 ELLENJAVALLATOK

Nincs.

4.4 KOLONLEGES FIGYELMEZTETESEK MINDEN CELALLAT FAJRA VONATKOZOAN

Kizarolag egészséges allatok vakcindzhatdk.

4.5 AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

A kezelt &llatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A felhasznalo figyelmébe:

Az allatgydgyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/Gninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény er6s fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilénésen, ha a beadas
izliletet vagy ujjat érint, és ha nem térténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet.

Ha befecskendezés utjan az éllatgydgyaszati készitménynek akar csekély mennyisége is bejut a
beadast végzé személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 déraval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!
Az orvos figyelmébe:

Az éllatgydgydszati készitmény dsvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, a készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat, amely akar isémias
nekrézishoz, sét az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszer( sebészi ellatast
igényel, amely soran szilkség lehet az injektalt teriilet mieldbbi feltarasara és atéblitésére, kuléndsen,
ha ujjbegy vagy in is érintett.

4.6 MELLEKHATASOK (GYAKORISAGA ES SULYOSSAGA)

A testhémeérséklet &tmeneti emelkedése nagyon gyakran eléfordul (atlagosan 0,6°C, egyes
sertésekben legfeljebb 1,3°C). Az allatok testhémérséklete a vakcinazast kovetd 1 napon bell

4ll helyre. Gyakran el6fordulhat a beadas helyén kialakuld (< 5 cm &tmérd) duzzanat formajaban
jelentkezd helyi reakci6, amely 23 napon beldl mulik el.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatds szerint kell meghatarozni:

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

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

- nem gyakori (1000 kezelt allathdl tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 VEMHESSEG, LAKTACIO VAGY TOJASRAKAS IDEJEN TORTENO ALKALMAZAS

Az éllatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacid idején.

4.8 GYOGYSZERKOLCSONHATASOK ES EGYEB INTERAKCIOK

3 hetesnél id6sebb sertések vonatkozasaban artalmatlansagi és a hatékonysagi adatok &llnak
rendelkezésre arra vonatkozélag, hogy ez a vakcina a Porcilis PCV M Hyo vakcinaval és/vagy a Porcilis
PRRS vakcinaval egyidejlileg alkalmazhaté. Ha a Porcilis Lawsonia vakcinat a Porcilis PCV M Hyo
vakcinaval egytt alkalmazzak, akkor a készitményeket keverten kell alkalmazni (ld. 4.9 szakasz), a
Porcilis PRRS vakcinat viszont mindig eltéré beadasi helyen kell alkalmazni (lehetdleg a nyak ellenkezd
oldalan). Alkalmazas el6tt a Porcilis PCV M Hyo és/vagy a Porcilis PRRS vakcina termékirodalmat el
kell olvasni.

Az egyidej(i alkalmazas utan egyes sertésekben a testhémérséklet emelkedése nagyon gyakran
meghaladja a 2°C-ot. A testhémérséklet a megfigyelt legmagasabb érték elérése utan 1-2 napon
beliil normalizalodik. Az injekcié beadasi helyén dtmeneti enyhe (max. 2 cm &tmérdgjli) duzzanatra
korlatozodd helyi reakciok gyakran eléfordulhatnak kozvetlentil a vakcindzas utan, de eléfordulhat az
is, hogy a vakcinazast kovetd 12 napig nem jelennek meg reakcidk. Az 6sszes ilyen reakcié 6 napon
belul elmulik. Vakcinazas utan tulérzékenységi reakciok eléforduldsa nem gyakori.

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejli
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozéan, kivéve az el6z6ekben emlitett
készitményt. A vakcina hasznalata el6tt vagy utdn mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az
eset egyedi megitélésétél fliggben sziikséges eldonteni.

4.9 ADAGOLAS ES ALKALMAZASI MGD

Intramuszkularis alkalmazasra.

A liofilizatumot a higitoval vagy a Porcilis PCV M Hyo vakcinaval kell feloldani az alabbiak szerint:

Liofilizatum Higité vagy PCV M Hyo
50 adag 100 ml
100 adag 200 ml

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

1. A higit6t vagy a Porcilis PCV M Hyo vakcinat felhasznalas elétt hagyni kell szobahémérséklet(ire
melegedni és alaposan fel kell razni.

2.5-10 ml higitét vagy Porcilis PCV M Hyo vakcinat a liofilizatumhoz kell adni és rovid ideig keverni kell.

3. Az livegbdl a feloldott koncentratumot ki kell szivni és vissza kell juttatni a higitét vagy a Porcilis PCV
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M Hyo vakcinat tartalmazo tGvegbe. Az tiveget a keveredéshez roviden razni kell.

4. A vakcina szuszpenzidt 6 6ran beliil fel kell hasznalni. Az ez id6 utan megmaradé vakcinat meg kell
semmisiteni.

Az alkalmazott injekcids tli hosszanak és atmérdjének a kezelt allat életkoranak megfelelének kell

lennie.

El kell kerllni a gumidugé tébbszori atszlrasaval lehetséges szennyezddés bevitelt.

Adagolas:

Egyszeri 2 ml-es adag sertéseknek harom hetes kortdl.

A sertéseket a nyak izomzataba kell vakcinazni.

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

4.10 TOLADAGOLAS (TUNETEK, SURGOSSEGI INTEZKEDESEK, ANTIDOTUMOK), HA

SZUKSEGES

A Porcilis Lawsonidnak a Porcilis PCV M Hyo vakcinaval tortént feloldasa utan kétszeres adaggal

tortént kezelés utdn nem figyeltek meg a 4.6 szakaszban leirt helyi reakcioktél és a 4.8 szakaszban leirt

testhémérséklet emelkedésektdl eltérd tiineteket.

4.11 ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Inaktivalt baktérium tartalmu vakcina (ideértve a mycoplasma, toxoid és

chlamydia) Lawsonia.

Allatgyégyaszati ATC kd: QI09AB18

A készitmény aktiv immunitas valt ki sertésekben

a Lawsonia intracellularis ellen.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Liofilizatum:

Natrium-klorid

Kalium-klorid

Dinatrium-foszfat-dihidrat

Kalium-dihidrogén-foszfat

Viz injekcids célra

Aluminium-hidroxid

Szorbitan-oleat

Poliszorbat 80

Etilatkohol

Glicerin

Natrium-klorid

Natrium-hidroxid

Viz injekcids célra

6.2 FOBB INKOMPATIBILITASOK

A liofilizadtum nem keverhet6 mas allatgydgyaszati készitménnyel, kivéve a javasolt ,Higito a Porcilis

Lawsonia vakcinahoz"-t vagy a Porcilis PCV M Hyo vakcinat.

6.3 FELHASZNALHATOSAGI IDGTARTAM

A kereskedelmi csomagolast liofilizatum felhasznalhato: 3 év.

A kereskedelmi csomagolast higitd felhasznélhaté: 2 év.

Az eléiras szerinti feloldds utan felhasznalhato: 6 éra.

6.4 KULONLEGES TAROLASI ELGIRASOK

Liofilizatum és higito:

Ht6szekrényben (2°C - 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato.

Fénytél védve tartando.

6.5 A KOZVETLEN CSOMAGOLAS JELLEGE ES ELEMEI

Liofilizatum:

I-es hidrolitikai osztalyba tartozd, halogénbutil gumidugodval zart, aluminium sapkaval fedett tivegben.

Higitd:

100 ml-es (50 adag) vagy 200 ml-es (100 adag), nitril gumidugdval zart, aluminium sapkaval fedett PET

(polietilén-tereftalat) flakonban.

Kiszerelések:

1 x 50 adag vakcina kartondobozban és 1 x 100 ml higité, kartondobozban.

10 x 50 adag vakcina kartondobozban és 10 x 100 ml higitd, kartondobozban.

1 x 100 adag vakcina kartondobozban és 1 x 200 ml higitd, kartondobozban.

10 x 100 adag vakcina kartondobozban és 10 x 200 ml higit6, kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A FEL NEM HASZNALT ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY VAGY A KESZITMENY
FELHASZNALASABOL SZARMAZO HULLADEKOK MEGSEMMISITESERE VONATK0Z0
KULONLEGES UTASITASOK

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International BV a tagallamokban nemzeti véllalat képviseletével.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4096/1/19 NEBIH ATI (50 adag)

4096/2/19 NEBIH ATI (100 adag)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2019. szeptember 16.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2020. prilis 30.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY

FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhetd.
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