VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis Lawsonia vet. kuiva-aine, kylmékuivattu ja liuotin injektionestettd varten, emulsio sialle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (2 ml) kiyttokuntoon saatettua rokotetta sisdltaa:

Vaikuttava-aine (kuiva-aine, kylmikuivattu):
Inaktivoitu Lawsonia intracellularis kanta SP AH-08 > 5323 U!

! Antigeenimassayksikkdd in vitro tehotestilli (ELISA) méiritettyna.

Adjuvantti (linotin):

Mineraalidly, kevyt 2224 mg
Alumiinihydroksidi 2,0 mg
Apuaineet:

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu ja liuotin emulsiota varten, emulsio

Kuiva-aine, kylméakuivattu: valkoinen/lahes valkoinen pelletti/jauhe.

Livotin: tasalaatuinen valkoinen tai lihes valkoinen emulsio ravistamisen jilkeen.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Sika.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Sikojen aktiiviseen immunisointiin 3 viikon idsté ldhtien vihentiméan Lawsonia intracellularis -
infektion aiheuttamaa ripulia, vaurioita suolistossa, bakteerieritysti, pdivikasvun menetysti ja

kuolleisuutta.

Immuniteetin kehittyminen: 4 vilkkkoa rokotuksesta.
Immuniteetin kesto: 21 viikkoa rokotuksesta.

4.3. Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Rokota vain terveiti eldimii.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet



Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Kayttajalle:

Tamai eldinlddkevalmiste siséltid mineraalioljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa lddkinndllistd hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi titd eldinlidkevalmistetta, sinun on viipyméttd otettava yhteyttd
ladkariin, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni méaird. Ota pakkausseloste mukaan
ladkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ld&karintarkastuksen jilkeen, ota uudelleen yhteyttd
ladkariin.

Laakarille:

Tamai eldinlddkevalmiste siséltdid mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksesséd olisikin vain
pieni miédri, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemit PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttimattomia, erityisesti jos kysymyksessé on
sormen pehmeé osa tai janne.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lammonnousua esiintyy hyvin yleisesti (keskiarvo 0,6 °C, yksittdisilli sioilla jopa 1,3 °C).
Ruuminlimpé palautuu normaaliksi vuorokauden kuluessa rokotuksesta. Paikallisia rokotuspaikan
reaktioita kuten turvotus (alle 5 cm halkaisijaltaan) voi yleisesti esiintyd ja ne havidvét 23
vuorokauden kuluessa.

Markkinoille tulon jilkeinen turvallisuusseuranta:

Anoreksiaa ja letargiaa on raportoitu melko harvoin.

Anafylaktis-tyyppisid reaktioita on raportoitu hyvin harvoin. Mikéli tillaisia reaktioita ilmenee,
suositellaan asianmukaista hoitoa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana
Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotietoja on saatavilla 3 viikkon ikéisisti ja sitd vanhemmista porsaista. Niiden
perusteella téité rokotetta voidaan antaa samanaikaisesti Porcilis PCV M Hyo ja/tai Porcilis PRRS -
rokotteen kanssa. Kun Porcilis Lawsonia -rokote annetaan samanaikaisesti Porcilis PCV M Hyo -
rokotteen kanssa, nimé valmisteet on sekoitettava keskenddn (katso kohta 4.9 jaliempand), kun taas
Porcilis PRRS on aina annettava eri kohtaan (mieluiten toiselle puolelle kaulaa). Porcilis PCV M Hyo
ja/tai Porcilis PRRS -valmistetietoihin on tutustuttava ennen valmisteiden antamista.

Samanaikaisen kdyton jalkeen yksittdisilli porsailla voi esiintyd usein yli 2 °C lammonnousua.
Lampdtila palautuu normaaliksi 1-2 vuorokauden kuluttua siitd, kun korkein limpdtila on mitattu.
Ohimenevid pistospaikan reaktioita, jotka rajoittuvat lievdédn turvotukseen (halkaisijaltaan korkeintaan



2 cm), voi yleisesti esiintyd heti rokottamisen jilkeen, mutta reaktioita ei ilmene endé 12 paivaa
rokottamisen jilkeen. Téllaiset reaktiot hividvét 6 pdivissd. Rokottamisen jilkeen
yliherkkyysreaktioita voi esiintyd melko harvoin.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden kuin ylld mainittujen
eldinlidkevalmisteiden kanssa eiole tictoa. Téstd syystd pddtds rokotteen eldinlidkevalmisteen
kéytostd ennen tai jilkeen muiden eliinlidkevalmisteiden antoa on tehtivé tapauskohtaisesti.
4.9 Annostus ja antotapa

Annetaan lihakseen.

Sekoita kuiva-aine liuottimeen tai Porcilis PCV M Hyo rokotteeseen alla kuvatun mukaisesti:

Kuiva-aine, Liuotin tai Porcilis PCV M Hyo -rokote
kylmédkuivattu

50 annosta 100 ml

100 annosta 200 ml

Noudata seuraavia ohjeita rokotteen kayttovalmiiksi saattamiseen ja oikeaan annosteluun:

1. Anna liuottimen tai Porcilis PCV M Hyo -rokotteen lammeta huoneenlimpdiseksi ja ravista
hyvin ennen kéyttda.

2. Lisda 5-10 ml luotinta tai Porcilis PCV M Hyo -rokotetta kuiva-aineeseen ja sekoita kevyesti.

Veda rokote-liuotinkonsentraatti ruiskuun ja tyhjenné ruisku takaisin injektiopulloon lopun

liuottimen kera. Sekoita kevyesti.

4. Kayti rokotesuspensio 6 tunnin kuluessa kdyttovalmiksi saattamisesta. Yli timdn ajan
sdilytetty valmis rokotesuspensio tulee hévittda.

et

Rokoteneulan pituus ja halkaisija tulee suhteuttaa eldimen ikdan.
Viltd injektiopullon turhaa IAdvistdmistd kontaminaation ehkéisemiseksi.

Annos:
Kerta-annos 2 ml kdyttovalmiiksi saatettua rokotetta sioille 3 viikon idstd alkaen.

Annetaan lihaksensisdisend injektiona korvan taakse.

Valmiiksi sekoitettu rokote néyttdé tasalaatuiselta, valkoiselta tai lihes valkoiselta emulsiolta
ravistamisen jilkeen.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Muita haittareaktioita kuin kohdassa 4.6 mainitut paikalliset reaktiot ja kohdassa 4.8 mainittu
lammoénnousu ei havaittu, kun titd rokotetta annettin kaksinkertaisena annoksena sekoitettuna Porcilis
PCV M Hyo -valmisteeseen.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Inaktivoidut bakteerirokotteet (mukaan lukien mykoplasma, toksoidi ja
klamydia) Lawsonia
ATCvet-koodi: QI09AB18



Rokote stimuloi aktiivisen immuniteetin kehittymisen sioille Lawsonia intracellularista vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kuiva-aine, kylméikuivattu:
Natriumkloridi

Kaliumkloridi
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Injektionesteisiin  kéytettévi vesi

Liuotin:

Mineraalidlyy, kevyt
Alumiinihydroksidi
Sorbitaanioleaatti

Polysorbaatti 80

Etyylialkoholi

Glyseroli

Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Tarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Kuiva-ainetta ei saa sekoittaa muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta Porcilis
Lawsonia vet. -valmisteelle tarkoitettua liuotinta tai Porcilis PCV M Hyo -rokotetta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman kuiva-ainepullon kestoaika: 3 vuotta
Avaamattoman liuotinpullon kestoaika: 3 vuotta
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 6 tuntia

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Kuiva-aine, kylmikuivattu ja luotin:

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Séilytd valolta suojassa.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus
Kuiva-aine, kylméikuivattu:

Hydrolyyttinen tyypin Ilasinen 50 tai 100 annoksen injektiopullo, joka on suljettu
halogenobutyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Liuotin:
PET (polyeteeniterephtalaatti)-injektiopullot 100 ml (50 annosta) tai 200 ml (100 annosta), jotka on
suljettu nitriilikumitulpilla ja sinetdity alumiinikorkein.

Pakkauskoot:
Pahvipakkaus, jossa 1 x 50 annosta rokotetta + pahvipakkaus 1 x 100 ml liuotinta
Pahvipakkaus, jossa 10 x 50 annosta rokotetta + pahvipakkaus 10 x 100 ml luotinta



Pahvipakkaus, jossa 1 x 100 annosta rokotetta + pahvipakkaus 1 x 200 ml luotinta
Pahvipakkaus, jossa 10 x 100 annosta rokotetta + pahvipakkaus 10 x 200 ml luotinta

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Kayttamattomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva
paikallisten mééraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International BV paikallisen yhtion edustamana jasenvaltioissa

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36237

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmiisen myyntiluvan myontdmispaivimadra: 5.12.2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.8.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Lawsonia vet. frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, emulsion for svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (2 ml) rekonstituerat vaccin innehaller:

Aktiv(a) substans (er):
Inaktiverad Lawsonia intracellularis, stam SP AH-08 > 5323 U!

! Antigena méttenheter bestimt genom in vitro-potenstest (ELISA).

Adjuvans (spéidnings viitska):

Lattflytande mineralolja 2224 mg
Aluminium (som hydroxid) 2,0 mg
Hjélpamne (n):

For fullstéindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, emulsion

Frystorkat pulver: Vit/ndstan vit pellet/pulver.

Spadningsvétska: Homogen emulsion, som &r vit till nistan vit efter skakning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av grisar frdn 3 veckors alder for att minska diarré, forlust av daglig

viktokning, intestinala lesioner, bakterieutsondring och mortalitet orsakad av Lawsonia intracellularis-

infektion.

Immunitetens insdttande: 4 veckor efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: 21 veckor efter vaccination.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsitgiirder vid anvindning



Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur
Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur

Till anvindaren:

Detta likemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjélvinjektion kanleda till svar smérta och
svullnad, sérskilt om likemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I sdllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta likemedel, uppsok snabbt likare, &ven om endast en mycket liten
méngd injicerats, och ta med denna information.

Om smértan kvarstar i mer én 12 timmar efter likarundersokning, kontakta likare igen.

Till lakaren:

Detta likemedel innehdller mineralolja. Aven om sma mingder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta likemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aventill forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krivs och tidig incision och
irrigation av det injicerade omradet kan behovas, sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senori ett
finger.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I mycket vanliga fall kan en 6kning av kroppstemperaturen féorekomma, (medelvirde 0,6 °C, hos
enskilda grisar upp till 1,3 °C). Djuren atergar till normal temperatur mom 1 dag efter vaccination.
I vanliga fall kan lokala reaktioner p& injektionsstillet forekomma, i form av en svullnad (<5 cm
diameter) och som forsvinner inom 23 dagar.

Efter marknadsintroduktion:

Anorexi och letargi har rapporterats i mindre vanliga fall.

Reaktioner av anafylaktisk typ har rapporterats i mycket séllsynta fall. Om sadana reaktioner uppstar
rekommenderas limplig behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Sékerheten av detta likemedel har inte faststillts under driktighet och laktation.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sidkerhet och effekt hos grisar fran 3 veckors alder visar att detta vaccin kan ges
samtidigt med Porcilis PCV M Hyo och/eller Porcilis PRRS. Nér Porcilis Lawsonia vet. ges samtidigt
med Porcilis PCV M Hyo bor dessa vacciner blandas (se avsnitt 4.9 nedan), medan Porcilis PRRS
alltid ska ges pé ett separat stille (helst pd motsatt sida av halsen). Information bor inhdmtas fran
produktresumén for Porcilis PCV M Hyo och/eller Porcilis PRRS fore administrering,

Hos enskilda grisar kan kroppstemperaturokningen Overstiga 2 °C i vanliga fall efter samtidig
anvindning. Djurens temperatur atergar till dennormala fran 1 - 2 dagar efter det att topptemperaturen
har uppmiitts. Overgiende, lokala reaktioner pa injektionsstillet, som dr begriinsade till en mindre



svullnad (max 2 cm diameter), kan forekomma direkt efter vaccination i vanliga fall, men reaktioner
kan upptrada upp till 12 dagar efter vaccination. Dessa reaktioner forsvinner inom 6 dagar.
Overkénslighetsreaktioner efter vaccination kan férekomma i mindre vanliga fall..

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvinds tillsammans med
ndgot annat likemedel forutom likemedlen som ndmns ovan. Beslut om detta vaccin ska anvéndas
fore eller efter nigot annat likemedel behover dérfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringss:tt

Intramuskuldr anvindning,

Blanda det frystorkade pulvret med spadningsvétskan eller med Porcilis PCV M Hyo enligt nedan:

Frystorkat pulver Spadningsvitska eller Porcilis PCV
M Hyo

50 doser 100 ml

100 doser 200 ml

For korrekt blandning och administrering, anvind foljande instruktion:

1. Lat spddningsvétskan eller Porcilis PCV M Hyo uppna rumstemperatur och skaka vél fore
anvindning,

2. Tillsatt 5-10 ml av spadningsvétskan eller Porcilis PCV M Hyo till det frystorkade pulvret och
blanda.

3. Dra upp den forsta blandningen frén injektionsflaskan och Gverfor det tillbaka in 1 injektionsflaskan
med spadningsvitska eller med Porcilis PCV M Hyo. Skaka for att blanda den férdiga blandningen.

4. Anviand den fardiga suspensionen inom 6 timmar efter beredning. Eventuellt dverblivet vaccin bor
kasseras efter denna tid.

Vilj en lamplig kanyl (lingd och diameter) anpassat till djurens alder.
Undvik upprepad perforering av membranet for att forhindra kontaminering.

Dosering:

En engangsdos (2 ml) av det fardigberedda vaccinet ges till grisar fran 3 veckors alder.
Administrera vaccinet till svin som intramuskuldr injektion i omradet bakom orat.
Utseende efter beredning: Homogen, vit till nistan vit emulsion efter skakning.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Inga andra biverkningar 4n de lokala reaktioner som beskrivs i1 avsnitt 4.6 och de temperaturdkningar
som beskrivs 1avsnitt 4.8 observerades efter en dubbel dos av Porcilis Lawsonia vet., som blandats
med Porcilis PCV M Hyo.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverade bakteriella vacciner (inklusive Mycoplasma, Toxoid och
Chlamydia) Lawsonia.
ATCvet-kod: QI09ABI18.



Lakemedlet stimulerar utveckling av aktiv immunitet mot Lawsonia intracellularis hos svin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Frystorkat pulver:
Natriumklorid

Kalumklorid
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdivétefosfat

Vatten for injektionsvatskor

Spédningsvitska:
Lattflytande mineralolja
Aluminiumhydroxid
Sorbitanoleat

Polysorbat 80

Etylalkohol

Glycerol

Natriumklorid
Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

Blanda inte det frystorkade pulvret med nigot annat likemedel, forutom med den rekommenderade
vétskan ”Spédningsvétska till Porcilis Lawsonia vet.”, eller Porcilis PCV M Hyo.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet for det frystorkade pulvret i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet for spadningsvétskan i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: 6 timmar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Frystorkat pulver och spadningsvitska:

Forvaras i kylskap (2 °C-8°C).

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Frystorkat pulver:

Injektionsflaskor av typ I hydrolytiskt glas om 50 eller 100 doser forslutna med
halogenobutylgummiproppar och forseglade med aluminiumhéttor.

Spidningsvitska:
Injektionsflaskor av PET (polyetylentereftalat) om 100 ml (50 doser) eller 200 ml (100 doser),
forslutna med nitrylgummiproppar och forseglade med aluminiumhéttor.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 x 50 doser vaccin och kartong med 1 x 100 ml spadningsvétska
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Kartong med 10 x 50 doser vaccin och kartong med 10 x 100 ml spadningsvétska

Kartong med 1 x 100 doser vaccin och kartong med 1 x 200 ml spadningsvitska
Kartong med 10 x 100 doser vaccin och kartong med 10 x 200 ml spaddningsvétska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederldinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

36237 F1

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 5.12.2019

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

30.8.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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