HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Porcilis Lawsonia ID liofilizatum és olddszer emulzios injekcidhoz sertések szamara

2. Osszetétel
A feloldott vakcina 0,2 ml-es adagjanak tartalma:

Hatéanyagok (liofilizitum):
Inaktivalt Lawsonia intracellularis SPAH-08 torzs > 5323 E!

YIn vitro hatékonysagi vizsgilatban meghatérozott antigén mennyiség (ELISA)
Adjuvans (oldoszer):

Koénnyt, folyékony paraffin 8,3 mg

Dl-o-tokoferol acetat 0,6 mg

Liofilizatum: fehér/tortfehér pellet/por

Oldoszer: felrdzas utan fehér/tortfehér homogén emulziod

3. Célallat fajok

Sertés

4. Terapias javallatok

Sertések aktiv immunizalasara haromhetes kortol a Lawsonia intracellularis fert6zés okozta
hasmenés, napi testtomeggyarapodas visszaesés, bélelvaltozasok, baktériumiirités és elhullés
csOkkentésére.

Az immunitas kezdete: a vakcinazas utan 4 héttel.

Az immunitastartossag: a vakcinazas utan 21 hét.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A vakcina kizardlag intradermalis Gton alkalmazhato.
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A liofilizatumot az erre a célra szolgélo ,,Oldoszer a Porcilis Lawsonia ID vakcindhoz”
készitménnyel, vagy kdzvetleniil a Porcilis PCV ID-vel vagy a Porcilis PCV M Hyo ID-vel kell
feloldani, az ,,Adagolas, alkalmazasi mod(ok) célallat fajonként” szakaszban leirt utasitasok szerint.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A készitmény alkalmazdjanak szol6 figyelmeztetések:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilondsen, ha a beadas
iziiletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkén az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet. Ha befecskendezés utjan az allatgydgyaszati készitménynek akar csak
nagyon kis mennyisége is bejut a beadast végz6 személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a
fajdalom 12 6réval az orvosi vizsgélat utan még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a
szervezetbe jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfoku
duzzanatot okozhat, amely akar isémids nekrdzishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az
eset AZONNALI szakszerti sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet
miel6bbi feltarasara és atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

Vemhesség és laktacio:
A vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhat6. Mindemellett a vakcinat csak egyszer javasolt
alkalmazni (I1d. az ,,Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazéas modszere €s modja” szakaszt).

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezhetd.

Gyogyszerkdlcsonhatds és egyéb interakcidk:

Az artalmatlansagra €s a hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan, kivéve az elhullés elleni
védelemre vonatkozolag, bizonyitott, hogy ez a vakcina sertésekben 3 hetes kortol a Porcilis PCV
ID vakcinaval keverve, és/vagy nem keverten a Porcilis M Hyo ID Once vakcindval és/vagy nem
keverten a Porcilis PRRS vakcinaval (intradermalis Gton) alkalmazhat6 ugy, hogy biztositani kell,
hogy az alkalmazasi helyek egymastol legalabb 3 cm tavolsagra legyenek. A mellékhatasok
ugyanazok, mint amelyek a ,,Mellékhatasok” szakaszban szerepelnek, kivéve a beadas helyén
kialakul6 duzzanatokat, mivel egyes sertésekben legfeljebb 7 cm atméréjii duzzanat alakulhat ki. A
beadas helyén kialakulé duzzanatokat gyakran kipirulas és porkdsodés kiséri, melyek a vakcinazas
utan 6 héten beliil mulnak el. A vakcinazott sertésekben ritkan figyelheté meg elfekvés €s rossz
kozérzet. Testhdmérséklet emelkedés (atlagosan 0,3 °C egyes sertésekben legfeljebb 1,2°C) a
vakcinazas napjan gyakran megfigyelhetd. Az allatok allapota a csticshdmérséklet megfigyelése
utan 1-2 nappal a vakcinazas utan rendezodik.

A Porcilis PCV ID, a Porcilis M Hyo ID Once és a Porcilis PRRS vakcina termékirodalmat el kell
olvasni.

Egyszeri alkalmazésra. Az artalmatlansagra és a hatékonysagra vonatkoz6 adatok alapjan
bizonyitott, hogy ez a vakcina sertésekben 3 hetes korto6l a Porcilis PCV M Hyo ID vakcinaval
keverve és/vagy nem keverve a Porcilis PRRS vakcinaval egyidejiilleg alkalmazhat6. Nem keverten
torténd alkalmazas esetén az alkalmazasi helyeknek egymastol legalabb 3 cm tavolsagra kell
lenniiik. A mellékhatasok ugyanazok, mint amelyek a ,,Mellékhatasok™ szakaszban szerepelnek,
kivéve a beadas helyén kialakuld duzzanatokat, mivel egyes tenyész sertésekben legfeljebb 15 cm
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atmér6ji duzzanat alakulhat ki. A beadas helyén kialakulé duzzanatokat a gyulladas egyéb jelei
(fajdalom, kipirulas, a bor melegsége és porkosodés) kisérhetik. A testhomérséklet emelkedése
(atlagosan 1,1 °C egyes tenyész sertésekben legfeljebb 2,4°C) a vakcindzas napjan gyakran
megfigyelhetd.

Alkalmazas el6tt a Porcilis PCV M Hyo ID és a Porcilis PRRS vakcina termékirodalmat el kell
olvasni.

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak, kivéve az el6z6ekben emlitett készitményeket. A vakcina
barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy utani alkalmazésat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
Nem figyeltek meg a ,,Mellékhatasok™ szakaszban leirt helyi reakcioktol eltérd tiineteket az

oldoszerben feloldott kétszeres adag Porcilis Lawsonia ID esetében.

FObb inkompatibilitasok:
A liofilizatum nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a készitményhez javasolt
oldoszerrel vagy a fenti szakaszban felsorolt készitményekkel.

7. Mellékhatasok

Sertés:

Nagyon gyakori
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):

testhdmérséklet emelkedése™); beadas helyén kialakulé duzzanat®

@ atlagosan 0,1°C, egyes sertésekben legfeljebb 1,4°C. Az allatok testhémérséklete a vakcinazast
kovetd 1 napon beliil all helyre.

@ atlagosan 1 cm atmérdjii, egyes sertésekben legfeljebb 5 cm 4tmér6jii. A beadas helyén kialakuld
duzzanat a vakcinazast kovetd 4 héten beliil mulik el.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsdgossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatd
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil.

Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal
Allatgyégyészati Termékek Igazgatosiga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

E-mail: E-pharmacovigilance@nebih.gov.hu

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Intradermalis alkalmazasra.

A liofilizatumot az oldoszerrel vagy kozvetleniil a Porcilis PCV ID vagy a Porcilis PCV M Hyo 1D
vakcinaval az alabbiak szerint kell feloldani:
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Liofilizatum Oldoszer a Porcilis Lawsonia ID vakcindhoz
vagy Porcilis PCV ID vagy Porcilis PCV M
Hyo ID

50 adag 10 ml

100 adag 20 ml

A helyes feloldashoz és a pontos adagolashoz az aldbbi eljarast kell kovetni:

1. Az oldoszert vagy a Porcilis PCV ID vagy a Porcilis PCV M Hyo ID vakcinat felhasznalas el6tt
hagyni kell szobahémérsékletiire melegedni és alaposan fel kell razni.

2. Kb. 5-10 ml oldészert vagy a Porcilis PCV ID vagy a Porcilis PCV M Hyo ID vakcinat a
liofilizatumhoz kell adni és rovid ideig keverni kell.

3. Azvegbdl a feloldott koncentratumot ki kell szivni és vissza kell juttatni az oldoszert vagy a
Porcilis PCV ID vagy a Porcilis PCV M Hyo ID vakcinat tartalmazo tartalyba. A tartalyt a
keveredéshez rovid ideig razni kell.

4. A vakcina szuszpenziot 6 6ran beliil fel kell hasznélni. Az ez id6 utan megmaradé vakcinat meg
kell semmisiteni.

El kell keriilni a gumidugé tobbszori atszarasaval lehetséges szennyezddés bevitelt.

Adagolas:
A feloldott vakcina egyszeri, 0,2 ml-es adagja sertéseknek 3 hetes kortol.

A sertéseket olyan tli nélkiili, tobbadagos, folyadékokat intradermalisan bejuttatod eszkoz
alkalmazasaval kell vakcinazni, amely képes 1églokéssel a vakcina (0,2 ml£10%) mennyiségét a bor
ham rétegén keresztiiljuttatni.

A Porcilis Lawsonia ID artalmatlansagat és hatékonysagat az IDAL késziilék hasznalataval
bizonyitottak.

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 Gtmutatas

Feloldas utani megjelenés: felrazas utan homogén fehér/tortfehér emulzio.

10. FElelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Liofilizatum és oldoszer:
Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az el0iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 6 ora.



12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirdsoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyészati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szamai és a kiszerelések

4217/1/25 NEBIH ATI (1x50 adag)

4217/2/25 NEBIH ATI (10x50 adag)

4217/3/25 NEBIH ATI (1x100 adag)

4217/4/25 NEBIH ATI (10x100 adag)

Kiszerelések:

1 x 50 adag liofilizatum kartondobozban és 1 x 10 ml oldészer, kartondobozban.

10 x 50 adag liofilizatum kartondobozban és 10 x 10 ml olddszer, kartondobozban.

1 x 100 adag liofilizatum kartondobozban és 1 x 20 ml oldészer, kartondobozban.
10 x 100 adag liofilizatum kartondobozban és 10 x 20 ml oldoszer, kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2025. jinius 18.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultia és a gvartdsi tételek felszabaditasdért felelds gvartd:
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35 5831 AN Boxmeer Hollandia

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Magyarorszag

Intervet Hungéria Kft./ Intervet Hungéria Ertékesitd Kft.

Tel.: + 36 1 439 4597

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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