ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T LS
Fiecare dozd de 2 ml de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:
Lawsonia intracellularis inactivati, tulpina SPAH-08 >5323 U!

! Unitati de masa antigenici determinate in testul de potentd in vitro (ELISA).
Adjuvant (adjuvanti):

Parafind, usor lichida 8,3 mg
Acetat de Dl-a-tocoferil 0,6 mg

Excipienti:

Compozitia calitativd a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat

Clorura de sodiu

Clorurd de potasiu

Fosfat disodic dihidrat

Apa pentru preparate injectabile

Potasiu dihidrogen fosfat

Solvent:

Polisorbat 80

Simeticona

Clorurd de sodiu

Clorura de potasiu

Fosfat disodic dihidrat

Potasiu dihidrogen fosfat

Apd pentru preparate injectabile

Liofilizat: peleta aproape alba/ alba/ pulbere
Solvent: emulsie omogena de culoare alba pana la aproape albd dupa agitare

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta
Porci.

3.2 Indicatii pentru utilizare,pentru fiecare specie tinta
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Pentru imunizarea agfjva a porcilor de la varsta de 3 saptimani pentru a reduce diareea, pierderile
sporului zilnic in gg tate, leziunile intestinale, excretia bacteriana si mortalitatea cauzatd de infectia

cu Lawsonia intrag’e Hilaris.
. $ &7

Instalarea imunity: la 4 siptamani dupa vaccinare.
. e s o s~ ALs - .
Durata imunititi#'21 siptamani dupd vaccinare.

3.3  Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Acest vaccin este destinat numai administrarii intradermice.

Liofilizatul trebuie reconstituit in ..Solvent pentru Porcilis Lawsonia [D” sau in Porcilis PCV ID sau in
Porcilis PCV M Hyo ID, urmand instructiunile din sectiunea 3.9.

3.5 Precaautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulagie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar dacé a fost injectatd o cantitate redusa de produs.
Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitdti mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara intervenia
chirurgicala IMEDIATA, calificata, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate,
in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Foarte frecvente Cresterea temperaturii (M umflaturi la locul injectarii @

(>1 animal / 10 animale tratate):

U Crestere medie de 0.1 °C, pana la 1.4 °C la porcii individuali. Animalele revin la temperatura normala in
decurs de | zi dupd vaccinare.

@ Diametru mediu de aproximativ 1 cm, la porci individuali de pana la 5 cm. Umflarea locului de
injectare dispare in 4 sdptdmani de la vaccinare.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea con[él/ﬁ a gigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul Vegeri ie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente; rin §1§te®\l national
EN

de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct din pros gct

3.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat L e g

Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei. Cu toate acestea, vaccinul este recomandat pentru 0
singurd utilizare (vezi pct. 3.9).

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Datele de siguranta si eficacitate, cu exceptia protectiei impotriva mortalitatii. sunt disponibile la
porcii incepénd cu varsta de 3 saptamani, ceea ce demonstreazi i acest vacein poate fi administrat in
amestec cu Porcilis PCV ID si/sau neamestecat cu Porcilis M Hyo ID ONCE si/sau neamestecat cu
Porcilis PRRS (cale intradermicd), cu conditia ca locurile de administrare a vaccinurilor si fie separate
cu cel putin 3 cm.

Evenimentele adverse sunt cele descrise la pet. 3.6, cu exceptia umfliturii de la locul de injectare, care
poate avea o dimensiune maxima de pana la 7 cm la porcii individuali . Umflatura la locul injectarii
este foarte frecvent Tnsotitd de roseata si cruste care dispar in decurs de 6 saptimani de la vaccinare.
Decubitul si starea proasta pot fi observate mai putin frecvent la porcii vaccinati. Temperaturi ridicate
(in medie 0.3°C, porci individuali pana la 1.2°C) pot apérea frecvent in ziua vaccinirii. Animalele
revin la normal la | pand la 2 zile dupd ce se observa temperatura maxima. Ar trebui consultate
prospecteie produselor Porcilis PCV iD, Poreilis M Hyo 1D ONCE si Porcilis PRRS.

Datele privind siguranta si eficacitatea vaccinului sunt disponibile la porci incepand cu varsta de 3
sdptaméni si demonstreaza cé acest vaccin poate fi amestecat si administrat cu Porcilis PCV M Hyo ID
si/sau neamestecat cu Porcilis PRRS. Locul de administrare al vaccinurilor neamestecate trebuie sa fie
separat la aproximativ 3 cm. Inainte de administrare, trebuie consultate prospectele produselor Porcilis
PCV M Hyo ID si Porcilis PRRS. Reactiile adverse sunt descrise la sectiunea 3.6, cu exceptia
umflaturilor la locul injectdrii cu un diametru maxim de pand la 15 cm la fiecare purcel pentru
reproductie. Umflaturile la locul injectarii pot prezenta si alte semne de inflamatie (durere, inrosire,
cdldura si cruste). Temperaturi ridicate (in medie 1, 1°C, iar individual pani la 2,4°C la purceii pentru
reproductle) pot apdrea frecvent in ziua vaccindrii. Inamte de administrare, trebuie consultate
prospectele produselor Porcilis PCV M Hyo ID si Porcilis PRRS.

Nu exista informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
impreuna cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus. De

aceea, decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar trebuie sa
fie luatd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare intradermica.

Reconstituiti liofilizatul in solvent sau direct in Porcilis PCV ID sau in Porcilis PCV M Hyo 1D, dupa
cum urmeaza:

Liofilizat Solvent pentru Porcilis Lawsonia ID sau
Porcilis PCV 1D sau Porcilis PCV M Hyo
D

50 doze 10 ml

100 doze 20 ml

Pentru o reconstituire corecta si 0 administrare corectd, utilizati urmatoarea procedura:
I. Lasati solventul sau Porcilis PCV 1D sau Porcilis PCV M Hyo ID, si ajunga la temperatura camerei
si agitati bine inainte de utilizare.



2. Adaugati aproximativ 5-10 ml de solvent sau Porcilis PCV ID sau Porcilis PCV M Hyo ID, in
flaconul cu liofilizat si kinestecati pentru scurt timp.

3. Extrageti concentrz;xft %reconstituit din flacon si transferati-1 inapoi in flaconul cu solvent sau cu
Porcilis PCV ID sauf’; reilis PCV M Hyo ID. Agitati scurt pentru a se amesteca.

4. Utilizati Suspensgﬁ e vaccin in decurs de 6 ore de la reconstituire. Orice vaccin ramas la sfarsitul
acestel perioade tr¢

Evitati contaminarea prin intepaturi multiple.

Dozare:
O doza unica de 0.2 m! de vaccin reconstituit la porci incepand cu varsta de 3 sdptamani.

Vaccinati porcii pe cale intradermica utilizand un dispozitiv de injectare multi-doza fard ace, pentru
aplicarea intradermica a lichidelor adecvate, pentru a furniza un volum de vacein ,jet-stream™ (0,2 ml
+ 10%) in straturile epidermice ale pielii.

Siguranta si eficacitatea Porcilis Lawsonia 1D au fost demonstrate utilizand dispozitivul IDAL.
Aspect vizual dupd reconstituire: emulsie omogena de culoare alba pand la aproape albd dupa agitare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu s-au observat reactii adverse altele decit reactiile locale mentionate in sectiunea 3.6 dupd
administrarea unei doze duble de Porcilis Lawsonia ID reconstituitéd in solvent.

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. INFORMATI IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI09ABIS.

Produsul stimuleaza dezvoltarea imunitatii active impotriva Lawsonia intracellularis la porci.

S.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitit{i majore

Nu amestecati liofilizatu! cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului recomandat
pentru Porcilis Lawsonia ID sau cu exceptia vaccinurilor mentionate la punctul 3.8.

5.2 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a liofilizatului aga cum este ambalat pentru vnzare: 3 ani
Perioada de valabilitate a solventului asa cum este ambalat pentru vanzare : 3 ani

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 6 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

n



Liofilizat si solvent;

A se pistra la frigider (2°C - §8°C).
A se feri de inghet.

A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:
Flacoane de sticla hidrolitica tip I de 50 doze sau 100 doze inchise cu dopuri din cauciuc halogenobutil
si sigilate cu capsa din aluminiu.

Solvent:

Flacon din sticld hidrolitica de tip I de 10 ml inchis cu dop din cauciuc nitril si sigilat cu capsa din
aluminiu.

Flacoane PET (tereftalat de polietilen) de 20 ml inchise cu dopuri din cauciuc nitril si sigilate cu capse
de aluminiu.

Prezentari:

Cutie de carton cu 1 x 50 doze de vaccin + cutie de carton cu 1 x 10 ml solvent
Cutie de carton cu 10 x 50 doze de vaccin + cutie de carton cu 10 x 10 ml solvent
Cutie de carton cu 1 x 100 doze de vaccin + cutie de carton cu 1 x 20 m! solvent
Cutie de carton cu 10 x 100 doze de vaccin + cutie de carton cu 10 x 20 ml solvent

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate n conformitate cu cerintele locale.

6. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210025
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

01.03.2021
9. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

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 (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA 1il

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CARTON CU¥ LIOFILIZAT

1. DENUMIREX PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

Porcilis Lawsonia 1D
Liofilizat pentru emulsie injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Lawsonia intracellularis inactivata: > 5323 U/doza

|73. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 50 doze

1 x 100 doze
10 x 50 doze
10 x 100 doze

[ 4. SPECII TINTA

Porci.

5. INDICATH

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administarare intradermica.

i 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 6 ore.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A se feri de inghet
A se proteja de lumina.

HO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



[ 11.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

]

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

210025

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per 2 ml:
Parafina, usor lichida: 8,3 mg
Dl-a-tocoferil acetat: 0,6 mg

B DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

I x10ml
1x20 ml
10x 10 ml
10 x 20 ml

| 4. SPECH TINTA

L

|5, INDICATU

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

% 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

( 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

I

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A se feri de inghet
A se proteja de lumind.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

tl



Numai pentru uz veterinar. y

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

A nu se Jdsa la vederea si indemana copiilor.

ERT N

i

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

| 14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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Porcilis Lawsonia ID

D. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

L. intracellularis > 5323 Uldoza

50 doze
100 doze

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

f

| 4. DATA EXPIRARI

[

Exp. {l//aaaa}
Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 6 ore.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR AL
SOLVENTULUI (ETICHETA) / e
Flacon din sticla sau PET R

1. DENUMIREA SOLVENTULUI

Solvent pentru Porcilis Lawsonia 1D

2. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE 7

[0 ml
20 ml

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

EXP {lund’an}



B.PROSPECT
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Porcilis Lawsonia ID liofilizat si solvent pentru emulsie injectabila pentru porci\\ 3

2. Compozitie
Fiecare dozd de 2 ml de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:
Lawsonia intracellularis inactivatd tulpina SPAH-08 >5323 U!

! Unitati de masa antigenicd determinate in testul de potentd in vitro (ELISA).
Adjuvant(adjuvanti):
Parafind, usor lichida 8,3 mg

Acetat de Dl-u-tocoferil 0,6 mg

Liofilizat: peletd aproape alba/ alba/ pulbere
Solvent: emulsie omogena de culoare alba pana la aproape alba dupa agitare

3. Specii tinta
Poreci.
4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activd a porcilor de la varsta de 3 sdptdmani pentru a reduce diareea, pierderea
sporului zilnic in greutate, leziunile intestinale, excretia bacteriand si mortalitatea cauzati de infectia
cu Lawsonia intracellularis.

Instalarea imunitatii: la 4 saptdimani dupé vaccinare.
Durata imunititii: 21 saptdmani dupa vaccinare.

5. Contraindicatii
Nu exista .
6. Atentiondri speciale

Atentionari speciale:

Vaccinati doar animalele sdnétoase.

Acest vaccin se administreaza doar intradermic.

Liofilizatul trebuie reconstituit in ,,Solvent pentru Porcilis Lawsonia ID” sau in Porcilis PCV ID sau in
Porcilis PCV M Hyo ID, urménd instructiunile din sectiunea ,.Dozaj pentru fiecare specie, cale(cai) si
metoda de administrare”.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tint:
Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:
Pentru wtilizator:




nedicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca duzeg \ pternice si inflamatii, in special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazul ra‘ée% ate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale
imegifl F i
i | ungidnjectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul

/ cul_ui?’éi‘;i)rezenta;i prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.
Da_ﬁ;érdéiﬁe"rea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul

me*deulm

Acest produg

" Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitdti mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia
chirurgicala imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spilarea zonei injectate, in
special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei. Cu toate acestea, vaccinul este recomandat pentru o
singurd utilizare (vezi sectiunea ,Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metoda de

administrare™)

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu exista.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Datele de siguranta si eficacitate, cu exceptia protectiei impotriva mortalititii, sunt disponibile la
porcii incepand cu vdrsta de 3 sdptamani, ceea ce demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat in
amestec cu Porcilis PCV D si/sau neamestecat cu Porcilis M Hyo ID ONCE si/sau neamestecat cu
Porcilis PRRS (cale intradermici), cu conditia ca locurile de administrare a vaccinurilor sa fie separate
cu cel putin 3 cm.

Evenimentele adverse sunt cele descrise la sectiunea " Evenimente adverse, cu exceptia umflaturii de
la locul de injectare, care poate avea o dimensiune maxima de pand la 7 cm la porceii individuali.
Umflarea la locul injectdrii este foarte frecvent insotitd de roseata si cruste care dispar in decurs de 6
saptimani de la vaccinare, Decubit si starea de rau pot fi observate mai putin frecvent la porcii
vaccinati. Temperaturi ridicate (in medie 0,3°C, porcii individuali péna la 1,2°C) pot aparea frecvent
in ziua vaccinarii. Animalele revin la normal la 1 pana la 2 zile dupa ce se observa temperatura
maxima. Ar trebui consultate prospectele produselor Porcilis PCV ID, Porcilis M Hyo 1D ONCE si
Porcilis PRRS.

Datele privind siguranta si eficacitatea vaccinului de unicd folosinta sunt disponibile la porci de la
varsta de 3 saptdméni si demonstreaza ¢ acest vaccin poate fi amestecat si administrat cu Porcilis
PCV M Hyo ID si/sau neamestecat cu Porcilis PRRS. Locul de administrare al vaccinurilor
neamestecate trebuie s fie separat la aproximativ 3 cm. [nainte de administrare, trebuie consultata
literatura de specialitate pentru Porcilis PCV M Hyo ID si Porcilis PRRS. Reactiile adverse sunt
descrise la sectiunea 3.6, cu exceptia umflaturilor la locul injectdrii cu un diametru maxim de pana la
15 cm la fiecare purcel pentru reproductie. Umflaturile la locul injectdrii pot prezenta si alte semne de
inflamatie (durere, inrosire, caldura si cruste). Temperaturi ridicate (medie 1,1°C, pand la 2,4°C la
ficcare purcel pentru reproductie) pot aparea frecvent in ziua vaccinarii. Tnainte de administrare,
trebuie consultata literatura de specialitate pentru Porcilis PCV M Hyo ID si Porcilis PRRS.

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Prin urmare,
decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupi orice alt produs medicinal veterinar trebuie luata de la

caz la caz.

Supradozare:



Nu s-au observat reactii adverse altele decat reactiile locale mentionate 1n sectiunea Iggnimente
adverse dupd administrarea unei doze duble de Porcilis Lawsonia ID reconstituita in ﬁ?’m'
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Incompatibilititi majore:
Nu amestecati liofilizatul cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia ,,Sol
Porcilis Lawsonia [D” recomandat sau cu exceptia vaccinurilor mentionate in sectiu
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7. Evenimente adverse

Poreci:

Foarte frecvente Cresterea temperaturii (", umflaturi la locul injectarii @

(>1 animal / 10 animale tratate):

W Crestere medie de 0,1 °C, pana ia 1,4 °C la porcii individuali. Animalele revin la temperatura nornmala in
decurs de | zi dupd vaccinare.

2 Diametru mediu de aproximativ | cm, la porci individuali de pdna la 5 em. Umflarea locului de injectare
dispare in 4 sdptdimani de la vaccinare,

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 cad medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai inti medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansysa.ro. icbmviwicbmy.ro

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

Administrare intradermica.

Reconstituiti liofilizatul 1n solvent sau direct in Porcilis PCV ID sau In Porcilis PCV M Hyo ID
dupa cum urmeaza:

Liofilizat Solvent pentru Porcilis Lawsonia ID sau
Porcilis PCV 1D sau Porcilis PCV M
Hyo ID

50 doze 10 ml

100 doze 20 ml

Pentru reconstituirea corectd si administrarea corecta. utilizati urmatoarea procedura:

1. Lasati solventul sau Porcilis PCV 1D sau Porcilis PCV M Hyo 1D, s ajunga la temperatura
camerei si agitati bine Inainte de utilizare.

2. Adaugati 5-10 ml de solvent sau Porcilis PCV ID sau Porcilis PCV M Hyo ID in flaconul cu
liofilizat si amestecati pentru scurt timp.

3. Extrageti concentratul reconstituit din flacon si transferati-1 inapoi in flaconul cu solvent sau cu
Porcilis PCV ID sau Porcilis PCY M Hyo ID. Agitati scurt scurt pentru a se amesteca.

4. Utilizati suspensia de vaccin in 6 ore de la reconstituire. Orice vaccin rdmas la sfarsitul acestei
perioade trebuie eliminat.

Evitati contaminarea prin intepaturi multiple.

Dozare:
O dozi unici de 0,2 ml de vaccin reconstituit la porci, incepand cu vérsta de 3 sdptdmani.



Vaccinati p@,ﬁ&inpe cale intradermici utilizand un dispozitiv de injectare fard ace cu doze multiple
pentru apligai@q‘imradermicé a lichidelor adecvate pentru a furniza un volum ,Jjet-stream” de vaccin
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10. Perioade de agteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
Liofilizat si solvent:

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A se feri de inghet.
A se proteja de lumind.

A nu se utiliza acest produs veterinar dup data expirarii marcata pe eticheta. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 6 ore.

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd 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.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
210025

Cutie de carton cu | sau 10 x 50 doze de liofilizat si cutie de carton cu 1 x 10 ml solvent
Cutie de carton cul sau 10 x 100 doze de liofilizat si cutie de carton cu 10 x 20 ml solvent

Cutie de carton cu 1 x 100 doze de vaccin + cutie de carton cu I x 20 ml solvent
Cutie de carton cu 10 x 100 doze de vaccin + cutie de carton cu 10 x 20 ml solvent
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei: .
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Térile de Jos

*

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL,

Loc. Rudeni, Orag Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet Ilfov , Roménia
Tel. 021/5292994; 021/311 83 11

17.  Alte informatii
Vaccinul stimuleaza dezvoltarea imunitétii active impotriva Lavwsonia intracellularis la porci.



