PORCILIS®

1. NAZEV VETERINARNIHO LEEIVEHO PRIPRAVKU
Porcilis® Lawsonia lyofilizat a rozpoustédlo pro emulzi pro injekci pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
KaZda davka 2 ml rekonstituované vakciny obsahuje:
Léciva latka (lyofilizat):

Lawsonia intracellularis, inaktivovana, kmen

SPAH-08 >5323U'
! MnoZstvi antigennich jednotek stanovenych in-vitro ve zkousce G¢innosti (ELISA).

Adjuvans (rozpoustédlo):

Lehky mineralni olej 222,4mg
Hlinik (jako hydroxid) 2,0mg

Excipiens:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro emulzi pro injekci.

Lyofilizat: bila/téméF bila peleta/prasek.

Rozpoustédlo: po roztfepani homogenné bila aZ témér bild emulze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 CILOVE DRUHY ZVIiRAT
Prasata.

4.2 INDIKACE S UPRESNENIM PRO CILOVY DRUH ZVIiRAT

K aktivni imunizaci prasat od 3 tydnG véku za Ucelem sniZeni prijmu, ztraty dennich prirGstkd,
intestinalnich (ézi, vylu€ovani bakterii a mortality zpisobené infekci Lawsonia intracellularis.
Nastup imunity: 4 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 21 tydnl po vakcinaci.

4.3 KONTRAINDIKACE
Nejsou.

4.4 ZVLASTNI UPOZORNENI PRO KAZDY CiLOVY DRUH
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

4.5 ZVLASTNI OPATRENI PRO POUZITI

Zvlastni opatFeni pro pouZiti u zvitat

Neuplatriuje se.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni éCivy pripravek zvifatim

Pro uZivatele:

Tento veterinarni léCivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodné injekce/nahodné sebeposkozeni
injekcné aplikovanym pripravkem muZe zptisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani

do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pripadech mlze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla lékarska péce. Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho léCivého pfipravku,
vyhledejte lékaFskou pomoc, i kdyZ Slo jen 0 malé mnoZstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou.
Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po [ékafské prohlidce, obratte se na lékare znovu.

Pro lékare:

Tento veterinarni léCivy pripravek obsahuje mineralni olej. | kdyzZ bylo injekéné aplikované malé
mnoZzstvi, nahodna injekce tohoto pripravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery méze napt. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odbornd, RYCHLA chirurgické péce je nutna a maze
vyzadovat v€asné chirurgické otevreni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 NEZADOUCI UCINKY (FREKVENCE A ZAVAZNOST)

Velmi ¢asto se objevuje zvySeni télesné teploty (v priméru o 0,6°C, u individuélnich prasat do 1,3°C).
Zvitata se vréti k normalni teploté do jednoho dne po vakcinaci. Casto se mohou v mist& podani objevit
lokalni reakce ve formé otoku (s primérem do 5 cm). Tyto reakce vymizi v prabéhu 23 dn.

Cetnost nezadoucich Ucinkd je charakterizovéna podle nasledujicich pravidel:

- velmi Easté (neZadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice neZ 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice neZ 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetFenych zvifat)

- neobvyklé (u vice neZ 1, ale méné nez 10 z 1000 oSettenych zvifat)

- vzacné (u vice neZ 1, ale méné neZ 10 z 10000 oSetrenych zvifat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 oSetrenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 POUZITI v PRUOBEHU BREZOSTI, LAKTACE NEBO SNASKY

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lécivého pripravku pro pouZiti béhem brezosti nebo laktace.

4.8 INTERAKCE S DALSIMI LECIVYMI PRIPRAVKY

A DALSi FORMY INTERAKCE
Dostupné tdaje o bezpecnosti a ticinnosti jsou k dispozici u prasat od 3 tydn( véku pocinaje a dokladaji,
Ze vakcina miiZe byt podana ve stejném case s Porcilis® PCV M Hyo a/nebo Porcilis® PRRS. Pokud je
Porcilis® Lawsonia podavana ve stejném case s Porcilis® PCV M Hyo, tyto pripravky maji byt smichany
(viz bod 4.9 nize), kdeZto Porcilis® PRRS ma byt vzdy podan na jiné misto (pFednostné na opacnou
stranu krku). Pfed podanim ctéte pibalovou informaci Porcilis® PCV M Hyo a/nebo Porcilis® PRRS.
Po spole¢ném podani mize zvyseni télesné teploty u jednotlivych prasat casto prekrocit 2°C. Po
zaznamenani nejvyssi sledované teploty se teplota vrati k normalu od 1 do 2 dnii. Pfechodné lokalni
reakce v misté injekéniho podani, které jsou omezeny na mirny otok (maximalné 2 cm v priméru), se
mohou ¢asto objevit ihned po vakcinaci, ale reakce se mohou objevit az 12 dnl po vakcinaci. VSechny
tyto reakce vymizi do 6 dnii. Neobvykle se mohou po vakcinaci objevit hypersenzitivni reakce.
Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroveri s jinym
veterinarnim lécivym pripravkem, vyjma vySe zminénych pfipravkl. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny
pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lécivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych pripadd.

4.9 PODAVANE MNOZSTVi A ZPUSOB PODANi
Intramuskularni podani.
Lyofilizat rekonstituujte v rozpoustédle nebo ve vakciné Porcilis® PCV M Hyo nasledovné:

© 2019 Intervet International B.V., znana réwniez jako MSD Animal Health.
Wszelkie prawa zastrzezone.

Lyofilizat Rozpoustédlo nebo Porcilis® PCV M Hyo
50 davek 100 ml
100 davek 200 ml

Pro spravnou rekonstituci a spravné podani postupuijte nasledovné:

1. Nechejte rozpoustédlo nebo Porcilis® PCV M Hyo dosahnout pokojové teploty a pred pouZitim Fadné
protiepejte.

2. Klyofilizatu pFidejte 5 — 10 ml rozpoustédla nebo vakciny Porcilis® PCV M Hyo a kratce promichejte.

3. Odeberte rekonstituovany koncentrat z lahvicky a premistéte ho zpét do lahvicky s rozpoustédlem
nebo Porcilis® PCV M Hyo. Pro promichani krétce protiepejte.

4. Suspenzi pro vakcinaci pouZijte do 6 hodin po rekonstituci. Jakdkoli vakcina zbyvajici na konci této
doby by méla byt zlikvidovéana.

Délka a prameér jehly maji byt pfisplisobeny véku zvifat.

Vyvarujte se zaneseni kontaminace po vicenasobnim propichnuti zatky.

Davkovani:

Jedna davka 2 ml rekonstituované vakciny pro prasata od véku 3 tydnd.

Prasata vakcinujte intramuskularné do krku.

Vizudlni vzhled vakciny po rekonstituci: po roztfepani homogenné bild aZ témé¥ bild emulze.

4.10 PREDAVKOVANI (SYMPTOMY, PRVNI POMOC, ANTIDOTA),

POKUD JE TO NUTNE
Po podani dvojnasobné davky Porcilis® Lawsonia rekonstituované pomoci Porcilis® PCV M Hyo nebyly
pozorovany zadné jiné nezadouci reakce kromé lokalnich reakci popsanych v bodu 4.6 a zvy3eni télesné
teploty popsané v bodu 4.8.

4.11 OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych Lhit.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.2 HLAVNI INKOMPATIBILITY
Lyofilizat nemisit s jinym veterinarnim léCivym pripravkem vyjma doporuceného ,Rozpoustédla pro
Porcilis® Lawsonia“ nebo Porcilis® PCV M Hyo.

6.3 DOBA POUZITELNOSTI

Doba pouZitelnosti lyofilizatu v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouZitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouZitelnosti po rekonstituci podle ndvodu: 6 hodin.

6.4 ZVLASTNI OPATREN{ PRO UCHOVAVANI
Lyofilizat a rozpoustédlo:

Uchovavejte v chladniéce (20oC — 8oC).

Chrafite pred mrazem.

Chrafite pred svétlem.

6.6 ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITEHO VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, KTERY POCHAZI Z TOHOTO PRIPRAVKU

V&echen nepouZity veterinarni é€ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pFedpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
97/068/19-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
29.8.2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Brezen 2020

Zakaz prodeje, vydeje a/nebo pouZiti
Neuplatriuje se.

DALSI INFORMACE
Veterinarni éCivy pfipravek je vydavan pouze na pfedpis.
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