PAKKAUSSELOSTE
Porcilis Lawsonia vet. kuiva-aine, kylmdkuivattu ja liuotin, injektionestettd varten, emulsio sialle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Porcilis Lawsonia vet. kuiva-aine, kylmdkuivattu ja liuotin injektionestettd varten, emulsio sialle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi annos (2 ml) kiyttokuntoon saatettua rokotetta sisdltaa:

Vaikuttava-aine (kuiva-aine):
Inaktivoitu Lawsonia intracellularis kanta SP AH-08 > 5323 U!

! Antigeenimassayksikkdd in vitro tehotestilli (ELISA) mééritettyna.
Adjuvantti (liuotin):

Mineraalidly, kevyt 2224 mg
Alumimnihydroksidi 2,0 mg
Kuiva-aine, kylmékuivattu: valkoinen/lahes valkoinen pelletti/jauhe.

Liuotin: tasalaatuinen valkoinen tai lihes valkoinen emulsio ravistamisen jilkeen.

4. KAYTTOAIHEET

Sikojen aktiiviseen immunisointiin 3 vilkon idstd lihtien vahentimddn Lawsonia intracellularis -
infektion aiheuttamaa ripulia, vaurioita suolistossa, bakteerieritysté, pdivikasvun menetystd ja
kuolleisuutta.

Immuniteetin kehittyminen: 4 viikkoa rokotuksesta.

Immuniteetin kesto: 21 viikkoa rokotuksesta.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lammonnousua esiintyy hyvin yleisesti (keskiarvo 0,6 °C, yksittéisilld sioilla jopa 1,3 °C).
Ruumiinlimpd palautuu normaaliksi vuorokauden kuluessa rokotuksesta. Paikallisia rokotuspaikan

reaktioita kuten turvotus (alle 5 cm halkaisijaltaan) voi yleisesti esiintyd ja ne havidvat 23
vuorokauden kuluessa.



Markkinoille tulon jilkeinen turvallisuusseuranta:

Ruokahaluttomuutta (anoreksiaa) ja uneliaisuutta (letargiaa) on raportoitu melko harvoin.
Anafylaktis-tyyppisid reaktioita on raportoitu hyvin harvoin. Mikili tillaisia reaktioita ilmenee,
suositellaan asianmukaista hoitoa.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua elaintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielti ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)
Sika.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Sekoita kuiva-aine liuottimeen tai Porcilis PCV M Hyo rokotteeseen alla kuvatun mukaisesti:

Kuiva-aine, Liuotin tai Porcilis PCV M Hyo -rokote
kylmékuivattu

50 annosta 100 ml

100 annosta 200 ml

Noudata seuraavia ohjeita rokotteen kiyttovalmiiksi saattamiseen ja oikeaan annosteluun:

1. Anna luottimen tai Porcilis PCV M Hyo -rokotteen limmeti huoneenlimpdiseksi ja ravista
hyvin ennen kéyttda.

2. Lisdd 5-10 ml liwotinta tai Porcilis PCV M Hyo -rokotetta kuiva-aineeseen ja sekoita kevyesti.

3. Vedi rokote-linotinkonsentraatti ruiskuun ja tyhjennd ruisku takaisin injektiopulloon lopun
liuottimen kera. Sekoita kevyesti.

4. Kayti rokotesuspensio 6 tunnin kuluessa kiyttovalmiksi saattamisesta. Yli timén ajan
sdilytetty valmis rokotesuspensio tulee hévittda.

Rokoteneulan pituus ja halkaisija tulee suhteuttaa eldimen ikdan.

Annos:

Kerta-annos 2 ml kdyttovalmiiksi saatettua rokotetta sioille 3 viikon idstd alkaen.

Annetaan lihaksensisdisend injektiona korvan taakse.

9. ANNOSTUSOHJEET

Viltd injektiopullon turhaa ldvistdmistd kontaminaation ehkdisemiseksi.

Valmiiksi sekoitettu rokote ndyttda tasalaatuiselta, valkoiselta tai lihes valkoiselta emulsiolta

ravistamisen jilkeen.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)



Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Kuiva-aine, kylméikuivattu ja luotin:
Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Sailytd valolta suojassa.

AlA kiiyti titd eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissa.
Ohjeiden mukaan kiyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 6 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokota vain terveitd eldimia.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Fi oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Kayttéjille:

Tamai eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraaliljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa lddkinnillistd hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa ijisoit itseesi titd eldinlddkevalmistetta, sinun on vipyméttd otettava yhteyttd
ladkariin, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni miard. Ota pakkausseloste mukaan
ladkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia lddkarintarkastuksen jilkeen, ota uudelleen yhteyttéd
ladkariin.

Ladkarille:

Tamai eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraaliljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain
pieni mddrd, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttimattomia, erityisesti jos kysymyksessé on
sormen pehmed osa tai jinne.

Tiineys ja imetys:
Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Turvallisuus- ja tehotietoja on saatavilla 3 vilkkon ikéisistd ja sitd vanhemmista porsaista. Niiden
perusteella tétéd rokotetta voidaan antaa samanaikaisesti Porcilis PCV M Hyo ja/tai Porcilis PRRS -
rokotteen kanssa. Kun Porcilis Lawsonia vet. -rokote annetaan samanaikaisesti Porcilis PCV M Hyo -
rokotteen kanssa, nima valmisteet on sekoitettava keskendan, kun taas Porcilis PRRS on aina
annettava eri kohtaan (mieluiten toiselle puolelle kaulaa). Porcilis PCV M Hyo ja/tai Porcilis PRRS -
valmistetietoihin on tutustuttava ennen valmisteiden antamista.

Samanaikaisen kayton jilkeen yksittdisilli porsailla voi esiintyd usein yli 2 °C lammonnousua.
Lampdtila palautuu normaaliksi 1-2 vuorokauden kuluttua siitd, kun korkein ldmpdtila on mitattu.
Ohimenevid pistospaikan reaktioita, jotka rajoittuvat lievddn turvotukseen (halkaisijaltaan korkeintaan
2 cm), voi yleisesti esiintyd heti rokottamisen jélkeen, mutta reaktioita ei ilmene endd 12 paivaa
rokottamisen jilkeen. Téllaiset reaktiot hividvét 6 pdivisséd. Rokottamisen jilkeen




yliherkkyysreaktioita voi esiintyd melko harvoin.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden kuin ylld mainittujen
eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole tictoa. Téstd syystd pddtos rokotteen eldinlidkevalmisteen
kéytostd ennen tai jilkeen muiden eliinlidkevalmisteiden antoa on tehtivé tapauskohtaisesti.

Ylannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Muita haittareaktioita kuin kohdassa Haittavaikutukset” mainitut paikalliset reaktiot ja kohdassa
”Yhteisvaikutukset” mainittu Iimmonnousu ei havaittu, kun tdtd rokotetta annettiin kaksinkertaisena
annoksena sekoitettuna Porcilis PCV M Hyo -valmisteeseen.

Yhteensopimattomuudet:
Kuiva-ainetta ei saa sekoittaa muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta Porcilis
Lawsonia vet.-valmisteelle tarkoitettua liuotinta tai Porcilis PCV M Hyo -rokotetta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kiyttaméattomien ladkkeiden havittimisestd eldinlidkariltdsi. Nimad toimenpiteet on tarkoitettu
ympdriston suojelemiseksi.
14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

30.8.2021

15. MUUT TIEDOT

Rokote stimuloi aktiivisen immuniteetin muodostumista siolle Lawsonia intracellularis:ta vastaan.
Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa 1 x 50 annosta rokotetta + pahvipakkaus 1 x 100 ml luotinta

Pahvipakkaus, jossa 10 x 50 annosta rokotetta + pahvipakkaus 10 x 100 ml liuotinta

Pahvipakkaus, jossa 1 x 100 annosta rokotetta + pahvipakkaus 1 x 200 ml luotinta
Pahvipakkaus, jossa 10 x 100 annosta rokotetta + pahvipakkaus 10 x 200 ml luotinta

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL

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

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkinnande for forsilining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederldinderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Lawsonia vet. frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, emulsion for svin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En dos (2 ml) rekonstituerat vaccin innehaller:

AKktiv substans:
Inaktiverad Lawsonia intracellularis, stam SPAH-08 > 5323 U!

! Antigena méttenheter bestimt genom in vitro-potenstest (ELISA).
Adjuvans (spidnings vitska):

Lattflytande mineralolja 2224 mg
Aluminium (som hydroxid) 2,0 mg

Frystorkat pulver: Vit/nédstan vit pellet/pulver.

Spadningsvétska: Homogen emulsion som é&r vit till ndstan vit efter skakning,

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

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

mfektion.

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

S. KONTRAINDIKATIONER

Inga.



6. BIVERKNINGAR

I mycket vanliga fall kan en 6kning av kroppstemperaturen forekomma, (medelviarde 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 injektionsstillet forekomma, i form av ensvullnad (<5 cm
diameter) och som forsvinner inom 23 dagar.

Efter marknadsintroduktion:

Aptitloshet (anorexi) och trotthet (letargi) har rapporterats i mindre vanliga fall. Anafylaxiliknande
reaktioner (snabbt insdttande dverkénslighetsreaktion) har rapporterats i mycket séllsynta fall.
Om sédana reaktioner uppstar rekommenderas lamplig behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Séllsynta (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

Om du observerar biverkningar, &ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinr.

7. DJURSLAG

Svin.

8. DOSERINGFOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

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

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

For korrekt blandning och administrering, anvénd foljande instruktion:

1. Lat spadningsvatskan eller Porcilis PCV M Hyo uppnd rumstemperatur och skaka vil fore
anviandning.

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

3. Dra upp den forsta blandningen frén injektionsflaskan och dverfor det tillbaka in i injektions flaskan
med spadningsvitska eller med Porcilis PCV M Hyo. Skaka for att blanda den férdiga blandningen.

4. Anvénd den fardiga suspensionen inom 6 timmar efter beredning. Eventuellt 6verblivet vaccin bor
kasseras efter denna tid.

Vil en lamplig kanyl (lingd och diameter) anpassat till djurets alder.
Dosering:

En engangsdos (2 ml) av det fardigberedda vaccinet ges till grisar fran 3 veckors alder.
Administrera vaccinet till svin som intramuskuldr injektion i omradet bakom orat.



9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Undvik upprepad perforering av membranet for att forhindra kontaminering.
Utseende efter beredning: Homogen, vit till nistan vit emulsion efter skakning.
10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Till anvindaren:

Detta likemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kanleda till svar smérta och
svullnad, sérskilt om Iikemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I sdllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta likemedel, uppsok snabbt likare, &ven om endast en mycket liten
méngd injicerats, och ta med denna information.

Om smértan kvarstar i mer én 12 timmar efter likarundersokning, kontakta likare igen.

Till lakaren:

Detta likemedel innehdller mineralolja. Aven om sma mingder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta likemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aventill forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krivs och tidig incision och
irrigation av det injicerade omradet kan behovas, sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senori ett
finger.

Driktighet och digivning:
Sakerheten av detta likemedel har inte faststillts under dréktighet och digivning.

Andra likemedel och Porcilis Lawsonia vet.

Data avseende sékerhet och effekt hos grisar fran 3 veckors &lder visar att detta vaccin kan ges
samtidigt med Porcilis PCV M Hyo och/eller Porcilis PRRS. Nér Porcilis Lawsonia vet. ges samtidigt
med Porcilis PCV M Hyo bor dessa vacciner blandas, medan Porcilis PRRS alltid ska ges pa ett




separat stille (helst pa motsatt sida av halsen). Information bor imhdmtas frén produktresumén for
Porcilis PCV M Hyo och/eller Porcilis PRRS fore administrering,

Hos enskilda grisar kan kroppstemperaturdkningen overstiga 2 °C i vanliga fall efter samtidig
anvandning. Djurens temperatur atergér till den normala fran 1 - 2 dagar efter det att topptemperaturen
har uppmiitts. Overgéende, lokala reaktioner pa injektionsstillet, som #r begrinsade till en mindre
svullnad (max 2 cm diameter), kan forekomma direkt efter vaccination i vanliga fall, men reaktioner
kan upptrdda upp till 12 dagar efter vaccination. Dessa reaktioner forsvinner inom 6 dagar.
Overkinslighetsreaktioner efter vaccination kan forekomma i mindre vanliga fall.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat likemedel forutom likemedlen som ndmns ovan. Beslut om detta vaccin ska anvéndas
fore eller efter ndgot annat likemedel behover dirfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift):

Inga andra biverkningar &nde lokala reaktioner som beskrivs i avsnitt ”Biverkningar” och de
temperaturdkningar som beskrivs i avsnitt ” Andra likemedel och Porcilis Lawsonia vet.” observerades
efter en dubbel dos av Porcilis Lawsonia vet., som blandats med Porcilis PCV M Hyo.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte det frystorkade pulvret med nigot annat likemedel, férutom med den rekommenderade
vétskan ”Spadningsvétska till Porcilis Lawsonia vet.”, eller Porcilis PCV M Hyo.

13. SéRSKILDA F(")RSIK’HGHETSATC{ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gor med likemedel som inte Iingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

30.8.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet mot Lawsonia intracellularis hos svin.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 x 50 doser vaccin och kartong med 1 x 100 ml spadningsvitska
Kartong med 10 x 50 doser vaccin och kartong med 10 x 100 ml spadningsvétska

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



