BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

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

2. Sammanséttning
Varije dos (2 ml) fardigberett vaccin innehaller:

Aktiv substans (frystorkat pulver):
Inaktiverad Lawsonia intracellularis, stam SPAH-08 >5323 U?

tAntigena mattenheter bestamt genom in vitro-potenstest (ELISA).

Adjuvans (spadningsvatska):

Lattflytande mineralolja 222,4 mg
Aluminium (som hydroxid) 2,0 mg

Frystorkat pulver: Vit/néstan vit pellet/pulver.

Spadningsvatska: Homogen emulsion som &r vit till nastan vit efter skakning.

3. Djurslag

Svin.

4.  Anvandningsomraden

For aktiv immunisering av grisar fran 3 veckors alder for att minska diarré, forlust av daglig
viktokning, tarmskador, bakterieutséndring och dédlighet orsakad av Lawsonia intracellularis-
infektion.

Immunitetens inséttande: 4 veckor efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: 21 veckor efter vaccination.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar

Sarskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Till anvandaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta
och svullnad, sérskilt om lakemedlet injiceras i en led eller i ett finger. | séllsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte lakarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok snabbt lakare &ven om endast en mycket liten méngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersékning, kontakta lékare igen.




Till 1akaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Aven om sma mangder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser kravs och det kan bli nédvéandigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Dréktighet och digivning:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga 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, medan Porcilis PRRS alltid ska ges pa ett
separat stalle (helst pd motsatt sida av halsen). Information bor inhamtas fran produktresumén for
Porcilis PCV M Hyo och/eller Porcilis PRRS fore administrering.

Hos enskilda grisar kan kroppstemperaturokningen overstiga 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 pé injektionsstéllet, som &r begransade till en mindre
svullnad (max 2 cm i 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 sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom de lakemedel som namns ovan. Ett beslut om att anvanda vaccinet fore
eller efter ett annat lakemedel méaste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:

Inga andra biverkningar &n de lokala reaktioner som beskrivs i avsnitt ”Biverkningar” och de
temperaturokningar som beskrivs i avsnitt ”Andra ldkemedel och Porcilis Lawsonia vet.” observerades
efter en dubbel dos av Porcilis Lawsonia vet., som beretts med Porcilis PCV M Hyo.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med négot annat lakemedel, féorutom med ”Spadningsvitska till Porcilis Lawsonia vet.”
som rekommenderas och férutom de lakemedel som namns ovan.

7. Biverkningar

Svin:

Mycket vanliga Forhojd kroppstemperatur®
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Svullnad vid injektionsstallet?
(2 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga Aptitléshet (anorexi), letargi (slohet)
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Anafylaxiliknande reaktion® (en allvarligare

Overkénslighetsreaktion)




(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1 Medelvarde 0,6 °C. Hos enskilda grisar upp till 1,3 °C. Djuren atergar till normal kroppstemperatur inom 1 dag
efter vaccinationen.

2<5 cm i diameter. Forsvinner inom 23 dagar.

3 Om sadana reaktioner intraffar rekommenderas lamplig behandling.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsGvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godké&nnandet for forsaljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

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

Frystorkat pulver Spédningsvaétska eller Porcilis PCV M Hyo
50 doser 100 ml
100 doser 200 ml

For korrekt beredning och administrering, anvand féljande instruktion:

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

2. Tillséatt 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 beredningen.
4. Anvand den féardiga suspensionen inom 6 timmar efter beredning. Eventuellt 6verblivet vaccin bor
kasseras efter denna tid.

Kanylens langd och diameter ska anpassas efter djurets alder.

Dosering:

En engangsdos (2 ml) av det fardigberedda vaccinet ges till grisar fran 3 veckors alder.
Ge vaccinet till grisen som en intramuskular injektion i omradet bakom orat.

9.  Rad om korrekt administrering

Undvik upprepad perforering av membranet for att forhindra kontaminering.

Utseende efter beredning: Homogen emulsion som &r vit till nastan vit efter skakning.

10. Karenstider

Noll dygn.



11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Frystorkat pulver och spadningsvatska:
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 6 timmar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindren hur man gér med lakemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 58114

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 eller 10 x 50 doser frystorkat pulver och kartong med 1 eller 10 x 100 ml

spadningsvatska.

Kartong med 1 eller 10 x 100 doser frystorkat pulver och kartong med 1 eller 10 x 200 ml
spadningsvatska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2024-06-12

Utforlig information om detta l&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:



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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederléanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Sverige:

MSD Animal Health Sweden AB

Tel.: +46 (8) 522 216 60

Email: msdah.sweden@merck.com

17.  Ovrig information

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet mot Lawsonia intracellularis hos svin.



