Skutecznos¢ nowoczesnej inaktywowanej szczepionki przeciwko /\

Lawsonia intracellularis dla swin w doswiadczalnym zakazeniu

i w warunkach terenowych PORC | |_ | S®
Lawsonia‘\J

CEL BADANIA

1) Ocena skutecznosciPorcilis® Lawsonia stosowanej samodzielnie lub w potaczeniu z Porcilis® PCV M Hyo, w poréwnaniu
z dostepnymi na rynku zywymi szczepionkami atenuowanymi, w przypadku zakazenia Lawsonia intracellularis.

2) Porcilis® Lawsonia sprawdzano réwniez w badaniu terenowym na fermie w zwigzku ze $Smiertelnoscig powodowang
przez zapalenie jelita biodrowego.

Porcilis® Lawsonia zapewniata statystycznie istotng ochrone przed doswiadczalnie
wywotang infekcjg Lawsonia intracellularis (LI) w poréwnaniu z modyfikowang zywa
szczepionka dostepna na rynku. Lepsza ochrona zostata wykazana w postaci nizszego
wskaznika wystepowania biegunki, poprawy przyrostu masy ciata, zmniejszonego siewstwa
LI oraz redukcji zmian sekcyjnych makro i mikroskopowych w jelicie biodrowym.

W badaniu terenowym wykazano, ze Porcilis® Lawsonia poprawia parametry produkcyjne.

MATERIALY | METODY:
1) BADANIA Z DOSWIADCZALNYM SZCZEPIENIEM | ZAKAZANIEM

Przeprowadzono trzy badania o podobnej konstrukgji. (Tabela 1).

Ferma bez

75 prosiat : wczeshiejszej
infekcji LI

TABELA 1 Badanie 1 Badanie 2 Badanie 3
o ) Szcz. 4 tyg. Szcz. 4 tyg. Szcz. 5 tyg.
e Grupa 1: Porcilis® Lawsonia (PorL)
G1 PorL + Emunade 2 ml PorL + Porcilis® PCV M Hyo 2 ml

e Grupa 2: Szczepionka doustna

e Grupa 3: Nieszczepiona
grupa kontrolna

Szczepionka doustna x5 tyg.;

62 Szczepionka doustna 2 ml e I s e e

* Porcilis® Lawsonia moze by¢ mieszana G3 Niezaszczepione
albo z Emunade, albo z Porcilis® PCV M Hyo.

ZAKAZENIE

Prosieta byty zakazane zjadliwym szczepem Lawsonia intracellularis (doustnie): preparat homogenizowany
z zeskrobin jelitowych zakazonych Lawsonia prosiat.
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Badanie 2: 17 tygodni

&

Badanie 3: 3tygodnie

po szczepieniu L/ (5 tyg.) po szczepieniu (3 tyg.)*
TYGODNIE : 8 21 .
*Mimo, ze Porcilis® Lawsonia wykazuje Badanie 1: 4 tygodnie
czas trwania odpornosci przynajmniej zczepieniu (3 tyg.)
przez 21 tygodni, zwierzeta w tym Ppo szczepieniu Y9
badaniu zakazano 17 tygodni
po szczepieniu w celu dopasowania o
do zarejestrowanego czasu trwania o °
odpornosci po szczepionce zywej. °
Wyniki po zakazeniu + SD z badan 1, 2 i 3 opartych na szczepieniu i zakazeniu.
e e Srednia ocena Sredni dzienny przyrost masy PCR z katu $rednia PCR z btony sluzowej jelita
P P kliniczna®/ dzief 13-20 g/dzien/dzien 13-20 log pg DNA/pl/dzien 21 $rednia log pg DNA/pl/dzien 21
935 + 306 023064 0,18:043
Badanie 1 Szczepionka doustna 0,9+2,3° 655 + 385 0,60 +0,82 0,66 +0,84
Grupa kontrolna Lb+6,5 550 + 460 0,34 +0,62 0,57 +0,56
PorL + Emunade 3,0+55 649 + 751 0,27 + 0,54 0,71+£0,76
Badanie 2 Szczepionka doustna 2,8+5,8 -229 +1301 0,11 +£0,38 1,05+0,84
Grupa kontrolna 555 -655 +723 0,46 +0,70 1,36 +£0,57
1,5+2,6 1012 + 302 1,37 +1,17 1,10 +0,42
Badanie 3 Szczepionka doustna® 3,9 4,4 549 +597 2,43+0,98 1,10+0,51
Grupa kontrolna 1,029 537 + 627 2,47 +0,78 1,06 + 0,49

° Dzienny przyrost masy ciata.
0 wskazniki kliniczne.

Porcilis® Lawsonia chroni lepiej:

e Siewstwo Lawsonia intracellularis.

° Wyniki dotyczace zmian makro- i mikroskopowych w jelicie biodrowym.

2 Porcilis® PCV M Hyo. ® Zastosowano réwniez dostepna na rynku szczepionke PCV M Hyo. ® Wystepowanie biegunki. ¢ p <0,05 w poréwnaniu z grupa kontrolna.
fp >0,05 w poréwnaniu ze szczepionka zywa. *Prosigta zakazano zjadliwg Lawsonia intracellularis (podawang doustnie, w postaci zhomogenizowanej tkanki
btony $luzowej jelita zakazonej LI). Badanie 1: 4 tygodnie po szczepieniu. Badanie 2: 17 tygodni po szczepieniu. Badanie 3: 3 tygodnie po ostatnim szczepieniu.

2) BADANIE TERENOWE

Liczba przebadanych

$win: 2876

50% zaszczepiono przy
uzyciu PorL, a 50% nie
zaszczepiono

Ocena trwajaca

8 miesiecy

=

Ferma z wczesniej
wystepujaca Smiertelnoscia
wywotana ostrym zapaleniem
jelita biodrowego

Komercyjne stado swin w Holandii z wczesniej wystepujaca $miertelnoscig wskutek zapalenia jelita biodrowego,
tj. ostrego zapalenia jelita biodrowego wystepujgcego od 20 tygodnia zycia i dalej.
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Smiertelnoé¢ w grupach szczepionych i kontrolnych oceniano az do uboju w wieku okoto 26 tygodni. Podstawowe parametry
produkeyjne, tj. ogdlna smiertelnos¢, sredni dzienny przyrost masy ciata (ADWG) i wspdtczynnik wykorzystania paszy,
ustalane byty dla catego stada i pochodzity z systemu zarzadzania danymi fermy dla poréwnania z wczesniejsza sytuacja.

WYNIKI BADANIA TERENOWEGO

Po rozpoczeciu badania:
« Smiertelno$¢ zwiazana z Lawsonia zmniejszyta sie do 0 w grupie szczepionej, natomiast w grupie kontrolnej
11 zwierzat padto lub zostato przeznaczonych do uboju z powodu ostrego zapalenia jelita biodrowego (p < 0,0001).
o Catkowita Smiertelnos¢ podczas badania spadta znaczaco w grupie szczepionej w poréwnaniu
z grupa kontrolng (p = 0,0335).

Z przyczyn praktycznych catkowita Smiertelnos¢ (Swinie badane i nieobjete badaniem), Sredni dzienny przyrost masy

i wspotczynnik wykorzystania paszy ustalane byty dla catego stada (dane pochodzace z systemu zarzadzania danymi

na fermie) i dlatego mogty jedynie by¢ poréwnywane z danymi wczesniejszymi.

o Catkowita Smiertelnos¢ spadta z 3,8% (w roku poprzedzajacym badanie) do 2,3% w okresie trwania badania.

e Sredni dzienny przyrost masy stopniowo wzrastat z 833 g/dzien w roku poprzedzajacym badanie do 890 g/dzien
na koniec badania.

e Wspdtczynnik wykorzystania paszy (kg paszy/ kg masy ciata) stopniowo zmniejszat sie z 2,47 w roku
poprzedzajacym badanie do 2,21 w ostatnich 2 miesigcach badania.

Porcilis® Lawsonia okazata sie by¢ wysoce skuteczna:

ADWG M 890 g/dzien | 247 (] = FCR

D U 833 g/dzien 2.21
—

Zmniejszona catkowita $miertelnos¢ na fermie: z 3,8% do 2,3%

*W poréwnaniu z rokiem poprzedzajacym badanie. Gdyby cate stado zostato zaszczepione, poprawa podstawowych parametrow produkcyjnych bytaby prawdopodobnie lepsza.

OMOWIENIE

W tym badaniu wykazano, ze inaktywowana szczepionka podawana domigsniowo jest wysoce skuteczna przeciwko
zakazeniu Lawsonia. Jest to zgodne z poprzednimi wynikami badania Roerink i wsp. z 2018 r,, ktdre réwniez wykazato
dobrg ochrone przed doswiadczalnie wywotang infekcja Lawsonia intracellularis przy uzyciu inaktywowanej szczepionki
z petng komodrka.

Inaktywowana szczepionka dawata lepsza ochrone w poréwnaniu z dostepng
na rynku doustng szczepionka zywa.

Wyniki uzyskane w badaniach 1 i 2 wykazaty podobny stopier ochrony do wynikdéw uzyskanych w badaniu 3,
co wskazuje na to, ze antygeny PCV i Mhyo nie wywotujg negatywnego wptywu na skutecznosé szczepionki
Porcilis® Lawsonia.
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Nalezy pamietac, ze poprawa uzyskana w badaniu terenowym wykazuje zanizony efekt w poréwnaniu z prawdziwym,
poniewaz obliczano wyniki dla catego stada, natomiast tylko potowa $win zostata zaszczepiona. Gdyby cate stado
zostato zaszczepione, poprawa podstawowych parametréw produkcyjnych bytaby prawdopodobnie jeszcze lepsza,
nie tylko dzieki bezposredniemu dziataniu szczepienia, ale réwniez dodatkowemu posredniemu wptywowi opisanemu
przez Knight Jones i wsp. w 2014 r. Taki posredni wptyw moze by¢ wynikiem zmniejszenia siewstwa, co wykazano

w badaniach doswiadczalnych, a takze zmniejszonej presji infekcyjnej powodujacej nawet wigkszy pozytywny wptyw
po zaszczepieniu catego stada.

WNIOSKI PLYNACE Z 0BU CZESCI BADANIA

Porcilis® Lawsonia, podawana samodzielnie lub tacznie z Porcilis® PCV M Hyo,
wywotywata statystycznie istotng ochrone przeciwko doswiadczalnie wywotanej
infekcji Lawsonia intracellularis.

Efekty badania:

@ o B8 Tk

Mniejsze Poprawa Redukcja Redukcja Zmniejszenie
zmiany przyrostu siewstwa zmian makro- $miertelnosci
kliniczne masy ciata Lawsonia i mikroskopowych do 0%
intracellularis w jelicie
biodrowym
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PORCILIS®

Lawsonia®

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Porcilis® Lawsonia liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do
wstrzykiwan dla swin Porcilis® Lawsonia vet
(NO, DK, FI, SE)
2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Jedna dawka 2 ml szczepionki po rekonstytucji zawiera:
Substancja czynna (liofilizat):
Inaktywowane bakterie Lawsonia intracellularis, szczep SPAH-08_ = 5323 U1
Jednostki masy antygenowej oznaczane w tescie mocy in vitro (ELISA).
Adiuwant (rozpuszczalnik):
Lekki olej mineralny.
Glin (w postaci wodorotlenku)
Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
Wykaz substancji pomocniczych
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan.
Liofilizat: biata(y) lub prawie biata(y) peletka/proszek.
Rozpuszczalnik: po wstrzasnieciu, homogenna emulsja biata do prawie
biatej.
4.1 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinie
4.2 WSKAZANIA LECZNICZE DLA POSZCZEGOLNYCH\DOCELOWYCH
GATUNKOW ZWIERZAT
Do czynnego uodporniania $win w wieku od 3 tygodni w celu ograniczenia
biegunki, spadku dziennych przyrostéw masy ciata, patologicznych zmian
w jelitach, siewstwa bakterii oraz $miertelnosci wywotywanych przez
zakazenie Lawsonia intracellularis.
Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 21 tygodni po szczepieniu.
4.3 PRZECIWWSKAZANIA
Brak
4.4 SPECJALNE OSTRZEZENIA DLA KAZDEGO
Z DOCELOWYCH GATUNKOW ZWIERZAT
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
4.5 SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE STOSOWANIA
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy
Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom
Dla uzytkownika:
Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe
wstrzykniecie/samowstrzykniecie moze powodowac znaczna bolesnos¢
oraz obrzek, szczegodlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca,
aw rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie
zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.
W przypadku omytkowego wstrzykniecia niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy zwrdcic sie szybko o pomoc lekarska, nawet jesli
wstrzyknieta zostata niewielka ilos¢ produktu, i zabrac¢ ze soba ulotke
informacyjna. Jesli bolesnos¢ utrzymuje sie dtuzej niz 12 godzin po
udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udac sie do lekarza.
Dla lekarza:
Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet
jesli wstrzyknieta zostata bardzo niewielka ilos¢ produktu, moze to
spowodowac znaczng bolesnos¢ 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, szczegdlnie jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.
4.6 DZIALANIA NIEPOZADANE
(CZESTOTLIWOSC | STOPIEN NASILENIA)
Bardzo czesto wystepuje wzrost temperatury ciata ($rednio 0,6 °C,
u pojedynczych $win do 1,3 °C). Temperatura zwierzat powraca do normy
w ciggu 1 dnia po szczepieniu. Lokalne reakcje w miejscu wstrzykniecia
w postaci obrzeku (< 5 cm $rednicy) moga czesto wystepowac i zanikac
w ciagu 23 dni. Czestotliwos¢ wystep ia dziatan niepozadanych
przedstawia sie zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych
dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac
pojedyncze raporty).
4.9 DAWKOWANIE | DROGA(I) PODAWANIA
Podanie domiesniowe. Liofilizat nalezy rekonstytuowa¢ rozpuszczalnikiem
lub szczepionka Porcilis® PCV M Hyo nastepujaco:

Liofilizat Rozpuszczalnik lub Porcilis® PCV M Hyo
50 dawek 100 ml
100 dawek 200 ml

W celu prawidtowej rekonstytucji i wtasciwego podania nalezy zastosowac

nastepujaca procedure:

1. Umozliwi¢ rozpuszczalnikowi lub Porcilis® PCV M Hyo osiagniecie
temperatury pokojowej a nastepnie dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

2. Doda¢ 5-10 ml rozpuszczalnika lub Porcilis® PCV M Hyo do liofilizatu
i krotko wymieszac.

3. Pobra¢ odtworzony koncentrat z fiolki i przenie$¢ go z powrotem do
fiolki z rozpuszczalnikiem lub Porcilis® PCV M Hyo. Wstrzasna¢ krotko,
aby wymieszaé.

4. Zawiesine szczepionki nalezy zuzy¢ w ciggu é godzin od rekonstytucji.
Jakakolwiek szczepionka pozostajaca pod koniec tego okresu czasu
powinna zosta¢ wyrzucona. Dtugosc¢ i Srednice igty nalezy dostosowac
do wieku zwierzecia.

Unikac¢ wprowadzenia zanieczyszczenia przez wielokrotne przektuwanie.

Dawkowanie:

Pojedyncza dawka 2 ml odtworzonej szczepionki u $win poczawszy od 3

tygodnia zycia. Szczepi¢ $winie droga domiesniowa w szyje.

222,4mg
2,0mg
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Wyglad po odtworzeniu: po wstrzasnieciu homogenna emulsja biata do
prawie biatej.
4.11 OKRES(-Y) KARENCJI
Zero dni.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLANDIA
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych 2922/19
Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Data sporzadzenia: 12.11.2019
Reklama kierowana do 0séb uprawnionych do wystawiania recept oraz
0s6b prowadzacych obrot produktami leczniczymi.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Porcilis PCV M Hyo emulsja do wstrzykiwan dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

2 ml zawieraja:

Substancje czynne:

Antygen podjednostkowy cirkowirusa swin

typ 2 (PCV2) ORF2 > 2828 AU'
Inaktywowany szczep

J Mycoplasma hyopneumoniae = 2,69 RPU?
Adiuwanty:

Lekki olej mineralny 0,268 ml
Glin (jako wodorotlenek) 2,0mg

" Jednostki antygenowe wyznaczone in vitro w tescie mocy (ELISA).

2Wzgledne jednostki mocy wyznaczone w stosunku do szczepionki
referencyjnej.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Wykaz substancji pomocniczych.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

Po wytrzasaniu homogenna emulsja, biata do prawie biatej.

4.1 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie przeznaczone do tuczu

4.2 WSKAZANIA LECZNICZE DLA POSZCZEGOLNYCH DOCELOWYCH

GATUNKOW ZWIERZAT

Czynne uodpornianie $win w celu ograniczenia wiremii, ograniczenia ilosci

wirusa w ptucach i tkance limfoidalnej, ograniczenia siewstwa wirusa,

wywotywanych przez zakazenie cirkowirusem $win typu 2 (PCV2) oraz

ograniczenia nasilenia patologicznych zmian w ptucach wywotywanych

przez zakazenie Mycoplasma hyopneumoniae. Ograniczenie spadkow

dziennych przyrostéw masy ciata w koncowym okresie tuczu w przypadku

zakazenia Mycoplasma hyopneumoniae oraz/lub PCV2 (jak obserwowano

w badaniach terenowych).

Czas powstania odpornosci przy szczepieniu z zastosowaniem

jednej dawki:

PCV2: 2 tygodnie po szczepieniu.

M. hyopneumoniae: 4 tygodnie po szczepieniu.

Czas powstania odpornosci przy szczepieniu z zastosowaniem dwach

dawek:

PCV2: 18 dni po pierwszym szczepieniu.

M. hyopneumoniae: 3 tygodnie po drugim szczepieniu.

Czas trwania odpornosci (oba schematy szczepienia):

PCV2: 22 tygodnie po (ostatnim) szczepieniu.

M. hyopneumoniae: 21 tygodni po (ostatnim) szczepieniu.

4.3 PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

4.4 SPECJALNE OSTRZEZENIA DLA KAZDEGO

Z DOCELOWYCH GATUNKOW ZWIERZAT

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 SPECJALNE SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy

weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe

wstrzykniecie moze powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek,

szczegolnie 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 wstrzykniecia

niniejszego produktu, nalezy zwrécic sie o pomoc lekarska, nawet jesli

wstrzyknieta zostata niewielka ilo$¢ produktu, i zabra¢ ze soba ulotke

informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuije sie dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy

lekarskiej, nalezy ponownie udac sie do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet

jesli wstrzyknieta zostata bardzo niewielka ilo$¢ produktu, moze to

spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice

niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA

pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne naciecie i irygacje

miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.

4.6 DZIALANIA NIEPOZADANE (CZESTOTLIWOSC | STOPIEN

NASILENIA)

W przebiegu badan laboratoryjnych i badan terenowych:

W dniu szczepienia bardzo czesto wystepuje przejsciowy wzrost

temperatury ciata ($rednio 0 +1°C, u pojedynczych $win o nie wiecej

niz 2°C). Zwierzeta powracaja do normy w okresie od 1 do 2 dni po

zaobserwowaniu najwyzszej temperatury ciata.

W okresie do jednego dnia po szczepieniu, niezbyt czesto mozna

obserwowac tagodnie wyrazone reakcje ogdlnoustrojowe, takie jak spadek

GL-POR-190900003.

aktywnosci, tendencja zwierzat do poktadania sie oraz niewielkie oznaki

dyskomfortu. Po pierwszym szczepieniu w schemacie uodpornienia

zaktadajacym podanie dwoch dawek, w rzadkich przypadkach, mozna

obserwowac wystepowanie reakcji podobnej do nadwrazliwosci.

Niezbyt czesto wystepowa¢ moga przejsciowe lokalne reakcje

w miejscu wstrzykniecia, ograniczone do nieznacznego obrzeku (< 2 cm

$rednicy). Reakcje te ustepuja w ciagu 12 dni po pierwszym szczepieniu

w dwudawkowym schemacie szczepienia oraz w ciggu 3 dni po zakonczeniu

zaréwno jednodawkowego lub dwudawkowego schematu szczepien.

Z informacji uzyskanych po wprowadzeniu do obrotu (z zastosowaniem

szczepienia jedng dawka):

Reakcje typu anafilaktycznego, mogace zagrazac zyciu, moga wystepowac

w bardzo rzadkich przypadkach. W przypadku wystapienia takich reakcji

zalecane jest wprowadzenie odpowiedniego leczenia.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie

zgodnie z ponizsza reguta:

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

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

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

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

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

4.9 DAWKOWANIE | DROGA(I) PODAWANIA

Przed zastosowaniem szczepionki nalezy umozliwi¢ jej osiggniecie

temperatury pokojowej (15°C - 25°C). Wstrzasna¢ energicznie przed

uzyciem. Unika¢ zanieczyszczenia.

Swinie nalezy szczepi¢ droga domieéniowa w szyje.

Jednodawkowy schemat szczepienia:

Jedna dawka 2 ml u $win, zaczynajac od 3 tygodnia zycia.

Dwudawkowy schemat szczepienia:

Dwie iniekcje, kazda o objetosci 1 mlu $win, zaczynajac od 3 dnia zycia

z zachowaniem odstepu co najmniej 18 dni.

Dtugos¢ i rozmiar igty nalezy dostosowac do wieku zwierzecia.

Jezeli dochodzi do wystepowania wczesnych zakazen PCV2 i/lub

M. hyopneumoniae zaleca sie stosowanie dwudawkowego schematu

szczepienia.

Mieszanie z Porcilis Lawsonia

Emulsja Porcilis PCV M Hyo moze zosta¢ uzyta do rozpuszczenia liofilizatu

Porcilis Lawsonia na krétko przed szczepieniem u $win od 3 tygodnia zycia

W nastepujacy sposob:

Porcilis® Lawsonia liofilizat Porcilis® PCV M Hyo

50 dawek 100 ml

100 dawek 200 ml

Dla prawidtowego rozpuszczenia oraz odpowiedniego podania, nalezy

zastosowac nastepujgca procedure:

1. Przed uzyciem nalezy umozliwi¢ Porcilis PCV M Hyo osiggniecie
temperatury pokojowej oraz energicznie wstrzasnac.

2. Dodac 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo do liofilizatu Porcilis Lawsonia
i krétko zmieszac.

3. Pobra¢ rozpuszczony koncentrat z fiolki i wstrzykna¢ go z powrotem
do fiolki z Porcilis PCV M Hyo. Wstrzasna¢ krétko do zmieszania.

4. Zuzy¢ mieszaning szczepionek do 6 godzin po rozpuszczeniu. Po tym
czasie, kazda niezuzyta szczepionka powinna zosta¢ wyrzucona.

Dawkowanie:

Pojedyncza dawka (2 ml) Porcilis Lawsonia zmieszana z Porcilis PCV M Hyo

podawana jest domigsniowo w szyje.

Wyglad po rozpuszczeniu: homogenna emulsja, biata do prawie biatej po

wytrzasaniu.

4.11 OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLANDIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Komisja Europejska EU/2/14/175/001-010

Kategoria dostepnosci: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Data sporzadzenia: 20.02.2020

Reklama kierowana do osdb uprawnionych do wystawiania recept

oraz 0s6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi.
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