PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Lawsonia vet., frystorkat pulver och vatska till injektionsvétska, emulsion for svin.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (2 ml) rekonstituerat vaccin innehaller:

Aktiv(a) substans(er):
Inaktiverad Lawsonia intracellularis, stam SPAH-08 >5323 U!

IAntigena mattenheter bestamt genom in vitro-potenstest (ELISA).
Adjuvans (spadningsvatska):

Lattflytande mineralolja

Aluminium (som hydroxid)

Hjalpamne(n):

For fullstdndig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vétska till injektionsvatska, emulsion

Frystorkat pulver: Vit/néstan vit pellet/pulver.

Spédningsvéatska: Homogen emulsion, som ar vit till ndstan vit efter skakning.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Svin.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

222,4 mg
2,0 mg

For aktiv immunisering av grisar fran 3 veckors alder for att minska diarré, forlust av daglig
viktokning, intestinala lesioner, bakterieutsondring och mortalitet orsakad av Lawsonia intracellularis-

infektion.

Immunitetens insattande: 4 veckor efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: 21 veckor efter vaccination.

4.3 Kontraindikationer
Inga.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.



4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Till anvéndaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta
och svullnad, sarskilt om lékemedlet injiceras i en led eller i ett finger. | séllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta lakemedel, uppsok snabbt lakare, &ven om endast en mycket liten
maéangd injicerats, och ta med denna information.

Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till lakaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Aven om smé& mangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krdvs och tidig incision och
irrigation av det injicerade omradet kan behovas, sarskilt om det rér sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket vanliga fall kan en 6kning av kroppstemperaturen férekomma, (medelvérde 0,6 °C, hos
enskilda grisar upp till 1,3 °C). Djuren atergar till normal temperatur inom 1 dag efter vaccination.
I vanliga fall kan lokala reaktioner pa injektionsstallet forekomma, i form av en svullnad (<5 cm
diameter) och som forsvinner inom 23 dagar.

Efter marknadsintroduktion:
Anorexi och letargi har rapporterats i mindre vanliga fall. Anafylaxi-liknande reaktioner har
rapporterats i mycket sallsynta fall. Om sadana reaktioner uppstar rekommenderas lamplig behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Sékerheten av detta l&kemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Data avseende sakerhet och effekt hos grisar fran 3 veckors alder visar att detta vaccin kan ges
samtidigt med Porcilis PCV M Hyo och/eller Porcilis PRRS. Nar Porcilis Lawsonia vet. ges samtidigt
med Porcilis PCV M Hyo bor dessa vacciner blandas (se avsnitt 4.9 nedan), medan Porcilis PRRS

alltid ska ges pa ett separat stélle (helst pa motsatt sida av halsen). Information bor inhamtas fran
produktresumén for Porcilis PCV M Hyo och/eller Porcilis PRRS fore administrering.



Hos enskilda grisar kan kroppstemperaturdkningen éverstiga 2 °C i vanliga fall efter samtidig
anvandning. Djurens temperatur atergar till den normala fran 1 - 2 dagar efter det att topptemperaturen
har uppmatts. Overgdende, lokala reaktioner p& injektionsstéllet, som &r begransade till en mindre
svullnad (max 2 cm diameter), kan férekomma direkt efter vaccination i vanliga fall, men reaktioner
kan upptrada upp till 12 dagar efter vaccination. Dessa reaktioner forsvinner inom 6 dagar.
Overkanslighetsreaktioner efter vaccination kan férekomma i mindre vanliga fall.

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom lakemedlen som namns ovan. Beslut om detta vaccin ska anvandas
fore eller efter nagot annat lakemedel behover darfor tas i varje enskilt fall.

4.9  Dosering och administreringssatt

Intramuskuldr anvandning.

Blanda det frystorkade pulvret med spadningsvétskan eller med Porcilis PCV M Hyo enligt nedan:

Frystorkat pulver Spadningsvatska eller Porcilis PCV
M Hyo

50 doser 100 ml

100 doser 200 ml

For korrekt blandning och administrering, anvand féljande instruktion:

1. Lat spadningsvatskan eller Porcilis PCV M Hyo uppna rumstemperatur och skaka vél fore
anvandning.

2. Tillsétt 5-10 ml av spadningsvatskan eller Porcilis PCV M Hyo till det frystorkade pulvret och
blanda.

3. Dra upp den forsta blandningen fran injektionsflaskan och éverfor det tillbaka in i injektionsflaskan
med spadningsvatska eller med Porcilis PCV M Hyo. Skaka for att blanda den fardiga blandningen.
4. Anvand den féardiga suspensionen inom 6 timmar efter beredning. Eventuellt 6verblivet vaccin bor
kasseras efter denna tid.

Valj en lamplig kanyl (langd och diameter) anpassat till djurens alder. Undvik upprepad perforering av
membranet for att forhindra kontaminering.

Dosering:

En engangsdos (2 ml) av det fardigberedda vaccinet ges till grisar fran 3 veckors alder.

Administrera vaccinet till svin som intramuskular injektion i omradet bakom orat..

Utseende efter beredning: Homogen, vit till nastan vit emulsion efter skakning.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Inga andra biverkningar &n de lokala reaktioner som beskrivs i avsnitt 4.6 och de temperaturékningar
som beskrivs i avsnitt 4.8 observerades efter en dubbel dos av Porcilis Lawsonia vet., som blandats
med Porcilis PCV M Hyo.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER




Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverade bakteriella vacciner (inklusive Mycoplasma, Toxoid och
Chlamydia) Lawsonia.
ATCuvet-kod: QI09AB18.

Lakemedlet stimulerar utveckling av aktiv immunitet mot Lawsonia intracellularis hos svin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning Over hjalpadmnen

Frystorkat pulver:
Natriumklorid

Kaliumklorid
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdivatefosfat

Vatten for injektionsvatskor

Spédningsvétska:
Lattflytande mineralolja
Aluminiumhydroxid
Sorbitanoleat

Polysorbat 80

Etylalkohol

Glycerol

Natriumklorid
Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte det frystorkade pulvret med nagot annat lakemedel, férutom med den rekommenderade
vatskan ”Spédningsvétska till Porcilis Lawsonia vet.”, eller med Porcilis PCV M Hyo.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet for det frystorkade pulvret i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet for spadningsvatskan i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 6 timmar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Frystorkat pulver och spadningsvatska:

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Frystorkat pulver:

Injektionsflaskor av typ I hydrolytiskt glas med 50 eller 100 doser forslutna med
halogenobutylgummiproppar och forseglade med aluminiumhattor.




Spdadningsvétska:
Injektionsflaskor av PET (polyetylentereftalat) med 100 ml (50 doser) eller 200 ml (100 doser),
forslutna med nitrylgummiproppar och forseglade med aluminiumhéttor.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 x 50 doser vaccin och kartong med 1 x 100 ml spadningsvétska
Kartong med 10 x 50 doser vaccin och kartong med 10 x 100 ml spadningsvatska

Kartong med 1 x 100 doser vaccin och kartong med 1 x 200 ml spadningsvatska
Kartong med 10 x 100 doser vaccin och kartong med 10 x 200 ml spadningsvétska

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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