PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Lawsonia lyofilizat a rozpoustédlo pro emulzi pro injekci pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka 2 ml rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka (lyofilizat):
Lawsonia intracellularis, inaktivovand, kmen SPAH-08 > 5323 U*

! Mnozstvi antigennich jednotek stanovenych in-vitro ve zkougce tginnosti (ELISA).

Adjuvans (rozpoustédlo):

Lehky mineralni olej 2224 mg
Hlinik (jako hydroxid) 2,0 mg
Excipiens:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro emulzi pro injekci.

Lyofilizat: bila/téméf bila peleta/prasek.

Rozpoustedlo: po roztiepani homogenné bila az téméef bila emulze.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci prasat od 3 tydni véku za ucelem sniZeni prijmu, ztraty dennich pfirtstku,
intestinalnich 1ézi, vylucovani bakterii a mortality zptisobené infekci Lawsonia intracellularis.

Nastup imunity: 4 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 21 tydna po vakcinaci.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat




Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym piipravkem mtize zpisobit silné bolesti a otok, zvlaste po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech muiize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychld 1ékaiska péce. Pokud u vas doSlo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na
1ékate znovu.

Pro 1¢ékafte:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. koncit
ischemickou nekrozou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka pé&e je nutna a
muze vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podéana, zvlaste tam,
kde je zasaZena pulpa prstu nebo §lacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi Casto se objevuje zvySeni télesné teploty (v priméru o 0,6°C, u individualnich prasat do 1,3°C).
Zvitata se vrati k normalni teplot€ do jednoho dne po vakcinaci. Casto se mohou v misté podani
objevit lokalni reakce ve formée otoku (s primérem do 5 cm). Tyto reakce vymizi v priabéhu 23 dnti.

Cetnost nezadoucich wéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvitat)

- neobvyklé¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého pripravku pro pouziti béhem btezosti nebo
laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti jsou k dispozici u prasat od 3 tydnt véku pocinaje a
dokladaji, ze vakcina mize byt podana ve stejném case s Porcilis PCV M Hyo a/nebo Porcilis PRRS.
Pokud je Porcilis Lawsonia podévana ve stejném Case s Porcilis PCV M Hyo, tyto pfipravky maji byt
smichany (viz bod 4.9 nize), kdezto Porcilis PRRS mé byt vzdy podan na jiné misto (pfednostné na
opacnou stranu krku). Pfed podénim ¢téte pribalovou informaci Porcilis PCV M Hyo a/nebo Porcilis
PRRS.

Po spolecném podani miize zvySeni télesné teploty u jednotlivych prasat asto prekrocit 2°C. Po
zaznamenani nejvyssi sledované teploty se teplota vrati k normalu od 1 do 2 dnl. Pfechodné lokalni
reakce v mist¢ injek¢éniho podani, které jsou omezeny na mirny otok (maximaln¢ 2 cm v priméru), se
mohou Casto objevit ihned po vakcinaci, ale reakce se mohou objevit az 12 dnti po vakcinaci. VSechny
tyto reakce vymizi do 6 dni. Neobvykle se mohou po vakcinaci objevit hypersenzitivni reakce.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
S jinym veterinarnim lé¢ivym pfipravkem, vyjma vyse zminénych pfipravki. Rozhodnuti o pouziti této
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vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém pfipravku musi byt provedeno na
zaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani
Intramuskuléarni podani.

Lyofilizat rekonstituujte v rozpoustédle nebo ve vakciné Porcilis PCV M Hyo nasledovné:

Lyofilizat Rozpoustédlo nebo Porcilis PCV M Hyo
50 davek 100 ml
100 davek 200 ml

Pro spravnou rekonstituci a spravné podani postupujte nasledovné:
1. Nechejte rozpoustédlo nebo Porcilis PCV M Hyo dosdhnout pokojové teploty a pred pouzitim
fadné protiepejte.
2. K lyofilizatu ptidejte 5 — 10 ml rozpoustédla nebo vakciny Porcilis PCV M Hyo a kratce
promichejte.
3. Odeberte rekonstituovany koncentrat z lahvicky a pfemistéte ho zpét do lahvicky
s rozpoustédlem nebo Porcilis PCV M Hyo. Pro promichani kratce protiepejte.
4. Suspenzi pro vakcinaci pouzijte do 6 hodin po rekonstituci. Jakékoli vakcina zbyvajici na konci
této doby by méla byt zlikvidovana.
Délka a primér jehly maji byt pfispisobeny veéku zvirat.
Vyvarujte se zaneseni kontaminace po vicenasobnim propichnuti zatky.

Davkovéni:

Jedna davka 2 ml rekonstituované vakciny pro prasata od véku 3 tydnd.

Prasata vakcinujte intramuskularné do krku.

Vizualni vzhled vakciny po rekonstituci: po roztfepani homogenné bila az témér bila emulze.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani dvojnasobné davky Porcilis Lawsonia rekonstituované pomoci Porcilis PCV M Hyo nebyly
pozorovany zadné jiné nezaddouci reakce kromé lokalnich reakei popsanych v bodu 4.6 a zvyseni
télesné teploty popsané v bodu 4.8.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Bez ochrannych lhit.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivované bakterialni vakciny (v€etné mykoplazmat, toxoidt a
chlamydif), Lawsonia.

ATCvet kod: QI09AB18.

Lécivy pripravek stimuluje u prasat vyvoj aktivni imunity proti Lawsonia intracellularis.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Lyofilizat:
chlorid sodny



chlorid draselny

dihydrat hydrofosfore¢nanu sodného
dihydrogenfosforecnan draselny
voda pro injekci

Rozpoustédlo:
lehky mineralni olej
hydroxid hlinity
sorbitan-oleat
Polysorbat 80
ethylalkohol
glycerol

chlorid sodny
hydroxid sodny
voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Lyofilizat nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem vyjma doporuc¢eného ,,Rozpoustédla pro
Porcilis Lawsonia* nebo Porcilis PCV M Hyo.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti lyofilizatu v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 6 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lyofilizat a rozpoustédlo:
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Chrarite pfed mrazem.

Chrarite pted svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Injekéni lahvicky ze skla typu I s 50 ddvkami nebo 100 davkami uzaviené halogenbutylovou gumovou

zatkou a upevnéné hlinikovou pertli.

Rozpoustédlo:
PET (polyethylen tereftalatové) injekéni lahvicky s obsahem 100 ml (50 davek) nebo 200 ml (100

davek) uzaviené nitrilovou gumovou zatkou a upevnéné hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Lepenkova krabicka 1 x 50 davek vakciny a lepenkova krabicka 1 x 100 ml rozpoustédla
Lepenkova krabicka 10 x 50 davek vakciny a lepenkova krabicka 10 x 100 ml rozpoustédla

Lepenkova krabicka 1 x 100 davek vakciny a lepenkova krabicka 1 x 200 ml rozpoustédla
Lepenkova krabicka 10 x 100 davek vakciny a lepenkova krabicka 10 x 200 ml rozpoustédla

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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