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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enterisol Ileitis liofilizat si solvent pentru suspensie orald pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 2 ml contine:

Substanta activi:
Lawsonia intracellularis, tulpina MS B3903, vie atenuatd: 10*° — 105! TCID5q*

* Doza infectioasi pe culturi tisulare 50%

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Liofilizat:

Sucrozid

Gelatina

Hidroxid de potasiu

Acid L-glutamic

Dihidrogenofosfat de potasiu

Fosfat dipotasic

Solvent:

Apd pentru preparate injectabile

Liofilizat: galben deschis spre auriu.

Solvent: solutie limpede, incolora.

3. INFORMATH CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activé a porcilor intdrcati incepand cu varsta de trei saptdmani, cu scopul de a
reduce leziunile intestinale cauzate de infectia cu Lawsonia intracellularis, precum si pentru reducerea

variabilitatii de crestere si pierderii sporului in greutate, asociate bolii.

In conditii de teren s-a constatat o diferenta privind sporul mediu zilnic in greutate de pana la 30 g/zi
intre porcii vaccinati si cei nevaccinati.

Instalarea imunitatii: incepand de la 3 sdptamani post vaccinare
Durata imunitatii: minimum 17 saptdmani

3.3  Contraindicatii

Nu exista.
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Nu vaccinati animalele care primesc produse medicinale veterinare antimicrobiene eficace impotriva
Lawsonia spp. (consultati sectiunea 3.8).

Eficacitatea revaccindrii nu este cunoscuta.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

fn caz de reactii anafilactice se recomanda instituirea unui tratament simptomatic adecvat, inclusiv
administrarea de glucocorticoizi, adrenalina sau antihistamine.

Vaceinul nu a fost testat la vierii pentru reproductie. Prin urmare nu se recomandé vaccinarea acestora.

Vaccinul contine bacterii vii atenuate, iar potenialul de raspandire la animalele nevaccinate nu poate fi
exclus. Totusi, conform studiilor efectuate pe porci-santinela, frecventa aparentd de raspéandire si riscul
asociat acesteia sunt foarte mici. ADN-ul de Lawsonia intracellularis a putut fi detectat in mostrele de
fecale provenite de la mai mult de jumatate din animalele vaccinate, dupa un interval de cel mult trei
zile de la vaccinare, prin urmare nu poate fi exclusd transmiterea la animalele aflate in aceeasi boxa in
aceastd perioadd de timp.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Evitati contactul accidental cu pielea. In caz de contact accidental cu pielea, spalati cu sdpun sau cu
soluie antibacteriand si clatiti bine.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Nu a fost observata nici o reactie adversi dup administrarea vaccinului la scroafele gestante.

Fertilitate:
Nu a fost observata nici o reactie adversi dupi administrarea vaccinului la scroafele pentru
reproductie.

3.8 [Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Intrucat antigenul vaccinal este reprezentat de o bacterie vie, trebuie evitata utilizarea simultana a

produselor medicinale veterinare antimicrobiene la care Lawsonia spp. este sensibild, timp de cel putin
3 zile nainte de vaccinare si 3 zile dup# aceasta (consultati sectiunea 3.4).



Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat 1ﬁ’lpreuﬁé mu»an‘é
produse medicinale veterinare. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse --

medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare orali.
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Este necesar ca toate materialele utilizate pentru administrarea vaccinului si nu contind urme de

produse medicinale veterinare antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti, pentru a preveni

inactivarea.

Reconstituirea cu solvent:

Flacoanele de 10 si 50 doze: Reconstituiti vaccinul addugénd la vaccin intregul continut al flaconului
cu solvent Insotitor. Agitati bine si utilizati imediat.

Flaconul de 100 doze: Reconstituiti vaccinul addugand la vaccin jumatate din continutul flaconului cu

solvent insotitor. Agitati bine si transferati suspensia inapoi in flaconul cu solvent, apoi amestecati cu
cantitatea de solvent rdmasa pentru a ajunge la un volum total de 200 ml. Agitati bine si utilizati

imediat.
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Aspectul vizual dupd reconstituire: suspensie semi-transparenta de culoare portocaliu deschis spre roz.

Vaccinarea prin aplicare orala:

Administrafi pe cale orald o singurd doza de 2 ml la porci (cu vérste de 3 siptimani sau mai mari),
indiferent de greutatea corporald.

Vaccinarea prin intermediul apei de baut:

Sistemele pentru apa de baut trebuie curatate si clatite in mod insistent cu apa netratati, pentru a
inldtura orice urme de produse medicinale veterinare antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti.

Solutia finald de vaccin trebuie consumata in decurs de patru ore de la preparare. Calculati numarul de
flacoane necesare pentru a vaccina toti porcii, cu ajutorul tabelului de mai jos:

Nr. de poreci: Flacon cu vaccin: Flacon cu solvent:
10 de 10 doze (20 ml) 20 ml
50 de 50 doze (100 ml) 100 ml
100 de 100 doze (100 ml) 200 ml

Diluati vaccinul reconstituit in apa de baut, {indnd cont de cantitatea de apa consumati pe o perioada
de 4 ore, masuratd in ziua precedentd in acelasi interval orar cu cel preconizat pentru vaccinare.

In functie de temperatura ambientala, porcii beau zilnic o cantitate de apd egald cu 8 pand la 12% din
greutatea lor corporald. Cantitatea reala de apd consumata poate varia in mod semnificativ, in functie
de mai mulii factori. Pentru a se asigura eficacitatea produsului, este esential ca porcii sa primeasci cel
putin doza recomandata. De aceea, se recomanda sa se evalueze consumul real de api pe o perioadi de

patru ore in ziua dinaintea zilei de vaccinare, 1n acelasi interval orar cu cel preconizat pentru

vaccinare.

In cazul vaccinarii prin utilizarea unui jgheab, trebuie asigurat consumul total de api in decurs de 4
ore. in cazul vaccinarii prin utilizarea unui dozator, trebuie masurat volumul de solutie preparati

pentru o vaccinare de 4 ore.

Se recomanda si se adauge solutie de lapte praf degresat sau de tiosulfat de sodiu in apa de baut ca
stabilizator, inainte de addugarea vaccinului. Pentru laptele praf degresat, concentratia finala trebuie sa
fie de 2,5 g/litru. Pentru tiosulfatul de sodiu, concentratia finald trebuie sa fie de 0,055 g/litru.



atea calculati de ap3, se adauga in apd tiosulfatul de sodiu sau laptele praf
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Asigurati distribuirea uniforma a vaccinului reconstituit in apa. Dupi obtinerea distribuirii uniforme,
umpleti jgheabul sau dozatorul.

Vaccinarea prin intermediul hranei lichide:
Sistemele de hranire si dispozitivul de amestecare trebuie curafate pentru a evita prezenta reziduurilor
de substante antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti.

Calculati numarul necesar de flacoane de vaccin conform indicatiilor din tabelul de mai sus.

Calculati cantitatea de hrana pe care animalele o vor consuma in decursul unei sesiuni de hrénire, In
mai putin de 4 ore. Cantitatea de hrana trebuie determinati de consumul de hrand din ziua precedentd
in aceeasi sesiune de hranire ca aceea planificata pentru vaccinare.

Preparati hrana lichidd cu apa de baut proaspéta. Pentru vaccinare nu se recomanda utilizarea hranei cu
fermentare controlata sau a hranei cu continut de formaldehid, intrucat stabilitatea vaccinului nu a
fost testatd cu aceste tipuri de hrana. Reconstituiti vaccinul utilizand solventul furnizat. Adaugati
vaccinul reconstituit la hrana lichida preparatd complet.

Ca alternativa, pentru a facilita amestecarea omogend, vaccinul reconstituit poate fi diluat suplimentar

pentru a obtine un volum mai mare. Pentru aceasta trebuie utilizatd apd de baut proaspata care s

contind 2,5 g lapte praf degresat/litru sau 0,055 g tiosulfat de sodiw/litru, amestecatd ulterior cu hrana

lichida. Asigurati-va ci vaccinul reconstituit este distribuit in mod uniform in hrana.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate reactii adverse in urma administrérii unei doze mai mari de 10 ori.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI09AE04

Vaccinul este destinat sa stimuleze dezvoltarea unui rdspuns imun activ impotriva Lawsonia
intracellularis la porci.

De obicei, seroconversia In urma vaccinarii nu poate fi detectatd §i nu este asociatd cu protectia
asigurati.

Vaccinul moduleazi compozitia microbiomului. Literatura publicata sugereaza cd acest lucru poate
reduce prevalenta Salmonella spp. in faza acutd a infectiei §i seroprevalenta la sacrificare la porcii
infectati concomitent cu Lawsonia intracellularis si Salmonella enterica.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 4 ore

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C ~ 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:

Flacon din sticld de tip I, de culoarea chihlimbarului, de 20 ml (10 doze) 100 m1 (50 doze), 100 ml
(100 doze), inchis cu un dop din cauciuc brombutil si sigilat cu capsi din aluminiu lacuits.
Solvent:

Flacon din polietilend de inaltd densitate, confindnd 20 ml, 100 ml i 200 ml, inchis cu un dop din
cauciuc clorbutil si sigilat cu capsa din aluminiu licuiti.

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat de 20 ml (10 doze) si 1 flacon de solvent de 20 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat de 100 ml (50 doze) si 1 flacon de solvent de 100 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat de 100 ml (100 doze) si 1 flacon de solvent de 200 ml.
Cutie de carton cu 12 flacoane de liofilizat de 100 ml (100 doze) si 12 flacoane de solvent de 200 ml.
Flacoanele de liofilizat si solvent corespunzitoare sunt ambalate impreuni intr-o cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

090153

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
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Data primei autorizarig

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

08/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (htips.//medicines.health.europa. ew/veterinary).
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A. ETICHETAREA



(12 x 100 doze)
Unitati cu 10/50/100 de doze: liofilizati + solvent intr-o singuri cutie de carton

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enterisol Ileitis liofilizat si solvent pentru suspensie orala

Ii DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi de 2 ml contine:
Lawsonia intracellularis, tulpind MS B3903, vie atenuata: 104.9 — 106,1 TCIDs

Q DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml (10 doze) -+ 20 ml (solvent)

100 ml (50 doze) + 100 ml {solvent)

100 ml (100 doze) + 200 ml (solvent)

12 x 100 ml (12 x 100 doze) + 12 x 200 ml (solvent)

| 4. SPECII TINTA

Porci.

| 5. INDICATII ]

| 6. CAI DE ADMINISTRARE ]

Administrare oral4.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/1//aaaa}
Dupd reconstituire, a se utiliza in interval de 4 ore.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra §i transporta In conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.
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" [1o. MENIIUN% SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectu.l’inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE

090153

' 15. NUMARUL SERIEI

Lot: {numir}

11



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticld de 100 ml (50 doze) si 100 ml (100 doze) liofilizat

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enterisol Ileitis liofilizat pentru suspensie orald

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE j

Fiecare doza de 2 ml contine:
Lawsonia intracellularis, tulpina MS B3903, vie atenuati: 10*° — 105! TCIDs

100 ml (50 de doze)
100 m] (100 de doze)

| 3. SPECII TINTA

Porci.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orali.
A se citi prospectul Inainte de utilizare.

| 5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare: Zero zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {zz/1l/aaaa}
Dupd reconstituire, a se utiliza in interval de 4 ore.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

=™ Boehringer
Gmi Ingetheim

|9.  NUMARUL SERIEI ]

12
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJEL\

Flacoane din sticlid de 20 ml (10 doze) liofilizat L e

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enterisol Ileitis

{l. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

L. intracellularis MS B3903 vie atenuati
20 ml (10 doze)

3.  NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/ll/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 4 ore.
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INFORMATII CARFSTREBUIE INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ PRIMAR ALE
SOLVENTULUI |

N A

/

20 ml, 100 ml, 206 ml solvent

1. DENUMIREA SOLVENTULUI J

Solvent pentru Enterisol lleitis pentru porci

2. SPECIITINTA

~ Porci
20 ml
100 ml
200 mi

(3. CAIDE ADMINISTRARE B

A se citi prospectul inainte de utilizare.

(4. DATA EXPIRARII B

Exp.{1l/aaaa}

l 5. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de lumina.
A nu se congela.

l 6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

=\ Boehringer
Iml Ingelheim

(7. NUMARUL SERIEI B

Lot {number}

16



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumir'eévﬁrodusului medicinal veterinar

Enterisol Ileitis liofilizat si solvent pentru suspensie orala pentru porci

2.  Compozitie
Fiecare doza de 2 ml contine:

Substanta activa:
Lawsonia intracellularis, tulpind MS B3903, vie atenuata: 10*° — 10%' TCID50*

* Doze infectioase pe culturi tisulare 50%
Liofilizat: galben deschis spre auriu.
Solvent: solutie limpede, incolora.

3. Specii tinta

Porci.

4.  Indicatii de utilizare
Pentru imunizarea activa a porcilor intarcai incepand cu varsta de trei saptamani, cu scopul de a
reduce leziunile intestinale cauzate de infectia cu Lawsonia intracellularis, precum si pentru reducerea

variabilitatii de crestere si pierderii sporului In greutate, asociate bolii.

In conditii de teren, s-a constatat o diferentd privind sporul mediu zilnic in greutate de pani 1a 30 g/zi
intre porcii vaccinati si cei nevaccinati.

Instalarea imunitatii: dupi 3 sidptimani de la vaccinare
Durata imunitafii: minimum 17 saptdmani.
5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati numai animale sdnétoase.

Nu vaccinati animalele care primesc produse medicinale veterinare antimicrobiene eficace impotriva
Lawsonia spp. (consultati sectiunea ,,Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de
interactiune”).

Eficacitatea revaccindrii nu este cunoscuta.
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

In caz de reactii anafilactice, se recomanda instituirea unui tratament simptomatic adecvat, inclusiv
administrarea de glucocorticoizi, adrenalind sau antihistamine.
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Vaccinul contine bacterii vii atenuate, iar potentialul de rispandire la animalele nevaccinate nu pbate fi
exclus. Totusi, conform studiilor efectuate pe porci-santineld, frecventa aparenti de rispandire si riscul
asociat acesteia sunt foarte mici. ADN-ul de Lawsonia intracellularis a putut fi detectat in mostrele de
fecale provenite de la mai mult de jumatate din animalele vaccinate, dupi un interval de cel mult trei
zile de la vaccinare, prin urmare nu poate fi exclusa transmiterea la animalele aflate in aceeasi boxa in
aceastd perioadd de timp.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Evitati contactul accidental cu pielea. In caz de contact accidental cu pielea, spalati cu sdpun sau cu
solutie antibacteriana si clatiti bine.

Gestatie:

Nu a fost observatd nicio reactie adversd dupa administrarea vaccinului la scroafele gestante.

Fertilitate:
Nu a fost observatd nicio reactie adversa dupd administrarea vaccinului la scroafele pentru reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Intrucat antigenul vaccinal este reprezentat de o bacterie vie, trebuie evitati utilizarea simultani a
produselor medicinale veterinare antimicrobiene la care Lawsonia spp. este sensibild, timp de cel
putin 3 zile inainte de vaccinare si 3 zile dupa aceasta (consultati sectiunea ,,Atentionari speciale”).

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat cu alt produs
medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Inainte sau dupi oricare alt produs medicinal
veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozaj:
Nu au fost observate reactii adverse in urma administrérii unei doze mai mari de 10 ori .

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

1. Evenimente adverse

Porci:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizdnd
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare orala.
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Este necesar ca toate fhfiterialele utilizate pentru administrarea vaccinului si nu contind urme de
produse medicinale Aglerinare antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti, pentru a preveni
inactivarea.

Reconstituirea cu solvent:
Flacoanele de 10 si 50 doze: Reconstituiti vaccinul addugénd la vaccin intregul continut al flaconului
cu solvent insotitor. Agitati bine si utilizati imediat.

Flaconul de 100 doze: Reconstituiti vaccinul addugand la vaccin jumétate din coninutul flaconului cu
solvent insotitor. Agitati bine si transferati suspensia inapoi in flaconul cu solvent, apoi amestecafi cu
cantitatea de solvent rimasa pentru a ajunge la un volum total de 200 ml. Agitati bine si utilizati
imediat.

Vaccinarea prin aplicare oral:
Administrati pe cale orala o singurd dozi de 2 ml la porci (cu varste de 3 siptdméni sau mai mari),
indiferent de greutatea corporala.

Vaccinarea prin intermediul apei de baut:
Sistemele pentru apa de baut trebuie curitate si clatite in mod insistent cu apa netratatd, pentru a
inlatura orice urme de produse medicinale veterinare antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti.

Solutia finald de vaccin trebuie consumati in decurs de patru ore de la preparare. Calculati numarul de
flacoane necesare pentru a vaccina toti porcii, cu ajutorul tabelului de mai jos:

Nr. de porci: Flacon cu vaccin: Flacon cu solvent:
10 de 10 doze (20 ml) 20 m]
50 de 50 doze (100 ml) 100 ml
100 de 100 doze (100 ml) 200 ml

Diluati vaccinul reconstituit in apa de baut, tindnd cont de cantitatea de apa consumata pe o perioadd de
4 ore, masurati in ziua precedentd in acelasi interval orar cu cel preconizat pentru vaccinare.

Vaccinarea prin intermediul hranei lichide:
Sistemele de hranire si dispozitivul de amestecare trebuie curatate pentru a evita prezenta reziduurilor
de substante antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti.

Calculati numarul necesar de flacoane de vaccin conform indicatiilor din tabelul de mai sus.

Calculati cantitatea de hrana pe care animalele o vor consuma in decursul unei sesiuni de hrénire, in
mai putin de 4 ore. Cantitatea de hrand trebuie determinati de consumul de hrani din ziua precedenti
in aceeasi sesiune de hrénire ca aceea planificatd pentru vaccinare.

9. Recomandari privind administrarea corecti
Aspectul vizual dupi reconstituire: suspensie semi-transparentd portocaliu deschis spre roz.

Vaccinarea prin intermediul apei de béut:

In functie de temperatura ambientald, porcii beau zilnic o cantitate de apa egald cu 8 pand la 12% din
greutatea lor corporald. Cantitatea reald de apa consumati poate varia in mod semnificativ, in functie
de mai multi factori. Pentru a se asigura eficacitatea produsului, este esential ca porcii si primeasca cel
putin doza recomandati. De aceea, se recomandi sa se evalueze consumul real de apa pe o perioadd de
patru ore in ziua dinaintea zilei de vaccinare, in acelasi interval orar cu cel preconizat pentru
vaccinare.
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In cazul vaccinarii prin utilizarea unui jgheab, trebuie furnizat consumul total de (
ore. In cazul vaccinarii utilizdnd un dozator trebuie masurat volumul necesar de so {\ & Preparatdsy .
pentru o vaccinare de 4 ore. R S,

Se recomanda sd se adauge solutie de lapte praf degresat sau de tiosulfat de sodiu in apa de biut ca
stabilizator, inainte de addugarea vaccinului. Pentru laptele praf degresat, concentratia finali trebuie si
fie de 2,5 g/litru. Pentru tiosulfatul de sodiu, concentratia finala trebuie si fie de 0,055 g/litru.

Dupi ce se misoara cantitatea calculatd de apd, se adauga 1n apa tiosulfatul de sodiu sau laptele praf
degresat. Dupa aceea, vaccinul reconstituit poate fi diluat in amestecul apd/lapte degresat sau in cel de
apé/tiosulfat de sodiu.

Asigurati distribuirea uniforma a vaccinului in apa. Dupa obtinerea distribuirii uniforme, umpleti
jgheabul sau dozatorul.

Vaccinarea prin intermediul hranei lichide:

Preparati hrana lichidd cu apd de baut proaspéta. Pentru vaccinare nu se recomand utilizarea hranei cu
fermentare controlatéa sau a hranei cu continut de formaldehida, intrucat stabilitatea vaccinului nu a
fost testatd cu aceste tipuri de hrand. Reconstituiti vaccinul utilizénd solventul furnizat. Adaugati
vaccinul reconstituit la hrana lichid& preparatd complet.

Ca alternativa, pentru a facilita amestecarea omogend, vaccinul reconstituit poate fi diluat suplimentar
utilizand apd de baut proaspitd care sd contind 2,5 g lapte praf degresat/litru sau 0,055 g tiosulfat de
sodiwlitru, amestecatd ulterior cu hrana lichidd. Asigurati-va ca vaccinul reconstituit este distribuit in
mod uniform 1n hrand.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se 18sa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A nu se congela. A se feri de lumina.

Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutia de carton §i eticheta:
dupa Exp.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie
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14. Numerele a; izatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

090153

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat de 20 ml (10 doze) si 1 flacon cu solvent de 20 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat de 100 ml (50 de doze) si 1 flacon cu solvent de 100 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon cu liofilizat de 100 ml (100 de doze) si 1 flacon cu solvent de 200 ml.
Cutie de carton cu 12 flacoane cu liofilizat de 100 ml (100 de doze) si 12 flacoane cu solvent de 200 ml.
Flacoanele corespunzitoare de liofilizat si de solvent sunt ambalate impreund intr-o cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului
08/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

17.  Alte informatii

Vaccinul este destinat si stimuleze dezvoltarea unui raspuns imun activ impotriva Lawsonia
intracellularis la porci.

De obicei, seroconversia in urma vaccindirii nu poate fi detectata si nu este asociata cu protectia
asigurata.

Vaccinul moduleazi compozitia microbiomului. Literatura publicatd sugereaza cd acest lucru poate

reduce prevalenta Salmonella spp. in faza acuta a infectiei si seroprevalenta la sacrificare la porcii
infectati concomitent cu Lawsonia intracellularis si Salmonella enterica.
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