Porcilis Lawsonia ID liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan dla $wir

Kazda dawka 0,2 ml zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancja czynna (liofilizat):

Inaktywowane bakterie Lawsonia intracellularis szczep SPAH-08 >5323 U

' Jednostki masy antygenowej oznaczane in vitro w tecie mocy (ELISA).

Adiuwant (rozpuszczalnik):

Parafina lekka, ptynna 8,3 mg
Octan dl-a-tokoferolu 0,6 mg
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania emulsji do wstrzykiwan.
Liofilizat: biata/biatawa peletka/proszek.
Rozpuszczalnik: po wstrza$nigciu homogenna, biata lub biatawa emulsja.

Do czynnego uodporniania $win od 3 tygodnia Zycia w celu ograniczenia biegunki, spadku dziennych przyrostéw masy ciata, zmian w jelitach, siewstwa bakterii oraz $miertelno$ci spowodowanych
zakazeniem Lawsonia intracellularis.

Czas powstania odpornos$ci: 4 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 21 tygodni po szczepieniu.

Brak.

Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.
Szczepionka jest przeznaczona wytacznie do podawania $rodskornego.
Liofilizat nalezy rekonstytuowa¢ w dedykowanym ,Rozpuszczalniku dla Porcilis Lawsonia ID” lub w Porcilis PCV ID zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie 4.9.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.
Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Dla uzytkownika:

Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie/samowstrzyknigcie moze powodowac¢ znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegdlnie 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 wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ produktu i zabra¢
ze sobg ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuie sie dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udaé si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac¢ znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie jesli dotyczy to
opuszki palca lub ciegna.

Bardzo czesto wystepuje podwyzszenie temperatury ciata (Srednio 0 0,1° C, u pojedynczych $win do 1,4° C). Temperatura zwierzat powraca do normy w ciagu 1 dnia po szczepieniu. Bardzo czesto
moga wystapi¢ miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia w postaci obrzeku (typowo o $rednicy okofo 1 cm, u pojedynczych $win do 5 cm). Miejscowe reakcje ustepujg w ciggu 4 tygodni po
szczepieniu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sig zgodnie z ponizsza reguta:

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

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

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

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

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

Podanie $rodskorne.

Liofilizat nalezy rozpusci¢ w rozpuszczalniku lub w Porcilis PGV ID w nastepujacy sposob:
Liofilizat Rozpuszczalnik dla Porcilis Lawsonia ID, lub Porcilis PCV ID
50 dawek 10 ml
100 dawek 20 ml

W celu prawidtowej rekonstytucii i prawidtowego podania nalezy zastosowaé nastepujaca procedure:

1. Umozliwi¢ rozpuszczalnikowi lub Porcilis PCV ID osiagniecie temperatury pokojowej i dobrze wstrzasnaé przed uzyciem.

2. Dodac okoto 5-10 ml rozpuszczalnika lub Porcilis PCV ID do fiolki liofilizatu i krotko wymieszag.

3. Pobra¢ zrekonstytuowany koncentrat z fiolki i przenie$¢ go z powrotem do fiolki z rozpuszczalnikiem lub Porcilis PCV ID. Krétko wstrzasna¢, aby wymieszag.
4, Zawiesing szczepionki nalezy zuzy¢ w ciagu 6 godzin od rekonstytucii. Jakakolwiek szczepionka pozostata po uptywie tego czasu powinna zosta¢ wyrzucona.
Unikaj wprowadzenia zanieczyszczenia przez wielokrotne przektuwanie.

Dawkowanie:

Pojedyncza dawka 0,2 ml zrekonstytuowanej szczepionki dla $win od 3 tygodnia zycia.

Szczepi¢ $winie drogg $rodskorng przy uzyciu wielodawkowego bezigtowego urzadzenia do $rodskérnego podawania ptynéw umozliwiajacego dostarczenie (jet-stream) strumienia szczepionki o
objetosci (0,2 ml + 10%) poprzez warstwy naskorka skory.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ Porcilis Lawsonia ID zostaty wykazane przy uzyciu urzadzenia IDAL.

Wyglad po rekonstytucii: po wstrza$nigciu homogenna, biata lub biatawa emulsja.

Zero dni.
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