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LAWSONIA INTRACELLULARIS
A LATHATATLAN ELLENSEG ELFEDI .

' ATELEP VALODI TELJESITOKEPESSEGET

*A Lawsonia a telepek 90 %-at érinti.
“Tudatéban van annak, hogy ez a lathatatlan ellenség veszélyeztetheti a profitjat?
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MI AZ
ILEITIS?

« Enteropatia, mert a bélcsatornat érinti.
« Proliferativ, mert az intestinalis kriptak éretlen sejtjeinek (enterocytak) proliferaciéjat okozza.

A kérokozé a Lawsonia intracelluldris. Kiilonb6z6 allatfajokban is eléfordul.

3 kiilonb6z6 formaban, majdnem az egész vilagon jelen van.

AKUT FORMA: 4-12 hénapos sertésekben

« Akut haemorrhagias szindroma' (PHE és NE).
« Magas elhullas.
« Altalaban a kocasiildéket és a vagas elétt lévd hizékat érinti.

SZUBKLINIKAI FORMA: az eldnevelési szakasz végén?

« Nincs nyilvanvalé hasmenés.
« Csokkent novekedés

(rosszabb napi testtémeggyarapodas és takarmany értékesiilés).
« Eurépaban kordbban jelentkezik az eléhizoknal, mint USA-ban?.

KRONIKUS: 6-20 hetes sertések’

[ll]l « Intestindlis adenomatdzis (PIA) dtmeneti (7-10 napig tarto, sziirke-zoldes
D hasmenéssel, ami utan a legtcbb allat meggydgyul).
« Kiegyenlitettlenebb csoportok.



AZ ILEITIS
FLOFORDULASAS

Eurépaban a telepek

80 - 100 %-anal jelen van.

. ) . qPCR: 28% qPCR: 33% qPCR: 18%
A Lawsonia intracellularis magas aranyu Elisa 65% Elisa 25% Elisa 3%
eldforduldst mutat a bélsarban. Laktaci Anbvekedési Ahizlalssi
A korokozo terhelés a csoport koratol alatt fézis alatt fazis végéig
flggden kilonbozé lehet. 40-100 kg 25-40 kg 10-25 kg

‘ GAZDASAGI HATAS

A gazdasagi veszteségek
f6 forrasa a termelési
veszteségekbdl szdrmazik.

¥,
A szétnévés a novekedés soran az I]I
egyes csoportokban még nagyobb D[I

veszteséget okoz.

Atlagos napi :
A becstilt veszteségek az USA-ban testtomeg IT:::;;';?Q; m
a sertéstelepeken US$5.98 és gyarapodas

US$16.94 kozé tehetdke.

2 Akar 27 %-kal P
Akar 38 %-kal . Akar 70 %-kal
Az ileitis okozta is :;Bkk:ﬁhe?’ S rols szabb lglget’ is nai;'vekzghe?"
veszteségeket az UK-ban Megnd a vagasi testti?rr?gs?rrllg\?eked o Abetegség akut
2 és 4 millié font kizé tomeg elérésehez s osgtakarm any g fazisaban (a hizlalasi

szikséges id6. periodus végeig).

mennyiséggel.

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

Liofilizatum és higité emulziés injekcidhoz sertések szamara
2. MINGSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A feloldott vakcina 2 ml-es adagjanak tartalma:
Hatéanyag:

Inaktivalt Lawsonia intracellularis SPAH-08 torz:
'In vitro hatékonysagi vizsgalatban meghatéroz
mennyiség (ELISA)

Adjuvans (higité):

Koénny( asvanyi olaj,
Aluminium (hidroxid forr
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és higité emulziés injekciéhoz

Liofilizatum: fehér/tortfehér pellet/por

Higité: felrazas utan fehér/tortfehér homogén emulzio

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 CELALLAT FAJ(OK)

Sertés L .
4.2 TERAPIAS JAVALLATOK CELALLAT FAJONKENT
Sertések aktiv immunizalasara hdromhetes kortol a
Lawsonia mtracellumrls fert6zés okozta hasmenés,

napi testtémeg bélelval }
baktériumirités és elhullés csokkentésére.

Az immunitas kezdete: a vakcinazas utan 4 héttel.

Az immunitastartéssag: a vakcindzas utan 21 hét.

4.3 ELLENJAVALLATOK

Nincs.
4.4 KULONLEGES FIGY,ELMEZTETESEK MINDEN CELALLAT
FAJRA VONATKOZOAI
Kizérélag egészséges allatok vakcindzhatok.
4.5 AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS KULONLEGES
OVINTEZKEDESEK

A kezelt dllatokra

Nem értelmezhetd.

Az dllatok ését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges

odvintézkedések

A felhasznalo figyelmébe:

Az dllatgydgyaszati készitmény svanyi ola]a| tartalmaz. A

véletlen befecskendezes/on|njekc|ozas révén a szervezetbe jutott

készitmény er6s faJdalmal duzzanatot okozhat, kiilondsen, ha a

beadas iziiletet vagy ujjat érint, és ha nem térténik azonnali orvosi

beavatkozas, ritkan az érintett ujj elvesztése is bekovetkezhet.

Ha befecskendezés unan az allatgyogyaszati keszltmenynek

akar csekély mennyisége is bejut a beadast végzs személy

szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a

készitmény hasznalati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 éraval az

orvosi vizsgélat utdn még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az dllatgydgyaszati készitmény dsvanyi olajat tartalmaz. Véletlen

befecskendezés révén a szervezetbe jutva, a készitménynek akar

csekély mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat, amely akar

isémids nekrézishoz, sét az érintett ujj elvesztéséhez vezethet.

Az eset AZONNALI szakszer( sebészi ellatast igényel, amely

sordn szilkség lehet az injektalt tertilet miel8bbi feltarasara és

atoblitésére, kilénasen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

4.6 MELLEKHATASOK (GYAKORISAGA ES SULYOSSAGA)

A testhémérséklet atmeneti emelkedése nagyon gyakran

eléfordul (atlagosan 0,6°C, egyes sertésekben legfeljebb 1,3°C).

Az dllatok testhémérséklete a vakcindzast kovetd 1 napon belil

all helyre. Gyakran el8fordulhat a beadas helyén kialakuld (<5 cm

4tmérod) duzzanat formajéban jelentkezé helyi reakcio, amely 23

napon belul mulik el.

A mellékhatdsok gyakorisagat az aldbbi Utmutatas szerint kell

meghatérozni:

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

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

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

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

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

4.7 VEMHESSEG, LAKTACIO VAGY TOJASRAKAS IDEJEN

TORTENG ALKALMAZAS

Az alla\gyogyaszau készitmény artalmatlansaga nem igazolt

vemhesség és laktdcid idején.

4.8 GYOGYSZERKOLCSONHATASOK ES EGYEB INTERAKCIOK

3 hetesnél idésebb sertések vonatkozasaban artalmatlansagi és

a hatékonysdgi adatok llnak rendelkezésre arra vonatkozélag,

hogy ez a vakcina a Porcilis PCV M Hyo vakcinaval és/vagy a

Porcilis PRRS vakcinaval egyidejlleg alkalmazhaté. Ha a Porcilis

Lawsonia vakcinat a Porcilis PCV M Hyo vakcinaval egyitt

6 kiilonleges ovir

alkalmazzak, akkor a készitményeket keverten kell alkalmazni
(ld. 4.9 szakasz), a Porcilis PRRS vakcinat viszont mindig eltéré
beadasi helyen kell alkalmazni (lehetéleg a nyak ellenkezd
oldalan). Alkalmazas el6tt a Porcilis PCV M Hyo és/vagy a Porcilis
PRRS vakcina termékirodalmét el kell olvasni.

Az egyideji alkalmazas utan egyes sertésekben a
testhmérséklet emelkedése nagyon gyakran meghaladja a 2°C-
ot. A testh6mérséklet a megfigyelt legmagasabb érték elérése
utan 1-2 napon beliil normalizalddik. Az injekcid beadasi helyén
4tmeneti enyhe (max. 2 cm &tméréj(i) duzzanatra korlatozédd
helyl reakciok gyakran el6fordulhatnak kdzvetleniil a vakcindzas
utan, de eléfordulhat az is, hogy a vakcindzast kovetd 12 napig
nem jelennek meg reakcidk. Az 6sszes ilyen reakcid 6 napon bell
elmulik. Vakcindzas utan tulérzékenységi reakciok eléforduldsa
nem gyakori.

Nem &ll rendelkezésre informéacié a vakcina mas allatgydgyaszati
kesmmennyel torténd egyidejl alkalmazasanak hatékonysagéra
és artalmatlansagra vonatkozéan, kivéve az el6zéekben

emlitett készitményt. A vakcina hasznalata elétt vagy utan

mas allatgyogydszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi
megitélésétdl fliggden szikséges eldonteni.

4.9 ADAGOLAS ES ALKALMAZASI MOD

Intramuszkuldris alkalmazasra.

A liofilizatumot a higitéval vagy a Porcilis PCV M Hyo vakcindval
kell feloldani az alabbiak szerint:

Liofilizdtum Higit vagy PCV M Hyo

50 adag 100 ml

100 adag 200 ml

Ahelyes és apontos az alabbi eljarast
kell kévetni:

1. A higitét vagy a Porcilis PCV M Hyo vakcinat felhasznalds el6tt
hagyni kell szobah6mérsékletiire melegedni és alaposan fel
kell rézni.

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

3. Az livegbdl a feloldott koncentratumot ki kell szivni és vissza
kell juttatni a higitot vagy a Porcilis PCV M Hyo vakcinat
tartalmazoé tvegbe. Az Uveget a keveredéshez roviden razni
kell.

4. A vakcina szuszpenziot 6 6ran belil fel kell hasznalni. Az ez idé
utan megmaradé vakcinat meg kell semmisiteni.

Az alkalmazott injekcids t(i hosszénak és atméréjének a kezelt

Allat életkoranak megfeleldnek kell lennie.

El kell keriilni a gumidugd tobbszori atszdrasaval lehetséges

szennyezGdés bevitelt.

Adagolas:

Egyszeri 2 ml-es adag sertéseknek harom hetes kortél.

A sertéseket a nyak izomzataba kell vakcinazni.

Feloldas utani megjelenés: felrazas utan homogén fehér/tortfehér

emulzig.

4.10 TULADAGOLAS (TUNETEK, SURGOSSEGI

INTEZKEDESEK, ANTIDOTUMOK), HA SZUKSEGES

A Porcilis Lawscnlanak a Porcilis PCV M Hyo vakcinaval tortént

felolddsa utan kétszeres adaggal tortént kezelés utan nem

figyeltek meg a 4.6 szakaszban leirt helyi reakcioktol és a

4.8 szakaszban leirt testhémérséklet emelkedésektdl eltéré

tiineteket.

4.11 ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDG(K)

Nulla nap

5. IMMUNOLDGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpias csoport: Inaktivalt baktérium tartalmd vakcina

(ideértve a mycoplasma, toxoid és chlamydia) Lawsonia.

Allatgy6gyaszati 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 m]ekc\us célra

Hic

Konnyu asvanyi olaj

Aluminium-hidroxid

Szorbitan-oleat

Poliszorbat 80

Etilalkohol

Glicerin

Natrium-klorid

Natrium-hidroxid

Viz injekcids célra

6.2 FOBB INKOMPATIBILITASOK

A liofilizatum nem keverhetd mas allatgydgyaszati készitménnyel,

kivéve a javasolt ,Higité a Porcilis Lawsonia vakcindhoz'-t vagy a

Porcilis PCV M Hyo vakcinat.

6.3 FELHASZNXLHATOSAGI IDGTARTAM

A kereskedelmi csomagolasu liofilizatum felhasznalhato: 3 év.

A kereskedelmi csomagolasu higité felhasznalhats: 2 év.

Az eléirds szerinti feloldas utan felhasznalhato: 6 dra.

6.4 KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Liofilizatum és higitd:

Hutészekrényben (2°C - 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthatd.

Fénytdl védve tartando.

6.5 A KOZVETLEN CSOMAGOLAS JELLEGE ES ELEMEI

Liofilizatum:

I-es hidrolitikai osztalyba tartozd, halogénbutil gumidugéval zart,

aluminium sapkaval fedett Gvegben.

Hig

100 ml-es (50 adag) vagy 200 ml-es (100 adag), nitril

gumidugoéval zart, aluminium sapkaval fedett PET (polietilén-

tereftalat) flakonban.

Kiszerelések:

1 x 50 adag vakcina kartondobozban és 1 x 100 ml higitd,

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 higité,

kartondobozban.

10 x 100 adag vakcina kartondobozban és 10 x 200 ml higit,

kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi

forgalomba.

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

Afel nem hasznal( allatgyogyaszan kesznmenyt valamml a

elyi kévetelm d

kell megsemm\slle

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International BV a tagallamokban nemzeti vallalat

képviseletével.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia . R

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 ELSG
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgatomba hozatali engedély els kiadasanak datuma: 2019.

szeptember 16,

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2020. aprilis 30.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY

FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhetd.

Alkalmazas el6tt kérjuk, olvassa el a készitményhez mellékelt

hasznalati utasitast! Klzarclag allatgyogyaszati alkalmazasra.

Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis®® PCV M Hyo emulzids injekcid sertések szamara

2. MINGSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

2 ml tartalma:

Haloanyagok

2-estipust sertés clrcovlrus (PCV2) ORF2 alegyseg antigén

Inaktivalt My

Adjuvéns:

Konnyd asvanyolaj 0,268 ml

Aluminium (hldrox\d formajaban). 2,0mg

' Antigén egység in vitro hatékonysagi vizsgalattal (ELISA)
meghatérozva.

2 Relativ hatékonysagi egység referens vakcinaval szemben
meghatérozva.

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Emulziés injekcio.

Felrazas utan fehér — tortfehér homogén emulzid.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

t. 1 CELALLAT FAJ(OK)

ek)
A % TERAPIAS JAVALLATOK CELALLAT FAJONKENT
Sertések aktivimmunizldséra a 2-es tipusu sertés circovirus
(PCVZ) okozta virémia, a tiidében és a nyirokszévetekben lévé
virus mennyiségének, a virusiirités, valamint a Mycoplasma
hyopneumomae fertézés okozta tiidéelvaltozasok sulyossaganak
sére. A Mycoplasma hyopneumoniae és/vagy a PCV2
fertdzéttséggel osszefiiggésben ll6 testtomeg-vesztés

= 2828 AE'
=2,69 RHE?




csokkentésére a hizlalas soran (a gyakorlati vizsgalatok soran
megfigyelteknek megfelelen).

Az immunitas kezdete egyszer torténé vakcinazds esetén:
PCV2: a vakcinazas utan 2 héttel.

M. hyapneumanme a vakcindzas utan 4 héttel.

Az immunités kezdete kétszer torténg vakcindzas esetén:
PCV2: az elsé vakcindzas utan 18 nappal.

M. hyopneumoniae: a masodik vakclnazas utan 3 henel

ellenkez6 oldalan). Alkalmazas elétt at kell tekinteni a Porcilis®
Lawsonia és/vagy a Porcilis® PRRS vakcinara vonatkozé
termékirodalmat. Egyes sertésekben a testhémérséklet
emelkedés, az egyittes alkalmazas soran gyakran meghaladhatja
a 2°C-t. A testhdmérséklet a legmagasabb érték elérését
kévetden 1-2 napon beliil normalizalodik. A beadas helyén
kialakulé dtmeneti, enyhe duzzanatra (max. 2 cm atméréju)
korlatozddo helyi reakciok gyakran kialakulhatnak kdzvetlenil a

Immunitastartéssag (mindkeét vakcinazasi mod

PCV2: a(z) (utolsd)vakcindzas utan 22 hét.

M. hy a(z) (utolso) vakcinazas utan 21 hét.
4.3 ELLENJAVALLATOK

Ning

4.4 KOLONLEGES FIGYELMEZTETESEK MINDEN CELALLAT
FAJRA VONATKOZOAN

Kizardlag egészséges éllatok vakcinazhatok.

4.5 AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS KULONLEGES
OVINTEZKEDESEK

A kezelt dllatokra

Nem értelmezhetd.

Az dllatok ését végz6 személyre

ovintézkedések

A felhasznalé figyelmébe:

Az dllatgydgyaszati készitmény dsvanyi olajat tartalmaz. A

véletlen befecskendezés/oninjekciozas révén a szervezetbe jutott

készitmény er6s fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilondsen, ha a

beadas iziiletet vagy ujjat érint, és ha nem térténik azonnali orvosi

0 kiilonleges dvintézk

kiilénleges

as utan, de el6fordulhat, hogy a reakcidk a vakcinazas
utan 12 nappal jelennek meg. Valamennyi reakcié 6 napon beliil
elmlik. Vakcinazas utan nem gyakori a tulérzékenységi reakciok
eléforduldsa.

Nem 4&ll rendelkezésre informéacic a vakcina mas allatgydgyaszati
készitménnyel torténd egyidejli alkalmazasanak hatékonysdgara
és artalmatlansagra vonatkozéan, kivéve a fent emlitett
készitményt. A vakcina hasznalata elétt vagy utan mas
Allatgyogyaszati keszl\meny alkalmazasat az eset egyedi
megitélésétdl flig é;oen sziikséges eldonteni.

4.9 ADAGOLAS ES ALKALMAZASI MOD

Felhasznalas elétt a vakcinat hagyjuk szobahémérsékletire (15°C
- 25°C) melegedni és alaposan fel kell razni. Keriilni kell a vakcina
beszennyezését.

A vakcinazast a sertések nyak tajékan, izomba kell elvégezni.
Egyszer torténé vakcindzas esetén:

Egyszeri, 2 ml-es adag, 3 hetes kortdl.

Kétszer torténd vakcindzas esetén:

Egyenkent 1ml mennylseggel 3napos kortél legalabb 18 napos

beavatkozas, ritkan az érintett ujj elvesztése is et. Ha
befecskendezés (tjan a készitménynek akér csekély mennyisége
is bejut a beadast végz6 személy szervezetébe, haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat. Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12
odraval az orvosi vizsgalat utdn még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az llatgyogyaszati készitmény dsvanyi olajat tartalmaz. Véletlen
befecskendezés révén a szervezetbe jutva, a készitménynek akar
csekeély mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat, amely akar
isémias nekrozishoz, sét az érintett ujj elvesztéséhez vezethet.
Az eset AZONNALI szakszer( sebészi ellatast igényel, amely
soran sziikség lehet az injektalt teriilet mieldbbi feltarasara és
atoblitésére, kiilonosen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

4.6 MELLEKHATASOK (GYAKORISAGA ES SULYOSSAGA)
Laboratériumi vizsgalatok és gyakorlati kiprébaldsok
tapasztalatai:

A vakcindzas napjan a testhmérséklet atmeneti emelkedése
gyakran eléfordul (3tlagosan +1°C, egyes sertésekben

egészen 2°C-ig). Az allatok allapola amegfigyelt legmagasabb
testhmérséklet elérése utan 1-2 nap alatt normalizalodik.

Nem gyakran a vakcinazas utani egy napig bagyadtsagbol,
lefekvési hajlambdl és kisebb diszkomfort érzés tiineteibél alld
enyhe szisztémds reakciok figyelheték meg. A kétszer torténé
vakcinazas elsd vakcinazasa utan tulérzékenységi reakcidhoz
hasonld reakcid ritkan figyelheté meg.

Nem gyakran a beadas helyén enyhe (< 2 cm atmérdji)
duzzanatra szoritkozé atmeneti helyi reakciok alakulhatnak ki.
Ezek a reakciok a két immunizalasbol all6 vakcindzasi program
els6 vakcindzasa utan 12 napon bellll, az akar egy, akar két
oltasbol 4ll6 vakcindzasi program befejezése utan pedig 3 nappal
malnak el

A kereskedelmi forgalmazas soran szerzett tapasztalatok
(egyszeri vakcinazasos immunizalds):

Anafilaxids jellegl reakciok, amelyek életveszélyesek lehetnek,
nagyon ritkan el6fordulhatnak. Ha ilyen reakcidk kialakulnak,
megfelelé gydgykezelés javasolt.

A mellékhatdsok gyakorisagat az aldbbi Utmutatas szerint kell
meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tobb mint 1-i net]elemkezlk)
- gyakori (100 kezelt llatbdl tébb mint 1-nél, de mint

végzett két
Az alkalmazot\ injekcids td hosszat és atmérdjét az allat
életkoranak megfelelden kell megvalasztani.
Ha a PCV2 és/vagy M. hyopneumoniae fertéz6dés koran
jelentkezik, akkor kétszeri vakcinazas javasolt.
A Porcilis® Lawsonid-val keverten tortend alkalmazds:
A 3 hetesnél idésebb sertések vakcindzasa céljdbél a Porcilis®
PCV M Hyo emulzié az alabbiak szerint felhasznalhaté a Porcilis®
Lawsonia liofilizatum feloldasara, kozvetleniil a vakcinazas el6tt:

Porcilis Lawsonia liofilizatum Porcllls PCV M Hyo
50 adag 0 ml

100 adag 200 ml
A megfelel§ feloldds és alkalmazas érdekében az aldbbiak szerint
kell eljarni:

1. A Porcilis® PCV M Hyo vakcinat hagyni kell
szobahdmérsékletlire melegedi és alkalmazas elétt alaposan
fel kell rézni.

2. A Porcilis® Lawsonia liofilizdtumhoz 5-10 ml Porcilis® PCV M
Hyo-t kell adni és roviden keverni kell.

3. Afeloldédott koncentratumot ki kell szivni az tivegbél és
a Porcilis® PCV M | Hyo- tlar(almazo Givegbe vissza kell
fec edéshez roviden dssze kell rézni.

4. Afeloldas utan a vakclna keveréket a 6 6ran belil fel kell
hasznalni. Az ez id8 utan megmaradé vakcinat meg kell
semmisiteni.

Adagolas:

Egyszer\ adag (2 ml) a Porcilis® PCV M Hyo és a Porcilis®

Lawsonia keverékébél, intramuszkuldrisan a nyak tajékara.

Feloldas utani vizulis megjelenés: felrazas utan homogén fehér,

tortfehér.

4.10 TULADAGOLAS (TUNETEK, SURGOSSEGI

INTEZKEDESEK ANTIDOTUMOK), HA SZUKSEGES

Ninc:
A 11 ELELMEZES EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDG(K)
Null

a nap.

5. IMMUNOLDGIAI TULAJDONSAGOK

Farmako\erap\as csoport: Immunolégiai készitmények
sertésfélék szamara, inaktivalt virust és baktériumot tartalmazo
vakclna sertések szamara.

i ATC kaod: QI09ALO8.

10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt 4llatbél tsbb mint 1-nél, de kevesebb,

mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt &llatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint

10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél

jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket s,

4.7 VEMHESSEG, LAKTACIO VAGY TOJASRAKAS IDEJEN
TORTENO ALKALMAZAS

Nem értelmezhetd.

4.8 GYOGYSZERKOLCSONHATASOK ES EGYEB INTERAKCIOK

3 hetes, vagy annal id6sebb sertések vonatkozdsaban

énalmatlanségi és hatékonysagi adatok allnak rendelkezésre

arra vonatkozolag, hogy ez a vakcina a Porcilis®® Lawsonia

vakcinaval és/vagy a Porcilis®® PRRS vakcinaval egyidejlleg

alkalmazhaté. Ha a Porcilis® PCV M Hyo a Porcilis® Lawsonia

vakcinaval egyitt alkalmazzak, akkor a készitményeket keverten

kell alkalmazni (Id. 4.9 szakasz), a Porcilis® PRRS-t viszont

mindig eltérd beadasi helyen kell alkalmazni (lehetéleg a nyak

A készitmény sertésekben aktiv immunitas kialakuldsat
valtja ki a 2-es tipusu sertés circovirussal és a Mycoplasma
hyopneumoniae-val szemben.

6. GVOGYSZERESZETI JELLEMZﬁK

6.1 SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Konny( dsvényolaj

Aluminium-hidroxid

Szorbitan-oleat

Poliszorbat 80

Etilalkohol

Glicerin

Natrium-klorid

Viz injekcids célra

6.2 FOBB INKOMPATIBILITASOK

Nem keverhet8 mas allatgydgyaszati készitménnyel, kivéve a
Porcilis® Lawsonia liofilizatumot.

6.3 FELHASZNALHATOSAGI IDGTARTAM

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény

felhasznalhato: 2év.

A kdzvetlen csomagolds elsd felbontdsa utan felhasznalhatd:

8ora.

6.4 KULONLEGES TAROLASI ELGIRASOK

Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthatd.

Kozvetlen napfénytél védve tartandé.

6.5 A KOZVETLEN CSOMAGOLAS JELLEGE ES ELEMEI

20, 50, 100, 200 vagy 500 ml-es, nitril gumidugéval zart,

aluminium sapkaval fedett PET (polietilén-tereftalat) flakon,

papirdobozban.

1 db 20 ml-es flakon, papirdobozban.

1 db 50 ml-es flakon, papirdobozban.

1 db 100 ml-es flakon, papirdobozban.

1 db 200 ml-es flakon, papirdobozban.

1 db 500 ml-es flakon, papirdobozban.

10 db 20 ml-es flakon, papirdobozban.

10 db 50 ml-es flakon, papirdobozban.

10 db 100 ml-es flakon, papirdobozban.

10 db 200 ml-es flakon, papirdobozban.

10 db 500 ml-es flakon, papirdobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi

forgalomba.

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

A fel nem hasznal( allalgyogyaszan kesznmenyt valamlnl a

elyi kévetelm d

kell megsemmlsl eni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V.
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA())
EU/2/14/175/001-010

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSG
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma:
2014.11.07.

A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma:
2019.09.13.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2020. februar 20.

Errél az allatgydgyaszati készitményrol

részletes informacié talalhaté az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY
FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhetd.

Alkalmazas el6tt kérjuk, olvassa el a készitményhez mellékelt
hasznalati utasitast! Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazasra.
Kizarélag dllatorvosi vényre adhaté ki.

! McOrist & Gebhart, 2012.

2 Paradis M.A., McKay R.l., Wilson J.B., Vessie G.H.,
Winkelman N.L. a Gebhart C.J. Subclinical ileitis
produced by sequential dilutions of Lawsonia intracellularis
in a mucosal homogenate challenge model

3 Guedes RM.C., Clinical signs of lleitis. 2018.

“Lawson a Gebhart, 2000.

° Internal prevalence study, during publication.

¢ Holtkamp, 2019

7 Paradis M.A. et al, 2005

© Rubio P, 2018

? http://jac.oxfordjournals.org/content/52/2/159.full

1" Hoelzer et al. 2018. Vaccines as alternatives to antibiotic for food
producing animals.

""Thechnical data on Porcilis® Lawsonia SPC, MSD
A.AC. Jacobs, F. Harks, L. Hazenberg, M.J.H. Hoeijmakers, T. Nell,
S. Pel, R.PAM. Segers. Efficacy of a novel inactivated Lawsonia
intracellularis vaccine in pigs against experimental infection and under
field conditions. MSD A.H. Holandia.
Strategies to control Lawsonia intracellularis infections in swine
Cybulski P.1, Wojciechowski J.2, Veterinary Surgery Goodvalley
(formerly Poldanor S.A.) in Przechlewol, Private Veterinary Practice
in Grudziadz2
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