| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis Lawsonia, liofilizatas ir skiediklis injekcinei emulsijai ruosti kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 2 ml atskiestos vakcinos dozéje yra:

Veikliosios medZziagos:
inaktyvinty SPAH-08 padermés Lawsonia intracellularis > 5323 U,

! Antigeninés masés vienetai, nustatyti stiprumo tyrimu in vitro (ELISA).

adjuvanty:
lengvo mineralinio aliejaus 222,4 mg,
aliuminio (hidroksido) 2,0 mg.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Liofilizatas:

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Dinatrio fosfato dihidratas

Kalio - divandenilio fosfatas

Injekcinis vanduo
Skiediklis:

Sorbitano oleatas

Polisorbatas 80
Etilo alkoholis

Glicerolis

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas

Injekcinis vanduo

Liofilizatas: balta / beveik balta peleté / milteliai.
Skiediklis: suplakus homogeniska balta arba beveik balta emulsija.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.



3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis
Kiauléms nuo 3 sav. amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti Lawsonia intracellularis infekcijos
sukeltg viduriavimg, dienos svorio prieaugio nuostolius, Zarnyno pazeidimus, bakterijy plitimg ir

gaiStamuma.

Imuniteto pradzia: 4 sav. po vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: 21 sav. po vakcinacijos.

3.3.  Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virk3tus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac¢ susvirkstus j sanarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
kiekj $io veterinarinio vaisto, buitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
pakuotés lapelj. Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemine nekroze ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei pazeistas pir§to minkstimas ar sausgyslé.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:
Labai dazna Pakilusi temperatiira
(> 118 10 gydyty gyviny)
Dazna Injekcijos vietos patinimas?

(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny)

Nedazna Anoreksija, letargija

(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty
gyviiny)




Labai reta Anafilaksinio tipo reakcija®

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

! Vidutinigkai 0,6 °C, pavienéms kiauléms — iki 1,3 °C. Gyviiny temperatiira normalizuojasi per 1 d. po
vakcinacijos.

2 <5 c¢m skersmens, i$nyksta per 23 d.

3 Jei pasireiSkia tokios reakcijos, rekomenduojamas atitinkamas gydymas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo arba laktacijos metu nenustatytas.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad kiauléms nuo 3 sav. amziaus §ig vakcing galima
naudoti tuo paciu metu su Porcilis PCV M Hyo ir (arba) Porcilis PRRS. Kai Porcilis Lawsonia
naudojama tuo paciu metu su Porcilis PCV M Hyo, $iuos veterinarinius vaistus reikia sumaisyti (Zr.
zemiau 3.9 p.), 0 Porcilis PRRS visada reikia $virksti j skirtingg vieta (geriausia j prieSinga kaklo
puse). Pries naudojant reikia susipaZinti su informacija apie vaistg Porcilis PCV M Hyo ir (arba)
Porcilis PRRS.

Pavienéms kiauléms temperatiiros padidéjimas po susijusio naudojimo gali daznai virSyti 2 °C.
Temperatiira normalizuojasi pragjus 1-2 d. po auksciausios temperatiiros nustatymo. Daznai i§ karto
po vakcinavimo gali pasireiksti trumpalaikés vietinés reakcijos injekcijos vietoje, apsiribojancios
nedideliu tyniu (daugiausia 2 cm skersmens), bet reakcijos gali nepasireiksti iki 12 d. po vakcinavimo.
Visos $ios reakcijos iSnyksta per 6 d. Nedaznai po vakcinavimo gali pasireiksti padidéjusio jautrumo
reakcijos.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i§skyrus anksc¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries$ ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Svirksti j raumenis.

Liofilizatg reikia atskiesti skiediklyje arba Porcilis PCV M Hyo, kaip nurodyta toliau:

Liofilizatas Skiediklis arba Porcilis PCV M Hyo
50 doziy 100 ml
100 doziy 200 ml

Norint tinkamai atskiesti ir teisingai naudoti, reikia atlikti toliau nurodytg procediira:
1. Reikia leisti skiedikliui arba Porcilis PCV M Hyo susilti iki kambario temperatiiros ir gerai ji
suplakti prie§ naudojima.
2. 1 liofilizatg reikia jpilti 5-10 ml skiediklio arba Porcilis PCV M Hyo ir trumpai pamaisyti.
3. Atskiestg koncentratg reikia iStraukti i§ flakono ir susvirksti jj atgal j flakong su skiedikliu arba
Porcilis PCV M Hyo. Reikia trumpai suplakti, kad susimaiSyty.




4. Vakcinos suspensijg reikia sunaudoti per 6 val. po atskiedimo. Vakcina, likusi pasibaigus Siam
laikui, turi buti sunaikinta.

Adatos ilgis ir skersmuo turi bti pritaikyti pagal gyviino amziy.
Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas daug karty duriant j flakona.

Dozavimas

Kiaules reikia vakcinuoti viena kartg nuo 3 sav. amziaus viena 2 ml atskiestos vakcinos doze.
Vakcinuoti kiaules reikia SvirksS¢iant j raumenis kakle.

ISvaizda po atskiedimo: suplakus homogeniska balta arba beveik balta emulsija.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei buitina)

Jokiy nepageidaujamy reakcijy, iSskyrus vietines reakcijas aprasytas 3.6 p. ir temperatiiros pakilima
aprasSyta 3.8 p., nepastebéta SvirkStus dviguba Porcilis Lawsonia doze, atskiestg Porcilis PCV M Hyo.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4.  IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI09AB18.

Veterinarinis vaistas skatina kiauliy aktyvaus imuniteto Lawsonia intracellularis susidaryma.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus rekomenduota ,,Porcilis Lawsonia
skiediklj“ arba i$skyrus, nurodytus 3.8 p.

5.2. Tinkamumo laikas

Liofilizato tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Skiediklio tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 6 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Liofilizatas ir skiediklis
Laikyti saldytuve (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo §viesos.




5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas
I tipo hidrolitinio stiklo flakonai po 50 arba 100 doziy, uzkimsti halogenbutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Skiediklis
PET (polietileno tereftalato) flakonai po100 ml (50 doziy) arba 200 ml (100 doziy), uzkimsti nitrilinés
gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 x 50 liofilizato doziy ir kartoniné dézuté, kurioje yra 1 x 100 ml
skiediklio.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 x 50 liofilizato doziy ir kartoniné dézuté, kurioje yra 10 x 100 ml
skiediklio.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 x 100 liofilizato doziy ir kartoniné dézuté, kurioje yra 1 x 200 ml
skiediklio.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 x 100 liofilizato doziy ir kartoniné dézuté, kurioje yra 10 x 200 ml
skiediklio.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/19/2566/001-008

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019-12-17.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-04-02

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE su liofilizatu

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis Lawsonia, liofilizatas injekcinei emulsijai ruosti

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Inaktyvinty Lawsonia intracellularis: > 5323 U/dozéje.

3. PAKUOTES DYDIS

1 x 50 doziy

1 x 100 doziy
10 x 50 doziy
10 x 100 doziy

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumentis.

7. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

8. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti per 6 val.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve. Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie§ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/19/2566/001
LT/2/19/2566/002
LT/2/19/2566/003
LT/2/19/2566/004

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE su skiedikliu

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis Lawsonia skiediklis

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

2 mlyra:
lengvo mineralinio aliejaus:  222,4 mg;
aliuminio (hidroksido): 2,0 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

1 x 100 ml
1 x 200 ml
10 x 100 ml
10 x 200 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

7. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

‘8. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve. Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

10 NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/19/2566/005
LT/2/19/2566/006
LT/2/19/2566/007
LT/2/19/2566/008

‘15. SERI1JOS NUMERIS

Lot {numeris}

12



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ETIKETE Stiklinis flakonas skirtas liofilizatui

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Porcilis Lawsonia

-

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

L. intracellularis > 5323 U/dozéje.

50 doziy
100 doziy

‘3. SERI1JOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti per 6 val.

13



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES SKIEDIKLIO PAKUOTES
(ETIKETES) (Iprasto dydzio 100 ml ir 200 ml buteliukai)

PET BUTELIUKAS

| 1. SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

Porcilis Lawsonia skiediklis

100 ml
200 ml

| 2. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

(3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie§ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

| 4. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 5. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve. Negalima suSaldyti. Saugoti nuo $viesos.

| 6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

| 7. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Porcilis Lawsonia, liofilizatas ir skiediklis injekcinei emulsijai ruosti kiauléms

2. Sudétis
Kiekvienoje 2 ml atskiestos vakcinos dozéje yra:

veikliosios medziagos (liofilizato):
inaktyvinty SPAH-08 padermés Lawsonia intracellularis > 5323 U%;

! Antigeninés masés vienetai, nustatyti stiprumo tyrimu in vitro (ELISA).

adjuvanto (skiediklio):

lengvo mineralinio aliejaus 222,4 mg,
aliuminio (hidroksido) 2,0 mg.
Liofilizatas: balta / beveik balta peleté / milteliai.

Skiediklis: suplakus homogeniska balta arba beveik balta emulsija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Kiauléms nuo 3 sav. amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti Lawsonia intracellularis infekcijos
sukelta viduriavima, dienos svorio prieaugio nuostolius, zarnyno pazeidimus, bakterijy plitima ir
gaiStamumag.

Imuniteto pradzia: 4 sav. po vakcinacijos.

Imuniteto trukmé: 21 sav. po vakcinacijos.

5) Kontraindikacijos

Neéra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyvanus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
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kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
pakuotés lapelj. Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis
pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Suvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemine¢ nekrozg ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei paZeistas pirSto minkStimas ar sausgysleé.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo arba laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad kiauléms nuo 3 sav. amziaus §ig vakcing galima
naudoti tuo pac¢iu metu su Porcilis PCV M Hyo ir (arba) Porcilis PRRS. Kai Porcilis Lawsonia
naudojama tuo paciu metu su Porcilis PCV M Hyo, $iuos veterinarinius vaistus reikia sumaisyti , 0
Porcilis PRRS visada reikia Svirksti j skirtingg vieta (geriausia j prieSingg kaklo puse). Prie§ naudojant
reikia susipazinti su informacija apie vaistg Porcilis PCV M Hyo ir (arba) Porcilis PRRS.

Pavienéms kiauléms temperatiiros padidéjimas po susijusio naudojimo gali daznai virSyti 2 °C.
Temperatiira normalizuojasi pragjus 1-2 d. po auksciausios temperatiiros nustatymo. Daznai i§ karto
po vakcinavimo gali pasireiksti trumpalaikés vietinés reakcijos injekcijos vietoje, apsiribojan¢ios
nedideliu tyniu (daugiausia 2 cm skersmens), bet reakcijos gali nepasireiksti iki 12 d. po vakcinavimo.
Visos $ios reakcijos iSnyksta per 6 d. Nedaznai po vakcinavimo gali pasireiksti padidéjusio jautrumo
reakcijos.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anksc¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

Jokiy nepageidaujamy reakcijy, i$skyrus vietines reakcijas apraSytas skyriuje ,,Nepageidaujamos
reakcijos® ir temperatiiros pakilima, aprasyta skyriuje ,,Sgveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos
formos®, nepastebéta susvirkstus dviguba Porcilis Lawsonia dozg, atskiestg Porcilis PCV M Hyo.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus rekomenduotg ,,Porcilis Lawsonia
skiediklj* arba i§skyrus anks¢iau nurodytus.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Labai dazna Pakilusi temperatiira®

(> 118 10 gydyty gyviiny)

Dazna Injekcijos vietos patinimas?

(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny)

Nedazna Anoreksija, letargija

(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty

gyviny)

Labai reta Anafilaksinio tipo reakcija (sunki alerginé) reakcija®
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(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

! Vidutinigkai 0,6 °C, pavienéms kiauléms — iki 1,3 °C. Gyviiny temperatiira normalizuojasi per 1 d. po
vakcinacijos.

2 <5 ¢m skersmens, i$nyksta per 23 d.

3 Jei pasireiSkia tokios reakcijos, rekomenduojamas atitinkamas gydymas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
wWww.vmvt.|t

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kiekvienai rasiai

Liofilizata reikia atskiesti skiediklyje arba Porcilis PCV M Hyo, kaip nurodyta toliau:

Liofilizatas Skiediklis arba Porcilis PCV M Hyo
50 doziy 100 ml
100 doziy 200 ml

Norint tinkamai atskiesti ir teisingai naudoti, reikia atlikti toliau nurodyta procediira:

1. Reikia leisti skiedikliui arba Porcilis PCV M Hyo susilti iki kambario temperatiiros ir gerai jj
suplakti prie§ naudojima.

2. ] liofilizata reikia jpilti 5-10 ml skiediklio arba Porcilis PCV M Hyo ir trumpai pamaisyti.

3. Atskiesta koncentratg reikia iStraukti i§ flakono ir susvirksti jj atgal j flakong su skiedikliu arba
Porcilis PCV M Hyo. Reikia trumpai suplakti, kad susimaisyty.

4. Vakcinos suspensija reikia sunaudoti per 6 val. po atskiedimo. Vakcina, likusi pasibaigus Siam
laikui, turi buti sunaikinta.

Adatos ilgis ir skersmuo turi bati pritaikyti pagal gyviino amziy.

Dozavimas

Kiaules reikia vakcinuoti vieng kartg nuo 3 sav. amziaus viena 2 ml atskiestos vakcinos doze.
Vakcinuoti kiaules reikia Svirk$¢iant j raumenis kakle.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas daug karty duriant j flakona.

I$vaizda po atskiedimo: suplakus homogeniska balta arba beveik balta emulsija.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Liofilizatas ir skiediklis
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Laikyti saldytuve (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
EXP. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 6 val.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/19/2566/001-008

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 arba 10 x 50 liofilizato doziy ir kartoniné dézuté, kurioje yra 1 arba 10
x 100 ml skiediklio.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 arba 10 x 100 liofilizato doziy ir kartoniné dézuté, kurioje yra 1 arba
10 x 200 ml skiediklio.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2024-04-02

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

Tel: + 37052196111
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17. Kita informacija

Veterinarinis vaistas skatina kiauliy aktyvaus imuniteto Lawsonia intracellularis susidaryma.

| Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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