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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Porcilis Lawsonia ID lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢éni emulzi pro prasata

2. SloZeni
Kazda davka 0,2 ml rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka (lyofilizat):
Lawsonia intracellularis, inaktivovana, kmen SPAH-08 > 5323 U!

I Mnozstvi antigennich jednotek stanovenych in-vitro ve zkousce ucinnosti (ELISA).
Adjuvans (rozpoustédlo):

Parafin, lehky tekuty 8,3 mg

Dl-a-tokoferol acetat 0,6 mg

Lyofilizat: bila/témét bila peleta/prasek.
Rozpoustédlo: po rozttepani homogenn¢ bila az témért bila emulze.

3. Cilové druhy zvirat
Prasata.
4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci prasat od 3 tydnti véku za i¢elem snizeni prijmu, ztraty dennich ptirtstk,
intestinalnich 1ézi, vylu¢ovani bakterii a mortality zpisobené infekci Lawsonia intracellularis.

Nastup imunity: 4 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 21 tydnil po vakcinaci.

5. Kontraindikace
Nejsou.
6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Vakcina je urCena pouze pro intradermalni podani.

Lyofilizat musi byt rekonstituovan v rozpoustédle ,,Rozpoustédlo pro Porcilis Lawsonia ID* nebo
v Porcilis PCV ID podle pokynti uvedenych v bodu ,,Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptisob
podani®,

Zvl1astni opatieni pro bezpené pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym pfipravkem mtize zpasobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mtize vést k ztrat€ postizeného prstu, pokud neni




poskytnuta rychla l¢kaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte l€katskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat'te se na
1¢kate znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mtze vyvolat intenzivni otok,
ktery mize napf. kongit ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a mize vyZadovat véasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti, s vyjimkou ochrany proti mortalité, jsou k dispozici u prasat
od 3 tydnid véku a dokladaji, ze vakcinu lze aplikovat misenou s Porcilis PCV ID a/nebo nemisenou s
Porcilis M Hyo ID ONCE a/nebo nemisenou s Porcilis PRRS (intradermalni podani) za ptedpokladu,
ze mista aplikace vakcin jsou od sebe vzdalena minimalné 3 cm. Pfed podanim ctéte ptibalovou
informaci Porcilis PCV ID, Porcilis M Hyo ID ONCE a Porcilis PRRS. Mohou se objevit nezadouci
ucinky, jako jsou popsany v sekci Nezadouci ucinky, vyjma lokalnich otokl v misté podani, kde u
individualnich prasat mohou dosahnout velikosti az 7 cm. Otoky v misté podani jsou velmi ¢asto
doprovazeny zarudnutim a tvorbou strupti a vymizi do 6 tydni po vakcinaci. U vakcinovanych prasat
lze vzacné pozorovat ulehnuti a malatnost. V den vakcinace se bézné mtize vyskytnout zvySena teplota
(primérné 0,3 °C, jednotliva prasata az 1,2 °C). Zvitata se vrati k normalu 1 az 2 dny po pozorovani
maximalni teploty.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a tcinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim [éCivym piipravkem, vyjma vySe zminénych ptipravkl. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na
zéklad¢ zvazeni jednotlivych pripada.

Predavkovani:

Po podani dvojnasobné davky Porcilis Lawsonia ID rekonstituované v rozpoustédle nebyly
pozorovany zadné jiné nezadouci reakce kromé lokalnich reakci popsanych v bodu ,,Nezadouci
ucinky*.

Hlavni inkompatibility:
Lyofilizat nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym pifipravkem vyjma doporuceného rozpoustédla
,»Rozpoustédlo pro Porcilis Lawsonia ID* nebo vyjma vakcin uvedenych vyse.

7. Nezadouci u¢inky

Prasata:

Velmi Casté Zvysena télesna teplota (1), otok v misté injekéniho podani
@
(> 1 zvite / 10 oSettenych zvirat):

(M Pramérné zvyseni teploty 0 0.1°C, az po 1.4°C u individualnich prasat. Zvifata se navrati k normalu
do 1 dne po vakcinaci.

@ Pramérné piiblizné 1cm v praméru, u individualnich prasat do 5cm. Otok v misté injekéniho podani
vymizi do 4 tydni po vakcinaci.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové



informaci, nebo si myslite, Ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezaddouci ucinky mizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkti: www.uskvbl.cz
8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Intradermalni podani.

Lyofilizat rekonstituujte v rozpoustédle nebo ve vakciné Porcilis PCV ID nasledovné:

Lyofilizat Rozpoustédlo pro Porcilis Lawsonia 1D
nebo Porcilis PCV ID

50 davek 10 ml

100 davek 20 ml

Pro spravnou rekonstituci a spravné podani postupujte nasledovne:

1. Nechejte rozpoustédlo nebo Porcilis PCV ID dosahnout pokojové teploty a pred pouzitim
radné protiepejte.

2. Do lahvicky lyofilizatu pridejte 5 — 10 ml rozpoustédla 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 promichani kratce prottepejte.

4. Suspenzi vakciny pouZzijte do 6 hodin po rekonstituci. Jakakoli vakcina zbyvajici na konci této
doby ma byt zlikvidovéna.

Davkovani:
Jedna davka 0,2 ml rekonstituované vakciny pro prasata od veéku 3 tydnt.

Prasata vakcinujte intradermalné za pouziti vicedavkového bezjehelného zatizeni pro intradermalni
aplikaci tekutin zpasobilého pro dodavani ,,jet-stream* objemu vakciny (0,2 ml +£10%) pies
epidermalni vrstvu ktize.

Bezpecnost a u€innost vakciny Porcilis Lawsonia ID byla prokazana za pouziti zatizeni IDAL.
9. Informace o spravném podavani

Vizudlni vzhled vakciny po rekonstituci: po roztfepani homogenné bila az téméet bila emulze.
10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Lyofilizat a rozpoustédlo:

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Chrarte pted mrazem.
Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Datum exspirace se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 6 hodin.



12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é€ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1éCivy pripravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/075/20-C.
Velikosti baleni:

Lepenkova krabicka s 1 x 50 davkami lyofilizatu a lepenkova krabicka s 1 x 10 ml rozpoustédla
Lepenkova krabicka s 10 x 50 davkami lyofilizatu a lepenkova krabicka s 10 x 10 ml rozpoustédla

Lepenkova krabicka s 1 x 100 davkami lyofilizatu a lepenkova krabicka s 1 x 20 ml rozpoustédla
Lepenkova krabicka s 10 x 100 davkami lyofilizatu a lepenkova krabicka s 10 x 20 ml rozpoustédla

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.
15. Datum posledni revize piibalové informace
01/2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

Mistni zdstupce a kontaktni udaje pro hlaSeni podezfeni na nezddouci ucinky:
Intervet s.r.o.
Tel: + 420233 010 242



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

