PORCILIS®

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Porcilis Lawsonia liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do
wstrzykiwan dla $win

Porcilis Lawsonia vet (NO, DK, Fl, SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna dawka 2 ml szczepionki po rekonstytucji zawiera:

Substancja czynna (liofilizat):

Inaktywowane bakterie Lawsonia intracellularis, szczep SPAH-08 > 5323 U'
! Jednostki masy antygenowej oznaczane w tescie mocy in vitro (ELISA).

Adiuwant (rozpuszczalnik):
Lekki olej mineralny
Glin (w postaci wodorotlenku)

222,4mg
2,0 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan.

Liofilizat: biata(y) lub prawie biata(y) peletka/proszek.

Rozpuszczalnik: po wstrzasnieciu, homogenna emulsja biata do prawie biatej.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw
zwierzat

Do czynnego uodporniania $win w wieku od 3 tygodni w celu ograniczenia

biegunki, spadku dziennych przyrostéw masy ciata, patologicznych zmian

w jelitach, siewstwa bakterii oraz Smiertelnosci wywotywanych przez zakazenie

Lawsonia intracellularis.

Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 21 tygodni po szczepieniu.

4.3 Przeciwwskazania
Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe
wstrzykniecie/samowstrzykniecie moze powodowac znaczng bolesnos¢ oraz
obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w rzadkich
przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzykniecia niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy zwrdcic sie szybko o pomoc lekarska, nawet jesli
wstrzyknieta zostata niewielka ilos¢ produktu, i zabrac ze soba ulotke informacyjna.
Jesli bolesnos¢ utrzymuie sie dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac sie do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli
wstrzyknieta zostata bardzo niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac
znaczna bolesnosc oraz obrzek, a w konsekwencji martwice niedokrwienna,

a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomac chirurgiczna,
mogaca obejmowac wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szczegaélnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub Sciegna.

© 2021 Intervet International B.V., znana réwniez jako MSD Animal Health.
Wszelkie prawa zastrzezone.

4.6 Dziatania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo czesto wystepuje wzrost temperatury ciata (Srednio 0,6 °C, u pojedynczych
$win do 1,3 °C). Temperatura zwierzat powraca do normy w ciggu 1 dnia po
szczepieniu. Lokalne reakcje w miejscu wstrzykniecia w postaci obrzeku (< 5 cm
Srednicy) moga czesto wystepowac i zanika¢ w ciagu 23 dni.

Anoreksja i letarg byty niezbyt czesto zgtaszane w ramach nadzoru
bezpieczenstwa terapii po wprowadzeniu do obrotu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie

Z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)
niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mnigj niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wigczajac pojedyncze
raporty).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domiesniowe.

Liofilizat nalezy rekonstytuowac rozpuszczalnikiem lub szczepionka Porcilis PCV
M Hyo nastepujaco:

Liofilizat Rozpuszczalnik lub Porcilis PCY M Hyo

50 dawek 100 ml

100 dawek 200 ml
W celu prawidtowej rekonstytucji i wtasciwego podania nalezy zastosowac
nastepujaca procedure:

1. Umozliwic¢ rozpuszczalnikowi lub Porcilis PCV M Hyo osiagniecie temperatury
pokojowej a nastepnie dobrze wstrzasnac przed uzyciem.
2. Dodac 5-10 ml rozpuszczalnika lub Porcilis PCV M Hyo do liofilizatu i krotko
wymieszac.
3. Pobrac odtworzony koncentrat z fiolki i przenies¢ go z powrotem do fiolki
z rozpuszczalnikiem lub Porcilis PCY M Hyo. Wstrzasnac krétko, aby wymieszac.
4. Zawiesine szczepionki nalezy zuzy¢ w ciggu 6 godzin od rekonstytucji.
Jakakolwiek szczepionka pozostajaca pod koniec tego okresu czasu powinna
zosta¢ wyrzucona.
Dtugosc i $rednice igty nalezy dostosowac do wieku zwierzecia.
Unika¢ wprowadzenia zanieczyszczenia przez wielokrotne przektuwanie.
Dawkowanie:
Pojedyncza dawka 2 ml odtworzonej szczepionki u $win poczawszy od 3 tygodnia zycia.
Szczepic $winie droga domiesniowa w szyje.
Wyglad po odtworzeniu: po wstrzasnieciu homogenna emulsja biata do prawie biatej.

4.11 Okres(-y) karencji
Zero dni.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer

HOLANDIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych 2922/19

Kategoria dostepnosci: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Data sporzadzenia: 25.10.2021

Reklama kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept
oraz 0s6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi.
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