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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR YiE . \
v(;. . 1 % QL'
Porcilis Lawsonia, liofilizat si solvent pentru emulsie injectabila pentru porci *° "% =3
* ,79‘780131.
- . \\: A AUMEN -
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA N

Fiecare doza de 2 ml de vaccin reconstituit contine:

Substanta activi:
Lawsonia intracellularis inactivata tulpina SPAH-08 > 5323 U!

! Unitati de masd antigenica determinate in testul de potent3 in vitro (ELISA).
Adjuvant (adjuvanti):

Ulei mineral usor 222.4 mg
Aluminiu (ca hidroxid) 2.0 mg

Excipient(excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru emulsie injectabild

Liofilizat: peletd/ pulbere alba /aproape alba
Solvent: alb omogen pana la emulsie aproape alba dupi agitare

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activd a porcilor de la vérsta de 3 saptdmani pentru a reduce diareea, pierderile
sporului zilnic in greutate, leziunile intestinale, excretia bacteriana si mortalitatea cauzata de infectia

cu Lawsonia intracellularis.

Instalarea imunitatii: la 4 saptdmani dupa vaccinare.
Durata imunittii: 21 saptamani dupa vaccinare.

4.3 Contraindicatii
Nu existi.
4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Vaccinati doar animalele sanatoase.



4.5 Precautii speciale pentr-\utilizare
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Precautii speciale pentru utilizargfla animale
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Precautii speciglesare uate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale oot

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat.

In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentafi prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusd de produs.
Daci durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar dacé au fost injectate cantitafi 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
chirurgicald imediata, calificata, care poate necesita o incizie imediatd si spalarea zonei injectate, in
special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

O crestere a temperaturii corporale apare foarte frecvent (media 0,6 ° C, la anumiti indivizi pand la
1,3 ° C). Animalele revin la temperatura normalé la 1 zi dupd vaccinare.

Reactii locale la locul injectirii, sub forma de umflatura (<5 cm diametru), pot aparea frecvent si
dispar in decurs de 23 de zile.

Pe baza experientei dupa punerea pe piata:

Mai putin frecvent au fost raportate cazuri de anorexie si letargie.

Foarte rar au fost raportate reactii de tip anafilactic . Dacd apar astfel de reactii, se recomanda
tratamentul adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de I din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea la porci incepand cu varsta de 3 sdptamani si
demonstreazi ci acest vaccin poate fi administrat in acelasi timp cu Porcilis PCV M Hyo si/sau
Porcilis PRRS. Cand Porcilis Lawsonia este administrat in acelasi timp cu Porcilis PCV M Hyo, aceste
produse trebuie amestecate (a se vedea sectiunea 4.9), in timp ce Porcilis PRRS va fi intotdeauna
administrat in punct separat (preferabil pe partea opusa a gatului). Se recomanda consultarea
prospectului produsului Porcilis PCV M Hyo si/sau Porcilis PRRS inainte de administrare.

In cazuri individuale, cresterea temperaturii dupa utilizarea asociatd poate depasi frecvent 2 °C.
Temperatura revine la normal la | la 2 zile de la observarea temperaturii maxime. Reactiile locale
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tranzitorii la locul de injectie, care sunt limitate la o usoara umflitura (diametrul maxim de 2 cm), pot
aparea frecvent imediat dupd vaccinare, dar reactiile pot sa nu apard pana la 12 zil d‘frpa vaccinare.
Toate aceste reactii dispar in 6 zile. Reactiile de hipersensibilitate dupa vaccinar /q,pot aparea mai putin
frecvent.

Nu exista informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin tuncl cand este utilizat -
impreuna cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentiynaté mai sus. De
aceea, decizia de a utiliza acest vaccin Inainte sau dupa orice alt produs medicingl veterinar trebuie sa
fie luata de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Utilizarea intramusculari.

Reconstituiti liofilizatul in solvent sau in Porcilis PCV M Hyo dupa cum urmeaza:

Liofilizat Solvent sau Porcilis PCV M Hyo
50 doze 100 ml
100 doze 200 ml

Pentru reconstituirea corecta si administrarea corect, utilizati urmatoarea proceduri:

1. Lasati solventul sau Porcilis PCV M Hyo sa atinga temperatura camerei si agitati bine nainte de
utilizare.

2. Adaugati 5-10 ml de solvent sau Porcilis PCV M Hyo la flaconul cu liofilizat si amestecati scurt.
3. Extrageti concentratul reconstituit din flacon si injectati-1 Inapoi in flaconul cu solvent sau cu
Porcilis PCV M Hyo. Se agita scurt pentru a se amesteca.

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

Lungimea si diametrului acului trebuie adaptat la varsta animalelor.
Evitati introducerea contaminrii prin retrageri repetate din flacon.

Dozare:

O doza unica de 2 ml de vaccin reconstituit la porcine, incepand cu vérsta de 3 sdptamani.
Vacceinati porcii pe cale intramusculard in zona gatului.

Dozare:

O singurd doz& de 2 ml de vaccin reconstituit la porci incepand cu varsta de 3 saptimani.

Porcii se vaccineaza pe cale intramusculara in zona gatului.

Aspectul vizual dupd reconstituire: emulsie alba omogena pand aproape alba dupa agitare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu s-au observat reactii adverse altele decét reactiile locale mentionate in sectiunea 4.6 si cresterea
temperaturii corporale descrisa in sectiunea 4.8. dupa administrarea unei doze duble de Porcilis
Lawsonia reconstituitd in Porcilis PCV M Hyo.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Vaccinuri bacteriene inactivate Lawsonia (incluzand micoplasma, toxoidul

st chlamydia) Lawsonia.
Codul veterinar ATC: QI09AB18.
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@leCULARITATI FARMACEUTICE

;ln‘;sfa excipientilor
)10 8 p t

"ﬁllzat

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Fosfat de hidrogen disodic dihidrat
Potasiu dihidrogenat fosfat

Api pentru preparate injectabile

Solvent:

Ulei mineral usor

Hidroxid de aluminiu

Sorbitan oleat

Polisorbat 80

Alcool etilic

Glicerol

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

Nu amestecati liofilizatul cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia Solventului recomandat
pentru Porcilis Lawsonia sau cu Porcilis PCV M Hyo.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a liofilizatului asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate a solventului asa cum este ambalat pentru vanzare : 3 ani
Perioada de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 6 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizat si solvent:

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

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

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

Solvent:
Flacoane PET (polietilen tereftalat) de 100 ml (50 de doze) sau 200 ml (100 doze), inchise cu dopuri

din cauciuc pe bazi de nitril si sigilate cu capace de aluminiu.
Prezentari:

Cutie de carton cu | x 50 doze de vaccin + cutie de carton cu 1 X 100 ml solvent
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Cutie de carton cu 10 x 50 doze de vaccin + cutie de carton cu 10 x 100 ml solvent
Cutie de carton cu 1 x 100 doze de vaccin + cutie de carton cu 1 x 200 ml solvent /#
Cutie de carton cu 10 x 100 doze de vaccin + cutie de carton cu 10 x 200 ml solvent

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 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 in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190226
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

29.08.2019
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Decembrie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII @ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Pt i
ML

TON €U LIOFILIZAT
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D) 2 ]
(1. $HENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

78 yorasnt s "

0. .
Pestilis Lawsonia
Liofilizat pentru emulsie injectabild pentru porci

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Lawsonia intracellularis inactivata: > 5323 U/doza

(3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru emulsie injectabili

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x50 doze
1 x 100 doze
10x 50 doze
10 x 100 doze

[5.  SPECH TINTA

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

r7 . MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Autoinjectarea accidentald este periculoasa.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire se va utiliza in termen de 6 ore.




Ll 1. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE £, T
e
A se pastra la frigider : i
A se feri de inghet Ll g
A se proteja de lumina. LR

p .
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‘ 12.  PRECAUTI SPECIFICE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE J

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” S1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

|14 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” j

A nu se 1asa la vederea si indeména copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International BV
5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

190226

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot> {numir}



y\
" \

INFORMAT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. MNUMIREA }fﬁODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

I' g )
o‘ LCGRTES
Sﬂvent pantru Pormhs Lawsonia

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per 2 ml:
Ulei mineral usor: 222,4 mg
Aluminiu (ca hidroxid): 2,0 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solvent pentru Porcilis Lawsonia

D. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 100 ml
1% 200 ml
10 x 100 mi
10 x 200 m1

5. SPECI TINTA

[ 6.  INDICATIE (INDICATIT)

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: zero zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Autoinjectarea accidentald este periculoasa .

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

|T1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la frigider
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A se feri de inghet

. - &

A se proteja de lumini. /&@\

12. - PRECAUTIH SPECIFICE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR, NEUTRAZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ P UR,

Eliminarea: cititi prospectul produsului. L

R

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

[ 14. _ MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International BV
5831 AN Boxmeer
Tariele de Jos

16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
190226
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}
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Por01l1s Lawsoma

-

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ’
L. intracellularis > 5323 U/doza
3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
50 doze
100 doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE }
M

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare: zero zile

6.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numér}

(7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Dupi reconstituire se va utiliza in termen de 6 ore.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

SOLVENT

\i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru Porcilis Lawsonia

| 2.

100 ml
200 mi

[ 3. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul nainte de utilizare.

| 4. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra la frigider. A se feri de inghet. A se proteja de lumin.

| 5. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numiér}

| 6. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}

| 7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar
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PROSPECT

Porecilis Lawsonia, liofilizat si solvent pentru emulsie injectabila p. '

1.  DENUMIREA SI ADRESA D}ETIN[\TORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRIC ) T e
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International BV

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producatorul responsabil pentru eliberarea loturilor:
Intervet International BV

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Porcilis Lawsonia, liofilizat si solvent pentru emulsie injectabild pentru porci

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare dozd de 2 ml de vaccin reconstituit contine:

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

' Unitdti de masa antigenicd determinate in testul de potentd in vitro (ELISA).

Adjuvant(adjuvanti):
Ulei mineral ugor 222,4 mg
Aluminiu (ca hidroxid) 2,0 mg

Liofilizat: peletd/pulbere albd/aproape alba.
Solvent: emulsie omogena alba sau aproape albi dupi agitare.

4.  INDICATIE (INDICATII)
Pentru imunizarea activa a porcilor de la varsta de 3 saptamani pentru a reduce diareea, pierderea
sporului zilnic in greutate, leziunile intestinale, excretia bacteriana st mortalitatea cauzata de infectia

cu Lawsonia intracellularis.

Instalarea imunitatii: la 4 saptamani dupi vaccinare.
Durata imunitatii: 21 sdptdmani dupi vaccinare.

S, CONTRAINDICATIL
Nu existi.

6. REACTII ADVERSE
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Foarte rag“aﬁ.ﬂ)st raportate reactii de tip anafilactic Daca apar astfel de reactii, se recomandd
tratamentul adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Porci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Reconstituiti liofilizatul in solvent sau in Porcilis PCV M Hyo dupa cum urmeaza:

Liofilizat Solvent sau Porcilis PCV M Hyo
50 doze 100 ml
100 doze 200 ml

Pentru reconstituirea corectd si administrarea corectd, utilizati urmatoarea procedura:

1. Lasati solventul sau Porcilis PCV M Hyo sd atinga temperatura camerei si agitati bine inainte de
utilizare.

2. Adzugati 5-10 ml de solvent sau Porcilis PCV M Hyo la flaconul cu liofilizat si amestecati scurt.
3. Extrageti concentratul reconstituit din flacon si transferati-1 tnapoi in flaconul cu solvent sau cu
Porcilis PCV M Hyo. Se agité pe scurt pentru a se amesteca.

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

Lungimea si diametrul acului trebuie adaptat la vérsta animalului.

Dozare:

O doza unica de 2 ml de vaccin reconstituit la porcine, incepand cu vérsta de 3 sptamani.
Vaccinati porcii pe cale intramusculara in zona gatului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Evitati introducerea contamindrii prin retrageri repetate din flacon.
Aspect dupa reconstituire: emulsie alba pana la aproape alba omogena dupa agitare.

10, TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.




11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Liofilizat si solvent:

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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 6 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

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

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daci nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat.

{n cazul unei injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar daci a fost injectata o cantitate redusa de produs.
Dacé 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 daci au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemici si chiar pierderea unui deget. Este necesari interventia
chirurgicald imediat, calificats, care poate necesita o incizie imediata st spdlarea zonei injectate, in
special in cazul in care este implicati pulpa degetului sau tendonul.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea la porci incepand cu varsta de 3 saptamani si
demonstreaza ci acest vaccin poate fi administrat in acelagi timp cu Porcilis PCV M Hyo si/sau
Porcilis PRRS. Cand Porcilis Lawsonia este administrat in acelasi timp cu Porcilis PCV M Hyo, aceste
produse trebuie amestecate in timp ce Porcilis PRRS va fi intotdeauna administrat in punct separat
(preferabil pe partea opusa a gatului). Se recomanda consultarea prospectului produsului Porcilis PCV
M Hyo si/sau Porcilis PRRS inainte de administrare.

in cazuri individuale, cresterea temperaturii dupd utilizarea asociatd poate depisi frecvent 2 °C.
Temperatura revine la normal la 1 la 2 zile de la observarea temperaturii maxime. Reactiile locale
tranzitorii la locul de injectie, care sunt limitate la o usoara umflaturi (diametrul maxim de 2 cm), pot
aparea frecvent imediat dupa vaccinare, dar reactiile pot s nu apara péna la 12 zile dupi vaccinare.
Toate aceste reactii dispar in 6 zile. Reactiile de hipersensibilitate dupa vaccinare pot apdrea mai putin
frecvent.

Nu existd informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este utilizat
impreund 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 s
fie luata de la caz la caz.
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13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
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Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Decembrie 2021

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul stimuleazd dezvoltarea imunitatii active impotriva Lawsonia intracellularis la porcl.

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

Cutie de carton cu I x 100 doze de vaccin + cutie de carton cu 1 x 200 ml solvent
Cutie de carton cu 10 x 100 doze de vaccin + cutie de carton cu 10 x 200 ml solvent

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam sa contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare. >







