SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Lawsonia ID lyofilizat a rozpustadlo na injekénti emulziu pre oSipané

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka 0,2 ml rekonstituovanej vakciny obsahuje:

U¢inna latka (lyofilizat):
Lawsonia intracellularis kmen SPAH-08, inaktivovany > 5323 U!

! Mnozstvo antigénnych jednotiek stanovenych v in-vitro teste u€innosti (ELISA).
Adjuvans (rozpust’adlo):

Parafin, l'ahky tekuty 8,3 mg

Dl-a-tokoferol acetat 0,6 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpust'adlo na injekénu emulziu

Lyofilizat: biela/takmer biela peleta/prasok.

Rozpustadlo: po roztrepani homogénne biela az takmer biela emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizaciu o$ipanych od 3 tyzdnov zivota za ucelom zniZenia hnacky, straty na dennych
prirastkoch hmotnosti, ¢revnych 1ézii, vylu¢ovania baktérii a mortality sposobenej infekciou Lawsonia

intracellularis.

Néstup imunity: 4 tyzdne po vakcindcii.
Trvanie imunity: 21 tyzdiiov po vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie
Nie su.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.



Tato vakcina je urcend len na intradermalne podanie.
Lyofilizat musi byt rekonstituovany v ur¢enom ,,Rozpustadlo pre Porcilis Lawsonia ID* alebo v
Porcilis PCV ID podl’a pokynov uvedenych v casti 4.9.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc. Pri nahodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’
lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len ve'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnil
informéaciu pre pouZzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni,
vyhladajte opét’ lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia aj malého mnoZstva tohto licku
moze sposobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad méze mat’ za nasledok ischemickil nekrézu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické odetrenie a moZe sa vyzadovat skor incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo §l'acha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi Casto sa vyskytuje zvySenie telesnej teploty (priemerne o 0,1°C, u jednotlivcov az do 1,4°C).
Zvierata sa vratia k normalnej teplote do 1 dia po vakcinacii. Vel'mi ¢asto sa mozu vyskytnat’ lokalne
reakcie v mieste podania injekcie vo forme opuchu (v priemere s diametrom priblizne 1 cm,

u jednotlivcov az do 5 cm). Lokalne reakcie zmiznt do 4 tyzdnov po vakcinacii.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti, okrem ochrany pred mortalitou, preukazuju u prasiat od
veku 3 tyzdne, Ze tito vakcina sa méze miesat’ s Porcilis PCV ID. Precitajte si pisomntl informaciu
pre Porcilis PCV ID. Neziaduce ucinky st také ako su opisané v Casti 4.6, okrem lokalnych reakcii

v mieste injek¢ného podania, ktoré sa u jednotlivcov mozu vyskytnit’ az s velkostou do 7 cm. Vsetky

lokalne reakcie zmizna do 5 tyzdinov po vakcinacii.

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedeného lieku. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo



po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Intradermalne podanie.

Lyofilizat rekonstituovat’ v rozptstadle alebo v Porcilis PCV ID nasledovne:

Lyofilizat Rozpustadlo pre Porcilis Lawsonia ID
alebo Porcilis PCV ID

50 davok 10 ml

100 davok 20 ml

Pre vhodnu rekonstiticiu a spravne podanie pouzit’ nasledovny postup:

1. Pred pouzitim nechat’ rozpustadlo alebo Porcilis PCV ID dosiahnut’ izbovi teplotu a dobre
pretriast’.

2. Do liekovky s lyofilizatom pridat’ 5-10 ml rozptstadla alebo Porcilis PCV ID a kratko
premiesat’.

3. Odobrat’ rekonstituovany koncentrat z lieckovky a premiestnit’ ho spat’ do liekovky
s rozpustadlom alebo s Porcilis PCV ID. Pre premieSanie kratko pretriast’.

4. Suspenziu s vakcinou pouzit’ do 6 hodin po rekonstitucii. Akékol'vek zvysky vakciny po
uplynuti tohto casu maji byt’ zlikvidované.

Vyvarovat’ sa zaneseniu kontaminacie pri viacnasobnom prepichnuti zatky.

Davkovanie:
Jedna davka 0,2 ml rekonstituovanej vakciny osipanym od 3 tyzdiov Zivota.

Osipané vakcinovat’ intradermalne za pouzitia viacdavkového bezihlového zariadenia pre
intradermalnu aplikaciu tekutin vhodného na podanie ,,jet-stream‘ objemu vakciny (0,2 ml + 10%) do
epidermalnej vrstvy koze.

Bezpecnost’ a ucinnost’ vakciny Porcilis Lawsonia ID bola preukézana za pouzitia zariadenia IDAL.
Vizualny vzhl'ad vakciny po rekonstitucii: po pretrepani homogénna biela az takmer biela emulzia.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4), ak si potrebné

Po podani dvojnasobnej davky vakciny Porcilis Lawsonia ID rekonstituovanej v rozpustadle neboli
pozorované ziadne iné neziaduce u¢inky okrem lokalnych reakcii opisanych v Casti 4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivované bakterialne vakciny (vratane mykoplaziem, toxoidov
a chlamydii) Lawsonia.

ATCvet kod: QI09AB18

Veterindrny liek stimuluje vytvorenie aktivnej imunity proti Lawsonia intacellularis u oSipanych.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Lyofilizat:
Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Dihydrofosfore¢nan draselny

Voda na injekcie

Rozpustadlo:

Parafin, l'ahky tekuty

Dl-a-tokoferol acetat

Polysorbat 80

Simeticon

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Dihydrofosfore¢nan draselny

Voda na injekcie

6.1 Zavazné inkompatibility

Lyofilizat nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem odporucaného rozpustadla ,,Rozptstadlo pre
Porcilis Lawsonia ID* alebo vakciny uvedenej v Casti 4.8.

6.3  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti lyofilizatu zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti rozptstadla zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: 6 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Lyofilizat a rozpustadlo:

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Liekovka z hydrolytického skla typ I s 50 davkami alebo 100 davkami uzatvorena halogénbutylovou

gumovou zatkou a upevnena hlinikovym vie¢kom.

Rozpustadlo:
Liekovka z hydrolytického skla typ I, 10 ml, uzatvorené nitrilovou gumovou zatkou a upevnené

hlinikovym vie¢kom.
PET (polyetylén-tereftalatové) liekovky 20 ml, uzatvorené nitrilovou gumovou zatkou a upevnené
hlinikovym vieckom.

Velkosti balenia:
Kartonova skatulka s 1 x 50 davkami vakciny a kartonova Skatul’ka s 1 x 10 ml rozptstadla

Kartonova skatulka s 10 x 50 davkami vakciny a kartonova skatulka s 10 x 10 ml rozpustadla

Kartonova skatulka s 1 x 100 davkami vakciny a kartonova skatulka s 1 x 20 ml rozpustadla



Kartonova skatul’ka s 10 x 100 davkami vakciny a kartonova Skatul’ka s 10 x 20 ml rozpustadla
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

97/005/DC/21-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova skatul’ka s lyofilizatom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Lawsonia ID
Lyofilizat na injekénti emulziu pre oSipané

2.  UCINNE LATKY

Lawsonia intracellularis, inaktivovana: > 5323 U/ davka

[3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na injeként emulziu

4. VEEKOST BALENIA

1 x 50 davok

1 x 100 davok
10 x 50 davok
10 x 100 davok

5. CIECLOVE DRUHY

Osipané

6. INDIKACIA (-IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intradermalne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Néhodna aplikacia je nebezpecna.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstiticii pouzit’ do 6 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat v chladnicke. Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.



12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO

97/005/DC/21-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova skatul’ka s rozpustadlom

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre Porcilis Lawsonia ID

[2. UCINNE LATKY

V0,2 ml:
Parafin, l'ahky tekuty: 8,3 mg
DI-a-tokoferol acetat: 0,6 mg

3. LIEKOVA FORMA

Rozpustadlo pre Porcilis Lawsonia ID

[4.  VEDRKOST BALENIA

1x10ml
1 x20 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml

5. CIECOVE DRUHY

|6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Néhodna aplikacia je nebezpecna.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat v chladnicke. Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.



13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO

97/005/DC/21-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Stitok lyofilizitu

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Lawsonia ID

-

[2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

L.intracellularis > 5323 U/ davka

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 davok
100 davok

[4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

Intradermalne podanie.

[S.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot {cislo}

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 6 hodin.

[8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Stitok rozpustadla

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre Porcilis Lawsonia ID

2. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml
20 ml

|3. SPOSOB(-Y) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat v chladni¢ke. Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

|5. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

[7.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Porcilis LawsonialD lyofilizat a rozpust’adlo na injekénu emulziu pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA,DRiITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registrcii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Lawsonia ID lyofilizat a rozpustadlo na injekénti emulziu pre oSipané

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda davka 0,2 ml rekonstituovanej vakciny obsahuje:

Udinna latka (lyofilizat):
Lawsonia intracellularis kmen SPAH-08, inaktivovany >5323 U!

! Mnozstvo antigénnych jednotiek stanovenych v in-vitro teste u€innosti (ELISA).

Adjuvans (rozpust'adlo):

Parafin, l'ahky tekuty 8,3 mg

DIl-a-tokoferol acetat 0,6 mg

Lyofilizat: biela/takmer biela peleta/prasok.

Rozpustadlo: po roztrepani homogénne biela az takmer biela emulzia.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu o$ipanych od 3 tyzdnov zivota za u¢elom zniZenia hnacky, straty na dennych
prirastkoch hmotnosti, ¢revnych 1€zii, vylucovania baktérii a mortality spdsobenej infekciou Lawsonia
intracellularis.

Nastup imunity: 4 tyzdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: 21 tyzdiiov po vakcinacii.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie st.
6. NEZIADUCE UCINKY

Velmi Casto sa vyskytuje zvySenie telesnej teploty (priemerne o 0,1°C, u jednotlivcov az do 1,4°C).
Zvierata sa vratia k normalnej teplote do 1 dia po vakcinacii. Vel'mi ¢asto sa mozu vyskytnat’ lokalne
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reakcie v mieste podania injekcie vo forme opuchu (v priemere s diametrom priblizne 1 cm,
u jednotlivcov az do 5 cm). Lokalne reakcie zmizna do 4 tyzdnov po vakcinacii.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Osipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Lyofilizat rekonstituovat’ v rozpastadle alebo v Porcilis PCV ID nasledovne:

Lyofilizat Rozpustadlo pre Porcilis Lawsonia ID
alebo Porcilis PCV ID

50 davok 10 ml

100 davok 20 ml

Pre vhodnu rekonstiticiu a spravne podanie pouzit’ nasledovny postup:

5. Pred pouzitim nechat rozpustadlo alebo Porcilis PCV ID dosiahnut’ izbovt teplotu a dobre
pretriast’.

6. Do liekovky s lyofilizatom pridat’ 5-10 ml rozptstadla alebo Porcilis PCV ID a kratko
premiesat’.

7. Odobrat’ rekonstituovany koncentrat z lieckovky a premiestnit’ ho spat’ do liekovky
s rozpustadlom alebo s Porcilis PCV ID. Pre premiesanie kratko pretriast’.

8. Suspenziu s vakcinou pouzit’ do 6 hodin po rekonstittcii. Akékol'vek zvysky vakciny po
uplynuti tohto asu maji byt’ zlikvidované.

Davkovanie:
Jedna davka 0,2 ml rekonstituovanej vakciny osipanym od 3 tyzdiov Zivota.

Osipané vakcinovat intradermalne za pouzitia viacdavkového bezihlového zariadenia pre
intradermalnu aplikaciu tekutin vhodného na podanie ,,jet-stream‘ objemu vakciny (0,2 ml = 10%) do

epidermalnej vrstvy koze.

Bezpecnost’ a ti¢innost’ vakciny Porcilis Lawsonia ID bola preukazana za pouzitia zariadenia IDAL.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Vyvarovat’ sa zaneseniu kontaminacie pri viacnasobnom prepichnuti zatky.

Vizualny vzhl'ad vakciny po rekonstitlcii: po pretrepani homogénna biela az takmer biela emulzia.
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10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Lyofilizat a rozpustadlo:

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku.
Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: 6 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Tato vakcina je urend len na intradermalne podanie.

Lyofilizat musi byt rekonstituovany v ur¢enom ,,Rozpustadlo pre Porcilis Lawsonia ID* alebo vo
vakcine Porcilis PCV ID podl'a pokynov uvedenych v ¢asti ,, Davkovanie pre kazdy druh, a cesta(y)
a spdsob podania“.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch mdze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc. Pri nahodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’
lekéarsku pomoc, aj v pripade aplikécie len ve'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnul
informaciu pre pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni,
vyhl'adajte opéat’ lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto licku
moze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad moze mat’ za nasledok ischemicku nekrozu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické odetrenie a moze sa vyzadovat skor incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $lacha.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Dostupné udaje o bezpecnosti a tc¢innosti, okrem ochrany pred mortalitou, preukazuji u prasiat od
veku 3 tyzdne, Ze tato vakcina sa moze miesat’ s Porcilis PCV ID. Preéitajte si pisomnu informaciu pre
Porcilis PCV ID. Neziaduce ucinky su také ako st opisané v ¢asti ,,Neziaduce ucinky*, okrem
lokalnych reakcii v mieste injekéného podania, ktoré sa u jednotlivcov moézu vyskytnat’ az s velkostou
do 7 cm. Vsetky lokalne reakcie zmiznt do 5 tyzdiiov po vakcinacii.
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Nie st dostupné ziadne informacie o bezpec¢nosti a Géinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vys$ie uvedeného licku. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo
po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):

Po podani dvojnasobnej davky vakciny Porcilis Lawsonia ID rekonstituovanej v rozpustadle neboli
pozorované ziadne iné neziaduce G¢inky okrem lokalnych reakcii opisanych v Casti ,,Neziaduce
ucinky*

Inkompatibility:

Lyofilizat nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem odporu¢eného rozpustadla ,,Rozpustadlo pre
Porcilis Lawsonia ID* alebo vakciny uvedenej vyssie v Casti ,,Liekové interakcie a iné formy
vzajomného posobenia®.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto

opatrenia by mali byt v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Vakcina stimuluje vytvorenie aktivnej imunity proti Lawsonia intacellularis u oSipanych.
Velkosti balenia:

Kartonova skatulka s 1 x 50 davkami vakciny a kartonova Skatul’ka s 1 x 10 ml rozptistadla
Kartonova Skatul’ka s 10 x 50 davkami vakciny a kartonova Skatul’ka s 10 x 100ml rozpustadla

Kartonova skatulka s 1 x 100 davkami vakciny a kartonova skatulka s 1 x 20 ml rozpustadla
Kartonova skatulka s 10 x 100 davkami vakciny a kartonova Skatul’ka s 10 x 200ml rozpustadla

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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