PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

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

28 Koostumus
Yksi annos (0,2 ml) kiyttokuntoon saatettua rokotetta sisaltaa:

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

! Antigeenimassayksikkdd in vitro -tehotestilld (ELISA) méiritettyna.
Adjuvantti (linotin):
Parafiini, kevyt nesteméinen 8,3 mg

all-rac-alfa-tokoferyyliasetaatti 0,6 mg

Kuiva-aine, kylmékuivattu: valkoinen/lihes valkoinen pelletti/jauhe.
Livotin: tasalaatuinen valkoinen tai lihes valkoinen emulsio ravistamisen jilkeen.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Sika.

4. Kiyttoaiheet

Sikojen aktiiviseen immunisointiin 3 vilkon idstéd lihtien vahentimadn Lawsonia intracellularis -
infektion aiheuttamaa ripulia, vaurioita suolistossa, bakteerieritysté, pdivikasvun menetysté ja
kuolleisuutta.

Immuniteetin kehittyminen: 4 vikkoa rokotuksesta.
Immuniteetin kesto: 21 viikkkoa rokotuksesta.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Rokota vain terveitd eldimid.

Téama rokote on tarkoitettu vain thonsiséiseen annosteluun.

Kylmékuivattu kuiva-aine tiytyy saattaa kdyttokuntoon yhdistimilld se ”Porcilis Lawsonia ID vet”
liuottimeen, joka on tarkoitettu tille rokotteelle tai yhdistimilld se Porcilis PVC ID-rokotteeseen
kappaleessa ” Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain” annettujen ohjeiden mukaan

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.




Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kayttéjille:

Téama eldinlddke sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa lddkinnéllistd hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa ijisoit itseesi titd eldinlddkettd, sinun on viippyméttd otettava yhteyttd ladkérin, vaikka
kysymyksessi olisikin vain pieni madérd. Ota pakkausseloste mukaan lidkérintarkastukseen. Jos kipu
jatkuu yli 12 tuntia ladkarintarkastuksen jilkeen, ota uudelleen yhteyttd ladkariin.

Laakérille:

Tamai eldinlddke sisdltid mineraalidljyd. Vahinkomjektio, vaikka kysymyksessd olisikin vain pieni
méidrd, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét KIIREELLISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttimattomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai jénne.

Tineys ja laktaatio:
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Turvallisuus- ja tehotietoja, lukuun ottamatta suojaa kuolleisuutta vastaan, on saatavilla 3 viikon
ikéisistd ja sitd vanhemmista porsaista. Niiden perusteella titd rokotetta voidaan antaa sekoitettuna
Porcilis PCV ID:n kanssa ja/tai ei-sekoitettuna Porcilis M Hyo ID ONCE:n kanssa ja/tai ei-
sekoitettuna Porcilis PRSS:n kanssa ihonsisdisesti annettuina. Rokotteiden antopaikkojen tulee olla
vahintddn 3 cm piédssi toisistaan. Porcilis PCV IDm, Porcilis Hyo ID ONCEm ja Porcilis PRSS:n
pakkausselosteisiin on tutustuttava ennen valmisteiden antamista. Haittatapahtumat ovat samoja, joita
kuvaillaan kappaleessa ”Haittatapahtumat”, lukuun ottamatta pistospaikan turvotusta, joka voi olla
halkaisijaltaan korkeintaan 7 cm. Niitd voi esiintyd yksittdisilld sioilla. Pistospaikan turvotukseen
liittyy hyvin yleisesti ihon punoitusta ja rupeutumista ja se hdvidd 6 vilkkon sisédlld rokottamisesta.
Makuulla oloa ja huonovointisuutta voidaan melko harvoin havaita rokotetuilla sioilla. Kohonnutta
ruumiinldmpétilaa (keskiméérin 0,3°C, yksitédisilld sioilla jopa 1.2°C) voi yleisesti esiintyé
rokotuspdivind. Eldimen ruumiinlimpdtila palautuu normaaliksi noin 1-2 vuorokauden kuluttua siité,
kun korkein lAmpoétila on mitattu.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden kuin ylld mainittujen eldinlidkkeden
kanssa ei ole tictoa. Tastd syystd padtos rokotteen kaytdstd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkkeiden
antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Muita haittatapahtumia kuin kohdassa ”Haittatapahtumat™ mainitut paikalliset rokotuspaikan reaktiot
ei havaittu, kun Porcilis Lawsonia ID vet. rokotetta annettiin kaksinkertaisena annoksena sekoitettuna
liuottimeen.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:

Kuiva-ainetta ei saa sekoittaa muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta Porcilis
Lawsonia ID vet.-valmisteelle tarkoitettua liuotinta tai niitd rokotteita, jotka mainitaan ylliolevassa
kohdassa.




7. Haittatapahtumat

Sika:

Hyvin yleinen Kohonnut ruumiinlimpé ) ja pistospaikan turvotus @

(> 1 eldm 10 hoidetusta eldiimesta):

(1) Keskiméddrdinen nousu 0,1 °C, yksittiisilld sioilla jopa 1,4 °C. Ruumiinlémpd palautuu normaaliksi vuorokauden
kuluessa rokotuksesta.

(2) Halkaisija on keskiméirin 1 cm, yksittdisilld sioilla korkeintaan 5 cm. Pistospaikan turvotus hividi 4 viikon kuluessa
rokottamisesta

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkeéé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd micltéd, ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlidkarillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttimalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen imoitusjirjestelmén kautta: {kansallisen jirjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain
Thon sisdan.

Sekoita kuiva-aine luottimeen tai Porcilis PCV ID rokotteeseen alla kuvatun mukaisesti:

Kuiva-aine, Porcilis Lawsonia ID luotin tai Porcilis
kylmékuivattu PCVID

50 annosta 10 ml

100 annosta 20 ml

Noudata seuraavia ohjeita rokotteen kayttovalmiiksi saattamiseen ja oikeaan annosteluun:

1. Anna liuottimen tai Porcilis PCV ID-rokotteen limmetd huoneenlimpoiseksi ja ravista hyvin
ennen kayttod.

2. Lisdd noin 5-10 ml liuotinta tai Porcilis PCV ID -rokotetta kuiva-aineeseen ja sekoita lyhyesti.

3. Veda rokote-liuotinkonsentraatti ruiskuun ja tyhjennd ruisku takaisin injektiopulloon lopun
livottimen tai Porcilis PCV ID:n kera. Ravista lyhyesti, jotta liuos sekoittuu.

4. Kaytd rokotesuspensio 6 tunnin kuluessa kayttovalmiksi saattamisesta. Jos rokotetta ei
kiytetd timén ajan sisdlld, yljaama tulee havittiaa.

Viltd injektiopullon turhaa Avistdmistd kontaminaation ehkéisemiseksi.

Annos:
Kerta-annos 0,2 ml kdyttovalmiiksi saatettua rokotetta sioille 3 viikon idstd alkaen.

Annetaan thonsisdisesti sopivalla neulattomalla moniannosinjektiolaitteella, joka on tarkoitettu
intradermaaliannosteluun ja jonka avulla pystytdin saamaan tarvittava ”suihkuvirtaus” seka tilavuus

(0,2 ml £ 10 %) rokotetta ihon epidermaalisten kerrosten lapi.

Porcilis Lawsonia ID vet. rokotteen turvallisuus ja teho on tutkittu IDAL-laitteella annosteltuna.

9.  Annostusohjeet

Kayttokuntoon saatettu rokote niyttdd tasalaatuiselta, valkoiselta tai lihes valkoiselta emulsiolta
ravistamisen jilkeen.



10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Kuiva-aine, kylmdkuivattu ja liuotin:

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Sailytd valolta suojassa.

Ali kiyti titi eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnidn Exp jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivimadrilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivad.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinlidkkeen kestoaika: 6 tuntia.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméttomien lddkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltési tai apteekista.

13. Elidinldakkeiden luokittelu

Eldinladkemaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
37509

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa 1 x 50 annosta kylmikuivattua kuiva-ainetta + pahvipakkaus 1 x 10 ml liuotinta
Pahvipakkaus, jossa 10 x 50 annosta kylmdkuivattua kuiva-ainetta + pahvipakkaus 10 x 10 ml
liuotinta

Pahvipakkaus, jossa 1 x 100 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta + pahvipakkaus 1 x 20 ml luotinta
Pahvipakkaus, jossa 10 x 100 annosta kylméikuivattua kuiva-ainetta + pahvipakkaus 10 x 20 ml
liuotinta

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaéri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

24.3.2023



Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Suomi
MSD Animal Health Oy
Pul/Tel: + 358 10 2310 750


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




1. Det veterinidrmedicinska likemedlets namn

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

2. Sammans éittning
Varje dos (0,2 ml) fardigblandat vaccin innehaller:

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

! Antigena mattenheter bestimt genom in vitro-potenstest (ELISA).
Adjuvans (spéidnings viitska):

Lattflytande paraffin 8,3 mg
all-rac-alfa-tokoferylacetat 0,6 mg
Frystorkat pulver: Vit/nistan vit pellet/pulver.

Spadningsvitska: Homogen, vit till ndstan vit emulsion efter skakning.

3.  Djurslag

Svin.

4.  Anvindningsomriden

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-
infektion.

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

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sirskilda varningar

Sérskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur.

Detta vaccin dr endast avsett for intradermal anvéndning (ges under 6versta hudlagret).

Det frystorkade pulvret maste rekonstitueras i "Spadningsvétska till Porcilis Lawsonia ID vet." som dr
avsedd for detta vaccin, eller i Porcilis PCV ID vet. enligt de instruktioner som ges i avsnittet
”Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvég(ar)”.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:
Till anvdndaren:




Detta likemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar sméarta
och svullnad, sérskilt om likemedlet injiceras i enled eller i ett finger. I sdllsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte likarvard ges omedelbart.

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

Om smértan kvarstér i mer én 12 timmar efter likarundersokning, kontakta Iikare igen.

Till lakaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om smé 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 kridvs och det kan bli
nodvandigt med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om
mjukdelar eller senor i ett finger.

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

Sarskilda forsiktichetsatgarder for skydd av milion:
Ej relevant.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Data avseende sikerhet och effekt hos grisar fran 3 veckors dlder, forutom skydd mot dodlighet, visar
att detta vaccin kan administreras blandat med Porcilis PCV ID och/eller icke-blandat med Porcilis M
Hyo ID ONCE och/eller icke-blandat med Porcilis PRRS (intradermal administrering). Administrering
av respektive vaccin ska goras minst 3 cm fran varandra.

Information bor inhdmtas frén produktinformationen for Porcilis PCV ID, Porcilis M Hyo ID ONCE
och Porcilis PRRS.

Biverkningar dr desamma som beskrivs i avsnittet ’Biverkningar”, med undantag for svullnad vid
injektionsstillet, dir en maximal storlek pd upp till 7 cm kan forekomma hos enskilda grisar. Svullnad
vid injektionsstéllet forsvinner efter 6 veckor och atfoljs i mycket vanliga fall av rodnad och krustor.
Vaccinerade grisar kan i sdllsynta fall uppvisa tecken pa obehag samt en vilja ett ligga ner. Forhojd
temperatur pa vaccinationsdagen (medelvirde 0,3 °C, hos enskilda grisar upp till 1,2 °C) &r vanligt.

Djurets temperatur atergar till det normala inom 1-2 dagar efter att topptemperaturen observerats.

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom de likemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anvinda vaccinet fore
eller efter ett annat likemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Inga andra biverkningar dnde lokala reaktioner som beskrivs 1 avsnittet ”Biverkningar” observerades

efter en dubbel dos av Porcilis Lawsonia ID vet., som blandats med spaddningsvétskan.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte det frystorkade pulvret med ndgot annat likemedel, forutom med den rekommenderade
vétskan ”Spadningsvétska till Porcilis Lawsonia ID vet.”, eller med de vacciner som anges i avsnittet
ovan.

7.  Biverkningar

Svin:

Mycket vanliga Forhojd temperatur (V' och svullnad vid injektionsstillet )
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

M Genomsnittlig 6kning 0,1°C, upp till 1,4°C hos enskilda grisar. Djuren étergér till normal
temperatur inom 1 dag efter vaccination.



) Medeldiameter pé cirka 1 cm, hos enskilda grisar upp till 5 cm. Svullnad vid injektionsstéillet
forsvinner inom 4 veckor efter vaccination.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sidkerhetsdvervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsélining eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forsdljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedeleller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och adminis treringsvig(ar)
Intradermal anvéndning (ges under &versta hudlagret).

Blanda det frystorkade pulvret med spddningsvétskan eller med Porcilis PCV ID enligt nedan:

Frystorkat pulver | Spidningsvétska till Porcilis Lawsonia ID vet.,
eller Porcilis PCV ID

50 doser 10 ml

100 doser 20ml

For korrekt blandning och administrering, anviand foljande instruktion:

1. Léatspéddningsvitskan eller Porcilis PCV ID uppné rumstemperatur och skaka vél fore
anvindning.

2. Tillsatt ungefar 5-10 ml av spddningsvitskan eller Porcilis PCV ID till flaskan med det
frystorkade pulvret och blanda.

3. Draupp den forsta blandningen fran injektionsflaskan och dverfor det tillbaka in 1
mjektionsflaskan med spadningsvitska eller med Porcilis PCV ID. Skaka for att blanda den
fardiga blandningen.

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

Undvik upprepad perforering av membranet for att forhindra kontaminering.

Dosering:
En engéngsdos (0,2 ml) av det fardigberedda vaccinet ges till grisar fran 3 veckors dlder.

Vaccinet ska ges i huden (intradermalt) till gris. Anvind en multidos-automatinjektor for nalfri,
intradermal administrering av vitskor, som ar utformad for att genom en ”jetstréom” placera en dos
vaccin (0,2 ml £+ 10%) under epidermis (det 6versta hudlagret).

Sédkerhet och effekt av Porcilis Lawsonia ID vet., har visats di vaccinationssystemet IDAL anvinds
for administrering.

9. Réd om korrekt adminis trering

Utseende efter beredning: Homogen, vit till ndstan vit emulsion efter skakning,

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvis ningar



Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Frystorkat pulver och spiddningsvitska:
Forvaras i kylskap (2°C — 8°C).
Far ej frysas.Skyddas mot ljus.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgdngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven ménad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 6 timmar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgéirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
37509 (1 Finland)

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 x 50 doser frystorkat pulver och kartong med 1 x 10 ml spddningsvétska.
Kartong med 10 x 50 doser frystorkat pulver och kartong med 10 x 10 ml spddningsvétska.

Kartong med 1 x 100 doser frystorkat pulver och kartong med 1 x 20 ml spédningsvétska.
Kartong med 10 x 100 doser frystorkat pulver och kartong med 10 x 20 ml spddningsvitska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades

24.3.2023

Utforlig nformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas.
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats.

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

Lokal foretradare och kontaktuppeifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Finland
MSD Animal Health Oy
Tel: + 358 10 2310 750
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