INDLAGSSEDDEL:

394651 R2

Porcilis Lawsonia Vet.,

lyofilisat og solvens til
injektionsvaeske, emulsion

1. NAVN 0G ADRESSE PA INDEHAVEREN
AF MARKEDSFRINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Intervet International B.V.

Wim de Kdrverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet International B.V.

Wim de Kdrverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Dansk repreesentant:
MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kebenhavn V

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Porcilis Lawsonia Vet., lyofilisat og solvens til
injektionsvaeske, emulsion.

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER 0G
ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver dosis a 2 ml rekonstitueret vaccine

indeholder:

Aktivt stof (lyofilisat):
Inaktiveret Lawsonia intracellularis stamme
SPAH-08 =5323F'

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

Adjuvans (solvens):
Tyndtflydende mineralolie
Aluminium (som hydroxid)

Lyofilisat: hvidt/neaesten hvidt pulver/pellets.
Solvens: homogen hvid til naesten hvid emulsion
efter omrystning.

4. INDIKATIONER

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

222,4mg
2,0mg

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

5. KONTRAINDIKATIONER
Ingen

6. BIVIRKNINGER

Stigning i kropstemperatuen er en meget
almindelig bivirkning (gennemsnitlig +0,6°C,
hos enkelte svin op til 1,3°C). Dyrene vender
tilbage til normaltemperatur i lobet af 1

dag efter vaccination. Lokale reaktioner pa
injektionsstedet i form af haevelse (<5 cm i
diameter), er almindeligt forekommende og
forsvinder i lgbet af 23 dage.

Efter markedsfaring:

Anoreksi og slevhed er rapporteret som ikke
almindelige bivirkninger.

Anafylaktiske reaktioner er rapporteret som
meget sjeeldent. Hvis sddanne reaktioner
forekommer, er passende behandling anbefalet.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af
10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i
labet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr
af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end
10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud
af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjldne (feerre end 1 dyr ud af
10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer
bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfarti denne indleegsseddel
eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke

har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede
bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

1. DYREARTER

Svin

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVEJ

Rekonstituer lyofilisatet i solvensen eller i
Porcilis PCV M Hyo som beskrevet nedenfor:

9. OPLYSNINGER OM KORREKT
ANVENDELSE
Undga kontaminering ved gentagne anbrud.

Visuelt udseende efter rekonstituering:
homogen hvid til naesten hvid emulsion efter
omrystning.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
0 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn

Lyofilisat og solvens:

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

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinarlaegemiddel efter den
udlgbsdato, der stér pa etiketten.

Opbevaringstid efter rekonstituering ifalge
anvisning: 6 timer.

12. SARLIGE ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:
Ikke relevant.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der
administrerer leegemidlet:

Til brugeren:

Dette veterinaerleegemiddel indeholder
mineralolie. Uforseetlig injektion/selvinjektion
kan medfare alvorlige smerter og haevelser,
navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan'i
sjeeldne tilfeelde medfere tab af den pageldende
finger, hvis den ikke behandles omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette
veterinarleegemiddel, skal du sage omgéaende
leegehjeelp, ogsé selvom det kun drejer sig om
en meget lille meengde, og tag indlaegssedlen
med dig.

Hvis smerten fortseetter i over 12 timer efter
leegeundersggelsen, skal du soge laegehjeelp igen.

Til legen:

Dette veterinaerleegemiddel indeholder
mineralolie. Selv hvis der er tale om sma
injicerede maengder, kan uforsatlig injektion

af produktet medfare kraftige haevelser,

der eksempelvis kan resultere i iskaemisk
nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves
@JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan
opsta behov for tidlig incision og irrigation af
detinjicerede omréde, navnlig nar det drejer sig
om fingerbladdele eller -sener.

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

Interaktion med andre leegemidler og andre
Der foreligger oplysninger om sikkerhed og
virkning hos grise fra 3-ugers alderen, som
viser, at denne vaccine kan gives samtidig
med Porcilis PCV M Hyo og/eller Porcilis PRRS
Vet. Nar Porcilis Lawsonia Vet. gives samtidig
med Porcilis PCV M Hyo ber disse blandes (se
afsnit 8. DOSERING), mens Porcilis Lawsonia
Vet. og Porcilis PRRS Vet. altid skal gives pa
forskellige steder (foretrukkent pé hver sin
side af halsen). Oplysninger om Porcilis PCV
M Hyo og/eller Porcilis PRRS Vet. bar sages i
produktinformationen.

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 havelse (maximalt 2 cm i
diameter), forekommer almindeligvis pa
vaccinationsstedet direkte efter vaccination,
men kan opsta indtil 12 dage efter vaccination.
Disse reaktioner forsvinder inden for 6 dage.
Overfalsomhedsreaktioner efter vaccination er
ikke-almindeligt forekomne.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed
og effekt af vaccinen ved samtidig brug med
andre leegemidler til dyr end dem, der er naevnt
ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende
vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et
andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

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 neevnt under "BIVIRKNINGER”

og temperaturstigningerne navnt under
"Interaktion med andre lsegemidler og andre
former for interaktion”.

Uforligeligheder:

Lyofilisat Solvens eller Porcilis
PCV M Hyo

50 doser 100 ml

100 doser 200 ml

For korrekt rekonstituering og anvendelse, folg
proceduren nedenfor:

1. Lad solvensen eller Porcilis PCV M Hyo
opna stuetemperatur og ryst grundigt
for 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 overfor det tilbage til
heetteglasset med solvens eller Porcilis
PCV M Hyo. Ryst kortvarigt for at blande.

4. Brug vaccinesuspensionen indenfor
6 timer fra rekonstituering. Al vaccine, der
ertilbage pa dette tidspunkt ber kasseres.

Naleleengde og diameter skal tilpasses dyrets
alder.

Dosering:

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

Grisene vaccineres intramuskuleert i halsen.

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Falg altid
dyrleegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.
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Lyofilisatet mé ikke blandes med andre
leegemidler til dyr undtaget det anbefalede
"Solvens til Porcilis Lawsonia” eller Porcilis
PCV M Hyo, som navnt ovenfor under
"ANVENDELSESMADE".

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA
SADANNE, OM NODVENDIGT

Kontakt din dyrleege vedrarende bortskaffelse

af legemidler, der ikke leengere findes

anvendelse for. Disse foranstaltninger skal
bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF
INDLAGSSEDLEN
06.05.2022

15. ANDRE OPLYSNINGER
Vaccinen stimulerer udviklingen af aktiv
immunitetimod Lawsonia intracellularis i svin.

Pakningssterrelser:

Papaeske med 1 x 50 doser vaccine + papaske
med 1x 100 ml solvens

Papaske med 10 x 50 doser vaccine + papaske
med 10 x 100 ml solvens

Papaeske med 1x 100 doser vaccine + papaeske
med 1x 200 ml solvens

Papaeske med 10 x 100 doser vaccine +
papaeske med 10 x 200 ml solvens

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis
markedsfart.

€9 MSD

Animal Health

120 x 450 mm Black



PAKNINGSVEDLEGG:
Porcilis Lawsonia
Vet.

Iyofilisat og veeske til
injeksjonsvaeske, emulsjon
til gris
1. NAVN 0G ADRESSE PA INNEHAVER AV
MARKEDSFARINGSTILLATELSE SAMT
PATILVIRKER SOM ER ANSVARLIG
FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsfaringstillatelse og
tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet International BV

Wim de Kdrverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederland

2. VETERINARPREPARATETS NAVN
Porcilis Lawsonia Vet. lyofilisat og veeske til
injeksjonsvaske, emulsjon til gris

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) 0G
HJELPESTOFF(ER)

Hver dose pa 2 ml rekonstituert vaksine

inneholder:

Virkestoff (lyofilisat):
Lawsonia intracellularis, stamme SPAH-08,
inaktivert =5323U'

! Antigenenheter bestemt ved in vitro
styrkebestemmelsestest (ELISA).

Adjuvanser (vaeske):
Mineralolje, lett
Aluminium (som hydroksid)

2224 mg
2,0mg

Lyofilisat: hvit/nesten hvit pellet/pulver
Veske: homogen hvit til nesten hvit emulsjon
etter risting.

4. INDIKASJON(ER)

Til aktivimmunisering av griser fra 3 ukers alder
for & redusere diaré, tap av daglig tilvekst,
tarmlesjoner, bakterieutskillelse og dadelighet
forarsaket av infeksjoner med Lawsonia
intracellularis.

Immunitet er vist fra: 4 uker etter vaksinasjon.
Varighet avimmunitet: 21 uker etter
vaksinasjon.

5. KONTRAINDIKASJONER
Ingen.

6. BIVIRKNINGER

En gkning i kroppstemperatur er sveert vanlig
(gj. snitt + 0,6 °C, hos enkelte griser opptil

1,3 °C). Temperaturen hos dyrene gar tilbake

til normal temperatur innen 1 dag etter
vaksinasjon.

Lokale reaksjoner i form av hevelse pa
injeksjonsstedet (< 5 cm i diameter) er vanlig og
forsvinner innen 23 dager.

Erfaringer etter markedsfering:

Anoreksi og letargi er rapportert i mindre
vanlige tilfeller.

Anafylaktisk-type reaksjoner er rapportert
svaert sjeldent. Dersom slike reaksjoner oppstéar
anbefales passende behandling.

Frekvensen av bivirkninger angis etter falgende

kriterier:

- Svaert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede
dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av
100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men feerre enn
10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feerre enn 10 av
10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av
10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte
rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger,
o0gsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet
ikke har virket, ber dette meldes til din
veteriner.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER
BEREGNET TIL (MALARTER)
Gris.

8. DOSERING FOR HVER MALART, .

TILFORSELSVEI(ER) 0G TILFORSELSMATE
Rekonstituér lyofilisatet i veesken eller med
Porcilis PCV M Hyo som falger:

Lyofilisat Vaske eller Porcilis
PCV M Hyo

50 doser 100 ml

100 doser 200 ml

Bruk felgende prosedyre for fullstendig
rekonstituering og korrekt administrasjon:
1. La vaesken eller Porcilis M Hyo oppna
romtemperatur og rist den godt for bruk.
2. Tilsett 5-10 ml av vaesken, eller Porcilis M
Hyo, til lyofilisatet og bland forsiktig.
3. Dra det rekonstituerte konsentratet
ut av hetteglasset og far det tilbake i
hetteglasset med veesken, eller Porcilis
PCV M Hyo. Rist forsiktig for & blande.
4. Bruk vaksineemulsjonen innen 6 timer fra
rekonstituering. Gjenveerende vaksine
etter denne tidsperioden skal kastes.

Nalelengde og diameter skal tilpasses dyrets
alder.

Dosering:

En enkeltdose pa 2 ml rekonstituert vaksine per
gris fra 3 ukers alder.

Grisene vaksineres ved intramuskuleer injeksjon
i nakken.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK
Unnga kontaminering ved multiple anbrudd.

Utseende etter rekonstitusjon: homogen hvit til
nesten hvit emulsjon etter risting.
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10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)
0 degn.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER
VEDRORENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Lyofilisat og vaeske:

Oppbevares i kjgleskap (2 °C -8 °C).
Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den
utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.
Holdbarhet etter rekonstitusjon ifalge
bruksanvisningen: 6 timer.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte malarter:
Vaksiner kun friske dyr.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:
Ikke relevant.

Spesielle forholdsregler for personen som
héndterer veterinarpreparatet:

Til bruker:

Dette veterineerpreparatet inneholder
mineralolje. Utilsiktet injeksjon p& menneske
kan medfare sterk smerte og hevelse, spesielt
hvis preparatet injiseres i et ledd eller en finger.
| sjeldne tilfeller kan tap av affisert finger
forekomme dersom behandling ikke igangsettes
omgaende.

Hvis du ved et uhell blir injisert med dette
veterinaerpreparatet, sok straks legehjelp selv
om bare en liten mengde er blitt injisert. Ta
pakningsvedlegget med deg til legen.

Dersom smerte vedvarer i mer enn 12 timer etter
legeundersakelsen, mé du kontakte lege pa nytt.

Til legen:

Dette veterinaerpreparatet inneholder
mineralolje. Selv om bare en liten mengde er
injisert kan utilsiktet injeksjon p4 menneske
medfore meget sterk hevelse, som for eksempel
kan resultere i iskemisk nekrose og til og med
tap av affisert finger. Injeksjonsstedet mé
RASKT vurderes av kirurgisk ekspertise, og om
nadvendig ma det foretas incisjon og utskylling
av det affiserte omrade, spesielt nar sene eller
fingerblgtvev er involvert.

Drektighet og diegivning:
Veterinaerpreparatets sikkerhet ved bruk under

drektighet og diegiving er ikke klarlagt.

Interaksjon med andre legemidler og andre
former for interaksjon:

Det finnes sikkerhetsdata og effektdata som
viser at denne vaksinen kan gis samtidig med
Porcilis PCV M Hyo og/eller Porcilis PRRS til
griser fra 3 ukers alder. Nar Porcilis Lawsonia
Vet. gis samtidig med Porcilis PCV M Hyo ma
preparatene blandes (se avsnitt 4.9 nedenfor),
mens Porcilis PRRS alltid ma gis pé et separat
sted (fortrinnsvis pa motsatt side av nakken).
Preparatomtalen til Porcilis PCV M Hyo og/eller
Porcilis PRRS ma leses far administrasjon.

Hos enkelte griser kan temperaturen gke med
over 2 °C etter samtidig bruk. Temperaturen
gar vanligvis tilbake til normalen innen 1 til

2 dager etter at maksimumstemperaturen

er observert. Forbigaende lokale reaksjoner
pa injeksjonsstedet, begrenset il litt hevelse
(maksimum 2 cm i diameter), er vanlig
forekommende rett etter vaksinasjon, men
kan imidlertid oppsta inntil 12 dager etter
vaksinasjon. Disse reaksjonene vil vanligvis
forsvinne innen 6 dager. | mindre vanlig grad
kan overfalsomhetsreaksjoner etter vaksinasjon
forekomme.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrgrende
sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved
bruk sammen med andre veterineerpreparater
enn de som er nevnt ovenfor. Det ma derfor
avgjeres i det enkelte tilfelle om denne
vaksinen skal brukes far eller etter andre
veterinaerpreparater.

Overdosering (symptomer, farstehjel
antidoter):

Ingen andre bivirkninger enn de nevnt under
pkt. «Bivirkninger» og temperaturgkningene
nevnt under pkt. «Interaksjon med andre
legemidler og andre former for interaksjon»,
ble observert ved administrasjon av dobbel
dose Porcilis Lawsonia Vet. rekonstituert med
Porcilis PCV M Hyo.

Uforlikeligheter:

Lyofilisatet skal ikke blandes med andre
veterinarpreparater, unntatt «Vaeske til Porcilis
Lawsonia Vet.» eller Porcilis PCV M Hyo.

13. S/RLIGE FORHOLDSREGLER FOR
HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER 0G EMBALLASJE

Spor veterinaeren hvordan du skal kvitte deg

med legemidler som ikke lenger brukes. Disse

tiltakene er med pa a beskytte miljget.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE
PAKNINGSVEDLEGG
13.07.2021

15. YTTERLIGERE INFORMASJON
Vaksinen stimulerer til utvikling av aktiv
immunitet mot Lawsonia intracellularis hos gris.

Pakningsstarrelser:

Pappeske med 1 x 50 doser av vaksine og
pappeske med 1x 100 ml vaeske.
Pappeske med 10 x 50 doser av vaksine og
pappeske med 10 x 100 ml vaeske.

Pappeske med 1 x 100 doser av vaksine og
pappeske med 1 x 200 ml vaeske.

Pappeske med 10 x 100 doser av vaksine og
pappeske med 10 x 200 ml veeske.

Ikke alle pakningsstarrelser vil nadvendigvis bli
markedsfart.
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