Porcilis Lawsonia ID lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni emulzi pro prasata

Kazda davka 0,2 ml rekonstituované vakciny obsahuije:

Léciva latka (lyofilizat):

Lawsonia intracellularis, inaktivovana, kmen SPAH-08 >5323 U

' Mnozstvi antigennich jednotek stanovenych in-vitro ve zkousce G¢innosti (ELISA).
Adjuvans (rozpoustédio):
Parafin, lehky tekuty
dl-a-tokoferol acetat

8,3 mg
0,6 mg

Lyofilizat a rozpoustédio pro injekéni emulzi.
Lyofilizat: bila/téméF bila peleta/prasek.
Rozpoustédlo: po roztfepani homogenné bila aZ téméf bila emulze.

Prasata.

K aktivni imunizaci prasat od 3 tydn( véku za Gcelem snizeni prljmu, ztraty
dennich pfirdstkd, intestinalnich 1ézi, vyluGovani bakterii a mortality zplisobené
infekci Lawsonia intracellularis.

Nastup imunity: 4 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 21 tydnt po vakcinaci.

Nejsou.

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Vakcina je uréena pouze pro intradermalni podani.

Lyofilizat musi byt rekonstituovan v rozpoustédle ,Rozpoustédio pro Porcilis La-
wsonia ID“ nebo v Porcilis PCV ID podle pokynd uvedenych v bodu 4.9.

ZvI48tni opatfeni pro pouZiti u zvifat

Neuplatriuje se.

Zvlastni opatreni urCené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy pfipravek zvi-
fatim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni léCivy pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/
nahodné sebeposkozeni injekEné aplikovanym pripravkem mlze zpUsobit silné
bolesti a otok, zvla$té po injekEnim podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych
piipadech mlzZe vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla
lékarskd péce. Pokud u vas doSlo k nahodné injekci veterinarniho 1éCivého
pipravku, vyhledejte lékafskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte
piibalovou informaci s sebou. Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po
lekarské prohlidce, obrat'te se na Iékafe znovu.

Pro Iékare:

Tento veterindrni 1€Civy pifipravek obsahuje mineralni olej. | kdyZ bylo injek¢né
aplikované malé mnozstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku mize vyvolat
intenzivni otok, ktery mlze napf. konéit ischemickou nekrézou a dokonce i
ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péce je nutna a mlize vyZadovat
vCasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté
tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo $lacha.

Velmi ¢asto se objevuje zvySeni télesné teploty (v priméru o 0,1°C, u individu-
alnich prasat do 1,4°C). Zvifata se vrati k normalni teploté do jednoho dne po
vakcinaci. Velmi ¢asto se mohou v misté injekéniho podani objevit lokalni reakce
ve formé otoku (s primérem pfiblizné 1 cm, u individualnich prasat do 5 cm).
Lokalni reakce vymizi do 4 tydn( po vakcinaci.

Cetnost nezadoucich Uginku je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych
zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice neZ 1, ale méné nez 10 z 1000 o3etfenych zvifat)

- vzacneé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

:ve])mi vzéacné (u méné nez 1z 10000 oSetfenych zvifat, veetné ojedinélych hla-
Seni).

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho Ié¢ivého pifipravku pro pouZiti bé-
hem biezosti nebo laktace.

Dostupné (daje o bezpe€nosti a G¢innosti, s vyjimkou ochrany proti mortalité,
jsou k dispozici u prasat od 3 tydn( véku a dokladaji, Ze vakcinu Ize misit s Porci-
lis PCV ID. Pred podavanim Ctéte pfibalovou informaci Porcilis PCV ID. Mohou se
objevit nezadouci UCinky, jako jsou popsany v bodu 4.6, kromé lokalnich reakci
v misté podani u individualnich prasat, kde maximaini velikost miize dosahnout
az 7 cm. V8echny lokalni reakce vymizi do 5 tydn( po vakcinaci.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a (i¢innosti této vakciny, pokud je po-
davana zaroven s jinym veterinarnim IéCivym pfipravkem, vyjma vySe zminéneho
pripravku. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném vete-
rinarnim 1éCivém piipravku musi byt provedeno na zéakladé zvazeni jednotlivych
piipad(.

Intradermalni podani.
Lyofilizat rekonstituujte v rozpoustédle nebo ve vakciné Porcilis PCV ID nasle-
dovné:

Lyofilizat Rozpoustédlo pro Porcilis Lawsonia ID nebo Porcilis PCV ID
50 davek 10 ml
100 dévek 20 ml

Pro spravnou rekonstituci a spravné podani postupujte nasledovné:

1. Nechejte rozpoustédlo nebo Porcilis PCV ID dosahnout pokojové teploty a
pred pouzitim fadné protrepejte.

2. Do lahvicky lyofilizatu pfidejte 5 — 10 ml rozpoustédia nebo vakciny Porcilis
PCV ID a kratce promichejte.

3. Odeberte rekonstituovany koncentrat z lahvicky a premistéte ho zpét do
lahviCky s rozpoustédlem nebo Porcilis PCV ID. Pro promichéni kratce pro-
trepejte.

4. Suspenzi vakciny pouzijte do 6 hodin po rekonstituci. Jakakoli vakcina zby-
vajici na konci této doby ma byt zlikvidovana.

Vyvarujte se zaneseni kontaminace po vicenasobném propichnuti zatky.

Davkovani:

Jedna davka 0,2 ml rekonstituované vakciny pro prasata od véku 3 tydn(.

Prasata vakcinujte intradermalné za pouziti vicedavkového bezjehelného zafize-

ni pro intradermalni aplikaci tekutin zplsobilého pro dodavani ,jet-stream” obje-

mu vakeiny (0,2 ml £+10%) pres epidermalni vrstvu kiiZe.

Bezpegnost a uc¢innost vakciny Porcilis Lawsonia ID byla prokazéna za pouziti

zafizeni IDAL.

Vizualni vzhled vakciny po rekonstituci: po roztfepani homogenné bil4 az témér

bila emulze.

Po podani dvojnasobné davky Porcilis Lawsonia ID rekonstituované v rozpou-
Stédle nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci reakce kromé lokélnich reakci
popsanych v bodu 4.6.

Bez ochrannych Ihit.

Lyofilizat nemisit s jinym veterinarnim léCivym pfipravkem vyjma doporuceného
»,Rozpoustédlo pro Porcilis Lawsonia ID* nebo vakciny uvedené v bodu 4.8.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 6 hodin.

Lyofilizat a rozpoustédio:

Uchovévejte v chladni¢ce (2°C - 8°C).
Chrante pred mrazem.

Chrarite pfed svétlem.
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Neuplatiuje se.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na pfedpis.



