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FICHA TECNICA
PORCILIS® LAWSONIA ID

Reg. B-0273-302
USO VETERINARIO

LIOFILIZADO Y SOLVENTE PARA EL CONTROL DE LA ILEITIS CAUSADA POR Lawsonia
intracellularis EN CERDOS

FORMULA: 5
Cada dosis de 0.2 ml de la vacuna reconstituida contiene:

Lawsonia intracellularis inactivada cepa SPAH-08 >h323 U*

Excipientes c.b.p. 0.2ml

*Unidades determinadas por ELISA de masa antigénica
Adyuvante (solvente): Parafina liquida ligera, dl-a-tocoferol acetato

DESCRIPCION:
Porcilis® Lawsonia ID es una bacterina inactivada y liofilizada para ser reconstituida con un solvente (adyuvante) y ser aplicada por via
intradérmica para proteger contra la enteritis proliferativa porcina.

INDICACIONES:

Para la inmunizacion activa de los cerdos a partir de las 3 semanas de edad para disminuir la diarrea, la pérdida de ganancia diaria de peso,
las lesiones intestinales, la excrecion bacteriana y la mortalidad provocadas por la infeccion con Lawsonia intracellularis.

Inicio de la inmunidad: 4 semanas después de la vacunacién.

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

ESPECIES DESTINO:
Cerdos.

FORMA FARMACEUTICA:
Emulsién inyectable.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:
Administrar 0.2 ml por via intradérmica.

PROGRAMA DE VACUNACION:
La vacuna debe administrarse a cerdos de 3 semanas de edad o mayores.

CONSEJOS PARA LA ADMINISTRACION CORRECTA:

Reconstituir el liofilizado con el solvente o con Porcilis® PCV ID.

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

1. Permita que el solvente alcance la temperatura ambiente (15° a 25°C) y agitar bien antes de usar.

2. Agregue de 5-10 ml del diluente al vial del liofilizado y mezcle brevemente.

3. Extraiga el concentrado reconstituido del vial e inyéctelo de regreso al vial con el solvente. Agite brevemente para mezclar.

4. Utilice la suspension de la vacuna en un plazo méximo de 6 horas luego de la reconstitucion. Al cabo de dicho periodo de tiempo cualquier
remanente de la vacuna debe ser desechado.

Vacune a los cerdos por via intradérmica utilizando un dispositivo apropiado para inyeccion multidosis, sin aguja, para la aplicacion
intradérmica de liquidos adecuada para administrar el volumen indicado (/et-stream) de la vacuna (0.2 ml £10%) que se filtra a través de
las diferentes capas de la epidermis.
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La seguridad v la eficacia de Porcilis® Lawsonia ID se han demostrado mediante el uso del dispositivo IDAL®.

Evite la introduccion de contaminacién por maltiples aperturas.
Aspecto visual después de la reconstitucion: emulsién homogénea blanca o casi blanca después de agitar.

CONTRAINDICACIONES:
Ninguna

REACCIONES ADVERSAS:

Con frecuencia ocurre un aumento de la temperatura corporal (de 0.1°C en promedio y en casos aislados hasta de 1.4°C).

Los animales recuperan la temperatura normal al dia siguiente de la vacunacion. Reacciones locales en el sitio de inyeccién en la forma
de inflamacién pueden ocurrir muy cominmente (didmetro promedio de aproximadamente 1 cm y hasta de 5 cm). Las reacciones locales
remiten en un periodo de 4 semanas después de la vacunacién.

ADVERTENCIAS:

Vacunar Gnicamente animales sanos.

Manténgase fuera del alcance de los nifios y de los animales domésticos.

Esta vacuna es intencionada Gnicamente para administracion intradérmica.

Elliofilizado debe reconstituirse siguiendo las indicaciones puntuales que se dan en la seccién “CONSEJOS PARA LA ADMINISTRACION
CORRECTA" usando el diluente para Porcilis® Lawsonia ID.

PRECAUCIONES ESPECIALES:

Precauciones que debe tomar la persona que administra el producto veterinario a los animales.

Este medicamento de uso veterinario contiene aceite mineral. La inyeccién accidental/auto inyeccién puede provocar dolor agudo e
inflamacién, particularmente si se inyecta en una articulacion o en un dedo, y en casos excepcionales podria resultar en la pérdida del
dedo afectado si no se proporciona atencién médica inmediata. Si usted se inyecta accidentalmente con este medicamento veterinario,
consulte inmediatamente a un médico, incluso si sélo se ha inyectado una cantidad muy pequefia, muéstrele el prospecto del empaque.
Si el dolor persiste por mas de 12 horas después del examen médico, consulte nuevamente a su doctor.

Al médico:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral.

Aun cuando se trate de cantidades pequefias, la inyeccion accidental con este producto puede provocar inflamacién intensa e incluso
resultar en necrosis isquémica, lo que puede ocasionar hasta la pérdida de un dedo. Se requiere la atencién INMEDIATA de un médico
cirujano especializado ya que puede ser necesario realizar una incisién e irrigacion del 4rea afectada, especialmente si estan
involucrados los tejidos blandos del dedo o el tendén.

Gestacion, lactancia y fertilidad:

La seguridad de este producto no ha sido establecida durante la gestacion o la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Datos de seguridad v eficacia, excepto por la proteccion contra la mortalidad estan disponibles en cerdos a partir de 3 semanas de edad
en adelante que demuestran que esta vacuna puede ser mezclada con Porcilis® PCV ID. La literatura del producto de Porcilis® PCV ID
debe ser consultada. Las reacciones adversas estan descritas en la seccion de “REACCIONES ADVERSAS”.

Excepto por las reacciones en el sitio de inyeccién en donde un tamafio maximo de hasta 5 ¢cm puede ser observado en cerdos
individuales. Todas las reacciones locales desaparecen en un periodo de 4 semanas después de la vacunacion.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro medicamento veterinario
excepto los productos arriba mencionados. Por lo tanto, la decisién de utilizar esta vacuna antes o después de cualquier otro
medicamento veterinario debera tomarse dependiendo de cada caso.

Sobredosis (sintomas, procedimientos de emergencia y antidotos):

No se observaron reacciones adversas otras que las reacciones locales descritas en la seccion “REACCIONES ADVERSAS” después de
la administracion de una dosis doble de Porcilis® Lawsonia ID reconstituida en el solvente.

Incompatibilidades.

No mezcle el liofilizado con cualquier otro medicamento veterinario, excepto el recomendado “Solvente para Porcilis® Lawsonia ID” o
la vacuna especificada en el parrafo de arriba con referencia a “ Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion”.
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Precauciones de Almacenamiento:

Liofilizado y solvente:

Almacenar en refrigeracion (2°C-8°C).

No congelar ni exponer a los rayos directos del sol.

Una vez abierto el envase, utilice todo su contenido.

No utilizar este medicamento de uso veterinario después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Periodo de validez después de la reconstitucién conforme a las instrucciones: 6 horas.

PERIODO DE RETIRO:
Cero dias.

PRESENTACIONES:
Frasco con 20 ml (100 dosis).

PRECAUCIONES PARA LA ELIMINACION DEL PRODUCTO NO UTILIZADO O LOS MATERIALES DE DESECHO:

Los medicamentos no deben eliminarse en aguas residuales ni junto con los desperdicios domésticos.

Pregunte a su médico veterinario cdmo desechar los medicamentos que ya no se requieren. Estas medidas deben ayudar a proteger el
medio ambiente.

INFORMACION ADICIONAL:
PARA USO VETERINARIO EXCLUSIVAMENTE.
CONSULTE AL MEDICO VETERINARIO.

ELABORADO POR: IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
Intervet International B.V. Intervet México, S.A. de C.V.
Boxmeer, Paises Bajos — Holanda Av. San Jerénimo 369, Colonia

La Otra Banda, Alvaro Obregon,
C.P. 01090, Ciudad de México.
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