MINISTERIO jencia espana 4 DEPARTAMENTO DE
DE SANIDAD _ medicamentos MEDICAMENTOS
: productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Lawsonia, liofilizado y disolvente para emulsion inyectable para porcino.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis de 2 ml de vacuna reconstituida contiene:

Principio activo:
Lawsonia intracellularis cepa SPAH-08 inactivada >5323 U!

'Unidades de masa antigénica determinadas en el test de potencia in vitro (ELISA).

Adyuvantes:

Aceite mineral ligero 2224 mg
Aluminio (como hidréxido) 2,0 mg
Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros componentes

Liofilizado:

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Fosfato disddico dihidrato

Dihidrogenofosfato de potasio

Agua para preparaciones inyectables

Disolvente:

Oleato de sorbitan

Polisorbato 80

Alcohol etilico

Glicerol

Cloruro de sodio

Hidroxido de sodio

Agua para preparaciones inyectables

Liofilizado: pastilla/polvo de color blanco/casi blanco.
Disolvente: emulsion homogénea blanca o casi blanca después de agitar.

3.  INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino
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Porcino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacién activa de cerdos a partir de las 3 semanas de edad para reducir la diarrea, pérdida de
ganancia de peso diaria, lesiones intestinales, excrecion bacteriana y mortalidad causadas por la infeccion

por Lawsonia intracellularis.

Establecimiento de la inmunidad: 4 semanas después de la vacunacion.
Duracion de la inmunidad: 21 semanas después de la vacunacion.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4 Advertencias especiales
Vacunar unicamente animales sanos.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyeccion puede pro-
vocar dolor agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulacion o en un dedo, y en casos
excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencion médica urgente.
En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento veterinario consulte urgentemente con un
médico, incluso si solo se ha inyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto consigo. Si el
dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias cantidades, la
inyeccion accidental de este medicamento veterinario puede causar inflamacion intensa, que podria, por
ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencion médica ex-
perta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser necesario practicar inmediatamente una
incision e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan afectados los tejidos blandos del dedo o el
tendon.

Precauciones especiales para la proteccidén del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Porcino:
Muy frecuentes Temperatura elevada'.
(>1 animal por cada 10 animales trata-
dos):
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Frecuentes Inflamacion del punto de inyeccion?.

(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados):

Poco frecuentes Anorexia. Letargia.

(1 a 10 animales por cada 1 000 anima-
les tratados):

Muy raros Reaccion de tipo anafilactico’.

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

! Media de 0,6 °C, hasta 1,3 °C en cerdos individuales. Los animales recuperan la temperatura normal
durante el dia siguiente a la vacunacion.

2 <5 ¢m de diametro, que remite en 23 dias.

3 En caso de aparecer tales reacciones, se recomienda un tratamiento adecuado.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en el prospecto. .

3.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia en cerdos a partir de las 3 semanas de edad, que de-
muestra que esta vacuna se puede administrar al mismo tiempo que Porcilis PCV M Hyo y/o Porcilis
PRRS. Cuando se administra Porcilis Lawsonia al mismo tiempo que Porcilis PCV M Hyo, estos medi-
camentos deberian mezclarse (ver seccion 3.9 a continuacion), mientras que Porcilis PRRS siempre debe-
ria administrarse en un lugar separado (preferiblemente en el lado opuesto del cuello). Antes de la admi-
nistracion, deberia consultarse el prospecto de Porcilis PCV M Hyo y/o Porcilis PRRS.

En cerdos individuales, el aumento de temperatura después del uso asociado puede exceder frecuente-
mente de 2 °C. La temperatura vuelve a la normalidad entre 1 y 2 dias después de observarse el maximo
de temperatura. Frecuentemente pueden aparecer reacciones locales transitorias en el lugar de inyeccion,
que se limitan a una ligera inflamacion (méaximo 2 cm de didmetro), justo después de la vacunacion, pero
estas reacciones pueden no aparecer hasta 12 dias después de la vacunacion. Todas estas reacciones remi-
tiran en 6 dias. Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad después de la vacunacion infrecuente-
mente.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario excepto los medicamentos mencionados anteriormente. La decision sobre el
uso de esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se
debera realizar caso por caso.

3.9 Posologia y vias de administracion

Via intramuscular.
Reconstituir el liofilizado en el disolvente o en Porcilis PCV M Hyo como se indica a continuacion:
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Liofilizado Disolvente o Porcilis PCV M Hyo

50 dosis 100 ml

100 dosis 200 ml

Para una adecuada reconstitucion y una correcta administracion, utilizar el siguiente procedimiento:

1. Permitir que el disolvente o Porcilis PCV M Hyo alcancen la temperatura ambiente y agitar bien
antes de usar.

2. Afadir 5-10 ml del disolvente o de Porcilis PCV M Hyo al liofilizado y mezclar brevemente.

3. Extraer el concentrado reconstituido del vial y transferirlo de nuevo al vial con el disolvente o con
Porcilis PCV M Hyo. Agitar brevemente para que se mezclen.

4. Utilizar la suspension vacunal dentro de las 6 horas siguientes a la reconstitucion. Al cabo de ese
tiempo debe desecharse cualquier resto de vacuna remanente.

La longitud y el diametro de la aguja deben adaptarse a la edad del animal.
Evitar la introduccion de contaminacion por multiples aperturas.

Programa de vacunacion:

Una dosis tinica de 2 ml de vacuna reconstituida en cerdos a partir de las 3 semanas de edad.

Vacunar a los cerdos por via intramuscular en el cuello.

Aspecto visual después de la reconstitucion: emulsion homogénea blanca o casi blanca después de agitar.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se han observado acontecimientos adversos aparte de las reacciones locales descritas en el apartado

3.6 y los aumentos de temperatura descritos en el apartado 3.8 tras la administracién de una dosis doble

de Porcilis Lawsonia reconstituida en Porcilis PCV M Hyo.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1  Cédigo ATCvet: QI09ABIS.

La vacuna estimula el desarrollo de inmunidad activa frente a Lawsonia intracellularis en cerdos.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningin otro medicamento veterinario, excepto el “Disolvente para Porcilis Lawsonia”
recomendado y excepto con aquellos medicamentos mencionados en la seccion 3.8.
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5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del liofilizado acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez del disolvente acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de su reconstitucion segtn las instrucciones: 6 horas.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Liofilizado y disolvente:

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.

Proteger de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Liofilizado:
Vial de vidrio calidad hidrolitica tipo I de 50 dosis o 100 dosis cerrado con tapon de goma de haloge-
nobutilo y sellado con capsula de aluminio.

Disolvente:
Vial de PET (tereftalato de polietileno) de 100 ml (50 dosis) o 200 ml (100 dosis), cerrado con tapdons de
goma de nitrilo y sellado con capsula de aluminio.

Formatos:

Caja de carton con 1 x 50 dosis de liofilizado y caja de carton con 1 x 100 ml de disolvente.
Caja de carton con 10 x 50 dosis de liofilizado y caja de carton con 10 x 100 ml de disolvente.
Caja de carton con 1 x 100 dosis de liofilizado y caja de carton con 1 x 200 ml de disolvente.
Caja de carton con 10 x 100 dosis de liofilizado y caja de carton con 10 x 200 ml de disolvente.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-

meésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3814 ESP.
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8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 08/2019.

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

03/2024.

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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