INDLAGSSEDDEL

225567 R2

Porcilis® Lawsonia Vet.,

lyofilisat og solvens til
injektionsvaeske, emulsion
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www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinaerleegemidlets navn
Porcilis Lawsonia Vet., lyofilisat og
solvens til injektionsvaeske,
emulsion

2. Sammensatning
Hver dosis med 2 ml rekonstitueret
vaccine indeholder:

Aktivt stof:
Inaktiveret Lawsonia intracellularis
stamme SPAH-08 =5323 EF'

'Antigenmasse-enheder malt in
vitro ved ELISA-metoden.

Adjuvanser:
Tyndtflydende mineralolie 222,4 mg
Aluminium (som hydroxide) 2,0 mg

Lyofilisat: Hvidt/naesten hvidt
pulver/pellets.

Solvens: Homogen hvid til naesten
hvid emulsion efter omrystning.

3. Dyrearter
Til svin

4. Indikation(er)

Til aktivimmunisering af svin fra
3 ugers alderen til reduktion af
diarre, fald i daglig tilveekst,
leesioner i tarmen,
bakterieudskillelse og dedelighed
forarsaget af infektion med
Lawsonia intracellularis.

Indtraeden af immunitet: 4 uger efter
vaccination.
Varighed af immunitet: 21 uger efter
vaccination.

5. Kontraindikationer
Ingen.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Serlige forholdsregler for personer,
der administrerer l&egemidlet til dyr:
Til brugeren:

Dette veterinaerleegemiddel
indeholder mineralolie. Utilsigtet
injektion/selvinjektion kan medfare
alvorlige smerter og heevelser,
navnlig ved injektion i led eller
fingre, og kan i sjeeldne tilfeelde
medfare tab af den pageeldende
finger, hvis den ikke behandles
omgaende.

Hvis du utilsigtet injiceres med
dette veterinaerleegemiddel, skal du
omgaende sege leegehjaelp, ogsé
selvom det kun drejer sig om en
meget lille mangde, og tage
indleegssedlen med.

Hvis smerten fortseetter i over

12 timer efter leegeundersggelsen,
skal du sgge legehjalp igen.

Til legen:

Dette veterinaerleegemiddel
indeholder mineralolie. Selv hvis
der er tale om sma injicerede
meangder, kan utilsigtet injektion af
veterinaerlegemidlet medfare
kraftige havelser, der eksempelvis
kan resultere i iskeemisk nekrose og
endog tab af en finger. Der kraeves
@QJEBLIKKELIG kirurgisk behandling,
og der kan opsta behov for tidlig
incision og irrigation af det
injicerede omrade, navnlig nar det
drejer sig om fingerbladdele eller
-sener.

Dreegtighed og diegivning:
Veterinaerleegemidlets sikkerhed
under draegtighed og diegivning er
ikke fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler
og andre former for interaktion:
Der foreligger oplysninger om
sikkerhed og virkning hos grise fra
3-ugers alderen, som viser, at
denne vaccing, kan gives samtidig
med Porcilis PCV M Hyo og/eller
Porcilis PRRS Vet. Nar Porcilis
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Lawsonia Vet. gives samtidig med
Porcilis PCV M Hyo bar disse
blandes, mens Porcilis PRRS Vet.
altid skal gives pa forskellige steder
(foretrukket pa hver sin side af
halsen). Oplysninger om Porcilis
PCV M Hyo og/eller Porcilis PRRS
Vet. bar sgges i
produktinformationen for
administration.

Hos enkelte grise kan temperaturen
stige med op til 2 °C. Temperaturen
normaliseres inden for 1-2 dage
efter observation af
temperaturstigningen. Forbigaende
lokale reaktioner, der er begraenset
til en mindre haevelse (maximalt

2 cm i diameter), forekommer
almindeligvis pa vaccinationsstedet
direkte efter vaccination, men kan
opsta indtil 12 dage efter
vaccination. Disse reaktioner
forsvinder indenfor 6 dage.
Overfalsomhedsreaktioner efter
vaccination er ikke almindeligt
forekommende.

Der foreligger ingen oplysninger om
sikkerhed og virkning af vaccinen
ved samtidig brug med andre
veterinaerleegemidler end dem, der
er navnt ovenfor. En eventuel
beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart fer eller efter brug af et
andet veterinaerlegemiddel skal
derfor tages med udgangspunkt i
det enkelte tilfeelde.

Overdosis:

Efter administration af dobbelt dosis
Porcilis Lawsonia Vet. opblandet i
Porcilis PCV M Hyo, er der ikke set
andre bivirkninger end de lokale
reaktioner naevnt under
"Bivirkninger” og
temperaturstigningerne navnt
under "Interaktion med andre
leegemidler og andre former for
interaktion”.

Vaesentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre
veterinaerleegemidler undtagen den
anbefalede “Solvens til Porcilis
Lawsonia” eller dem, der er naevnt
ovenfor.

1. Bivirkninger

Svin:

Meget almindelig |Forhgjet

(> 1dyrud af temperatur’

10 behandlede

dyr):

Almindelig Heevelse pa

(1til 10 dyr ud af |injektionsstedet?
100 behandlede

dyr):

Ikke almindelig  |Anoreksi,
(1110 dyr ud af |slevhed

1.000

behandlede dyr):

Meget sjeelden  |Anafylaktisk
(< 1dyrud af reaktion (alvorlig
10.000 allergisk
behandlede dyr, |reaktion)®
herunder

enkeltstaende

indberetninger):

! Gennemsnitlig 0,6 °C, hos enkelte
svin op til 1,3 °C. Dyrene vender
tilbage til normaltemperatur i lgbet
af 1 dag efter vaccination.

2< 5 cmidiameter, forsvinder i
labet af 23 dage.

3 Hvis sadanne reaktioner
forekommer, er passende
behandling anbefalet.

Indberetning af bivirkninger er
vigtigt, da det muligger lebende
sikkerhedsovervagning af et
produkt. Kontakt i forste omgang din
dyrlaege, hvis du observerer
bivirkninger. Dette geelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er
anferti denne indleegsseddel, eller
hvis du mener, at dette leegemiddel
ikke har virket efter anbefalingerne.
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Du kan ogsa indberette hivirkninger
tilindehaveren af
markedsfaringstilladelse eller den
lokale repreaesentant for
indehaveren af
markedsfaringstilladelse ved hjelp
af kontaktoplysningerne sidst i
denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart,
administrationsveje og
administrationsmade

Rekonstituer lyofilisatet i solvensen

eller i Porcilis PCV M Hyo som

beskrevet nedenfor:

Lyofilisat  |Solvens eller Porcilis
PCV M Hyo

50 doser 100 ml

100 doser {200 ml

For korrekt rekonstitution og
anvendelse, falg proceduren
nedenfor:

1. Lad solvensen eller Porcilis PCV
M Hyo opna stuetemperatur og
ryst grundigt fer brug.

2. Tilfar 5 - 10 ml solvens eller
Porcilis PCV M Hyo til lyofilisatet
og bland kortvarigt.

3. Treek det rekonstituerede
koncentrat op fra heetteglasset,
og overfar det tilbage til
haetteglasset med solvens eller
Porcilis PCV M Hyo. Ryst
kortvarigt for at blande.

4. Brug vaccinesuspensionen
indenfor 6 timer fra rekonstitution.
Alvaccine, der er tilbage pa
dette tidspunkt, bar kasseres.

Naleleengde og diameter skal
tilpasses dyrets alder.

Dosering:

En enkelt dosis med 2 ml
rekonstitueret vaccine til grise fra
3ugers alderen.

Grisene vaccineres intramuskulaert
i halsen.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen
kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Falg
altid dyrleegens anvisning og
oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt
administration

Undga kontaminering ved gentagne

anbrud.

Visuelt udseende efter

rekonstitution: homogen hvid til

nasten hvid emulsion efter

omrystning.

10.Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.

11. Seerlige forholdsregler
vedrerende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Lyofilisat og solvens:

Opbevares i kaleskab (2 °C -8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette
veterinaerleegemiddel efter den
udlgbsdato, der star pa etiketten
efter exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den pagaldende
méned.

Opbevaringstid efter rekonstitution
ifglge anvisning: 6 timer.

12. Sarlige forholdsregler
vedrarende bortskaffelse
Leegemidler ma ikke bortskaffes
sammen med spildevand eller

husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved
bortskaffelse af ubrugte
veterineaerlaegemidler eller relateret
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affald i henhold til lokale
retningslinjer samt eventuelle
nationale indsamlingsordninger, der
er relevante for det pageeldende
veterinarlegemiddel. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at
beskytte miljget.

Kontakt dyrleegen eller
apotekspersonalet vedrgrende
bortskaffelse af overskydende
leegemidler.

13. Klassificering af

veterinaerleegemidler
Veterinaerleegemidlet udleveres kun
pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre
og pakningsstarrelser
MTnr 61408

Pakningsstarrelser:

Papaeske med 1 eller 10 x 50 doser
lyofilisat + papaeske med 1 eller 10 x
100 ml solvens

Papeeske med 1 eller 10 x 100 doser
lyofilisat + papaeske med 1 eller 10 x
200 ml solvens

Ikke alle pakningsstarrelser er
ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste sendring af
indleegssedlen
19/09/2024

Der findes detaljerede oplysninger
om dette veterineerlaegemiddel i
EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/

veterinary).

16. Kontaktoplysninger
Indehaver af
markedsfaringstilladelse og
fremstiller ansvarlig for
batchfrigivelse:

Intervet International B.V.
Wim de Kdrverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Holland

Lokal repraesentant og
kontaktoplysninger til indberetning
af formodede bivirkninger:

MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

TIf.: 44 82 42 00

Du bedes kontakte den lokale
reprasentant for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen, hvis du
gnsker yderligere oplysninger om
dette veterinaerleegemiddel.

17. Andre oplysninger

Vaccinen stimulerer udviklingen af
aktivimmunitet imod Lawsonia
intracellularis i svin.
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