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LAWSONIA INTRACELLULARIS

INAMICUL INVIZIBIL CE ASCUNDE ADEVARATUL
POTENTIAL AL FERMEI DUMNEAVOASTRA

MSD

Animal Health



CE ESTE
ILEITA?

Ileita este denumirea generica a Enteropatiei proliferative porcine (PPE):

« Enteropatie, pentru ca afecteaza intestinul.
« Proliferativa, pentru ca produce proliferarea celulelor imature (enterocitelor) ale vilozitatilor intestinale.

Este produsa de Lawsonia intracellularis. Afecteaza diferite specii de animale.

Prezenta in aproape intreaga lume, cu 3 forme diferite.

FORMA ACUTA: porci in varsta de 4 pana la 12 luni

« Sindrom hemoragic acut'.

« Mortalitate ridicata.
« Afecteaza in general scrofitele de inlocuire si porcii grasi aproape de varsta de livrare.

FORMA SUBCLINICA: in faza finala de tineret?
Forma

cea mai
comuna

« Fara diaree evidenta.
« Scade rata de crestere (RCF si SMZ proaste).
« In Europa apare mai devreme decat in USA® in perioada imediata dupa intarcare.

FORMA CRONICA: porci in varsta de 6 pana la 20 saptamani*

ISl revin.

¥,
[Il] ": « Adenomatoza intestinala (PIA), diaree (7 - 10 zile), dupa care majoritatea porcilor
D « Omogenitate precara in cadrul grupurilor.



PREVALENTA
ILEITEP

Este intalnita in proportie de 80 pana la 100%

in fermele din Europa.

Prezenta ridicata a Lawsonia Intracellularis in fecale. Incarcatura bacteriana poate fi diferita in functie
de varsta efectivului sau de tara.



IMPACTUL
ECONOMIC

Principala sursa in pierderea economica o reprezinta pierderile de productie.

Cresc diferentele in crestere > serii neuniforme > costuri crescute.

Pierderile estimate pe porc abatorizat in USA variaza intre 5.98 USD si 16.94 USD®.

Z v
3@3 | 0 ,d( 2

Sporul Rata de conversie .

Scade cu pana la 38%’ Creste pana la 27%’ Creste cu pana la 70%®
Creste perioada in care se atinge Crestere in greutate redusa In faza acuta a bolii (porci aflati la
cu acelasi consum de furaj. finalul perioadei de ingrasare).

greutatea de sacrificare.

Costul ileitei cumuleaza pierderi intre 2 mil. lire sterline si

4 mil. lire sterline pe an in UK"’.
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PORCILIS™
Lawsonia®
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%, REDUCE INCARCATURA BACTERIANA S| DISPERSIA.

% REDUCE DIAREEA SILEZIUNILE INTESTINALE
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3 TRANSFORMA UN INAMIC INVIZIBIL

® INTR-UN PROFIT VIZIBIL

Vaccin injectabil pentru controlul individual al ileitei.

O

« Gata de utilizare, intr-un singur pas.

ONIE STEP & G0 « Nu este nevoie de apa.

« Garanteaza ca fiecare animal primeste o doza exacta (Zml).

e 21 de saptamani durata imunitatii, protejand porcii pe
toata perioada de ingrasare.

SE POATE AMESTECA

CU PORCILIS® A
PCV MHYO extraordinara in wilizares
FLEX' B' L « Permite reducerea utilizarii de antibiotice.

« Farainterferente cu furajul, apa clorinata, antibiotice, etc.
« Poate fi reconstituit cu Porcilis® PCV M hyo.



=) (5

Rezultatul final este o mai buna performanta in productie.




Ne bazam observatiile pe un studiu impartit in 2 stadii:

75 purcei

VACCINARE EXPERIMENTALA-INFECTIE CONTROLATA:
PORCILIS® LAWSONIA VS VACCIN ORAL VIU

UN VACCIN CU PROTECTIE RIDICATA
37 (2019) 2149-2157

Infectie
experimentala*

e Grup 1: Porcilis® Lawsonia (Porl)

e Grup 2: Vaccin oral

« Grup 3: Control nevaccinat

Rezultate: Rezultatele post-infectie - efectul vaccinarii - testarile experimentale 1, 2 si 3.

Testare 2
Vacc. 4w

Testare 1
Vacc. 4w

Testare 3
Vacc. 5w

1.8

PL + Emunade 2 ml

PL + Porcilis® PCV M Hyo 2 ml

2.S

Oral Vacc. 2 ml

Oral Vacc. x5w. PCV M Hyo x3w.

3.8

Unvaccinated

PCR din fecale medie log

PCR de pe mucoasa valoare

Grupul vaccinat esisnedinsl it micrograme/zi, ziua 21 medie log micrograme/ziua 21
Test 1 Vaccin oral 0,9+2,3 655 + 385 0,60 +0,82 0,66 +0,84
Control nevaccinat Lh+65 550 + 460 0,34+0,62 0,57 +0,56
PL + Emunade 2 m
Test 2 Vaccin oral 28+5,8 -229 + 1301 0,11+0,38 1,05+0,84
Control nevaccinat B/ 88 -655 + 723 0,46 +0,70 1,36 £ 0,57
Test 3 Vaccin oral® 3,9 + 4,4e 549 +597 2,43+0,98 1,10 £ 0,51
Control nevaccinat 1,0£2,9 537 + 627 2,47 +0,78 1,06 £ 0,49

Porcilis® Lawsonia protejeaza mai bine:

o Spor mediu zilnic.

‘ Scorul clinic.

‘ Dispersia Lawsonia intracellularis.

’ Scorul leziunilor ileale atat macroscopice cat si microscopice.

2Porcilis® PCV M Hyo. Produsul comercial disponibil PCV M hyo a fost de asemeni utilizat. Scorul diareilor. p<0,06 vs control, p>0,06 fata de vaccinul viu.

*Porcii au fost infectati experimental cu o tulpina virulenta de Lawsonia Intracellularis (oral cu mucoasa omogenizata, infectata cu LI). Prima testare: la 4 saptamani de la prima vaccinare, A doua testare: 17 saptamani dupa prima vaccinare,

A treia testare: 3 saptamani dupa ultima vaccinare



e TESTARE DE TEREN: EFICACITATEA IN CONDITII DE TEREN™

Porci testati % 50% vaccinati cu PL & 500 BEER Ferme cu istoric privind

mortalitatea datorata

total 2.876 B
ileitei acute

nevaccinati timp de 8 luni

Rezultate: Eficacitatea ridicata a Porcilis® Lawsonia a fost dovedita:

Date totale**

Imbunatateste
parametrii de
productie
importanti**

Concluziile vaccinarii experimentale in testele de teren

Porcilis® Lawsonia asigura o protectie superioara in comparatie cu vaccinul comercial
cu administrare orala disponibil.

Porcilis® Lawsonia, chiar daca este administrat ca atare sau in amestec cu

Porciulis PCV M hyo induce o protectie statistic semnificativa in cazul infectiei
experimentale cu Lawsonia intracellularis.

Porcilis® Lawsonia reduce pierderile cauzate de ileita la porci.

*In grupul de control 11 animale au murit sau au fost reformate datorita ileitei acute.
** In comparatie cu anii precedenti studiului, daca a fost vaccinat intreg efectivul, imbunatatirile parametrilor de productie importanti trebuie sa fie asemanatoare.



PORCILIS

Lawsonia®

1. DENUMIREA $1 ADRESA DETINATORULUI
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR
DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

OLANDA

Producétorul responsabil pentru eliberarea loturilor:

Intervet International BV

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

OLANDA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Porcilis® Lawsonia liofilizat si solvent pentru emulsie
injectabila pentru porci

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

Fiecare doza de 2 ml de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

Lawsonia intracellularis inactivata tulpina SPAH-08.......%5323
u1

! Unitati de masa antigene determinate in testul de potenta

in vitro (ELISA).
Adjuvant(adjuvanti):

Ulei mineral usor. 222,46 mg

Orice vaccin care ramane la sfarsitul acestei perioade
trebuie eliminat.
Lungimea si diametrul acului trebuie adaptat la varsta
animalului.
Dozare:
0 doza unica de 2 ml de vaccin reconstituit la porcine,
incepand cu varsta de 3 saptamani.
Vaccinati porcii pe cale intramusculara in zona gatului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Evitati introducerea contaminarii 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 |3sa la vederea si indeména copiilor.

Liofilizat si solvent:

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

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii
marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform
indicatiilor: 6 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Alumini (ca hidroxid)...
Liofilizat: peleia/pulbere alba/aproape alba.

Solvent: emulsie omogena alba sau aproape alba dupa
agitare.

...2,0mg

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 si
mortalitatea cauzata de infectia cu Lawsonia intracellularis.
Instalarea imunitatii: la 4 saptamani dupa vaccinare.

Durata imunitatii: 21 saptamani dupa vaccinare.

5. CONTRAINDICATII
Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

0 crestere tranzitorie a temperaturii corporale apare foarte

frecvent in ziua vaccinarii (media + 0,6 ° C, la anumiti indivizi

pana la 1,3 ° C). Animalele revin la temperatura normala de

la 1 zi dupa vaccinare. Reactii locale la locul injectarii, sub

forma de inflamatie (<5 cm diametru), pot aparea frecvent

si dispar n decurs de 23 de zile.

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 )

Dacé observati orice reactie adversa, chiar si cele care

nu sunt deja incluse n acest prospect sau credeti ca

medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul

veterinar.

7. SPECII TINTA
Porci.

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

Reconstituiti liofilizatul Tn 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 corecta,

utilizati urmatoarea procedura:

1. Lasagl solventul sau Porcilis® PCV M Hyo s atinga
temperatura camerei si agitati bine Tnainte 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
transferati-1 inapoi in flaconul cu solvent sau cu Porcilis®
PCV M Hyo. Se agitd pe scurt pentru a se amesteca.

4. Utilizati suspensia de vaccin in 6 ore de la reconstituire.

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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 accidentala poate provoca dureri
puternice si inflamatii, n special dac3 injectarea se face

n articulatie sau in deget, iar Tn cazuri rare poate duce la
pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate Tngrijiri
medicale imediat.

T cazul unei injectri accidentale cu acest produs medicinal
veterinar, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate
redusa de produs.

Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea
medicald, solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar
dacé au fost injectate cantitati 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
interventia chirurgicala imediat3, calificatd, care poate
necesita o incizie imediatd si spalarea zonei injectate, in
special Tn cazul Tn care este implicata 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 c demonstreaza ca
acest vaccin poate fi administrat in acelasi timp cu Porcilis®
PCV M Hyo si/sau Porcilis® PRRS. Cénd Porcilis® Lawsonia
este administrat n 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
n punct separat (preferabil pe partea opusa a gatului). Se
recomanda consultarea literaturii 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
lanormal de la 1 la 2 zile de |a observarea temperaturii
maxime. Reactiile locale tranzitorii la locul de injectie, care
sunt limitate la o usoara inflamatie (diametrul maxim de 2
cm), pot aparea frecvent imediat dupa vaccinare, dar reactiile
pot sd nu apara pan la 12 zile dupa vaccinare. Toate aceste
reactii dispar n 6 zile. Reactiile de hipersensibilitate dupa
vaccinare pot aparea mai putin frecvent.

Nu exista informatii disponibile privind siguranta si
eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
Tmpreuna cu orice alt produs medicinal veterinar, cu
exceptia produselor mentionate mai sus. De aceea, decizia
de a utiliza acest vaccin Tnainte sau dupa orice alt produs
medicinal veterinar trebuie s fie luata de la caz la caz.
Supradozare

Nu s-au observat reactii adverse altele decat cele
mentionate n sectiunea "Reactii Adverse” si o crestere

a temperaturii descrisa la sectiunea " Interactiuni cu alte
produse medicinale sau alte forme de interactiune” dupa
administrarea unei doze duble de Porcilis® Lawsonia

© 2019 Intervet International B.V., also known as MSD Animal Health.

All rights reserved. GL-POR-190600001
RO-POR-200400004

reconstituitd Tn Porcilis® PCV M Hyo.

Incompatibilitat

Nu amestecati liofilizatul cu niciun alt produs medicinal
veterinar, cu exceptia solventului pentru Porcilis® Lawsonia
sau a Porcilis® PCV M Hyo.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA
PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la

modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt

necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA
DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul stimuleaza dezvoltarea imunitatii active impotriva
Lawsonia intracellularis a porci.

Cutie de carton cu 1 x 50 doze de vaccin + cutie de carton cu
1x 100 mlsolvent

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 x200 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, va rugdm sa contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de comercializare. >

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR
DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producétorul

responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

OLANDA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Porcilis® PCV M Hyo emulsie injectabila pentru porci.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE
S| A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)

2 ml contine:

Substante active:

Circovirus porcin tip 2 (PCV2) antigen subunitar

ORF;

32,828 AU
Mycoplasma hyopneumoniae tulpina
inactivata J. 32.69 RPU?
Adjuvanti:
Ulei mineral usor. 0.268 ml
Aluminium (ca hidroxid). 2.0mg

" unitati antigenice determinate prin testul potenta in vitro
(ELISA).

2Unitati de potenta relativa definite fata de un vaccin de
referlnta

Emulsie omogena alba sau aproape alba dupa agitare

4. INDICA]'IE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a porcilor in scopul reducerii
viremiei, a incdrcaturii virale Tn pulmoni si tesuturile
limfoide, a eliminarii virusului produs de infectia cu
circovirusul porcin tip 2 (CVP2) si a severitdtii leziunilor
pulmonare cauzate de infectia cu Mycoplasma
hyopneumoniae. Pentru a reduce pierderea sporului de
crestere n greutate zilnica n perioada de finisare in urma
infectiilor cu Mycoplasma hyopneumoniae si / sau PCV2 (asa
cum au fost observate in studiile de teren).

Instalarea imunitatii dupa vaccinarea cu o singura
administrare:

PCV2: 2 saptamani dupa vaccinare

M. hyopneumoniae: 4 s3ptdmani dupa vaccinare

Instalarea imunitatii dupa vaccinarea cu doua administrari:
PCV2: 18 zile dupa prima vaccinare

M. hyopneumoniae: 3 saptdmani dupa a doua vaccinare
Durata imunittii (pentru ambele scheme de vaccinare):
PCV: 22 saptamani dupa (ultima) vaccinare

M. hyopneumoniae: 21 saptamani dup3 (ultima) vaccinare

5. CONTRAINDICATII
Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

In studiile in laborator si testele clinice din teren:

0 crestere tranzitorie a temperaturii corporale apare foarte
frecvent in ziua de vaccinare

(media + 1°C, la unii porci pan la 2°C). Animalele revin
lanormal de la 1 pana la 2 zile dupa ce a fost observata
temperatura de varf.

Mai rar, pot fi observate reactii sistemice usoare timp de
pana la o zi dupa vaccinare si constau in activitate redusa, o
tendinta a animalului de a sta n decubit si semne minore de
discomfort. . In cazuri rare poate apare o reactie similara cu
cea de hipersensibilitate dupa prima vaccinare din schema
cu doud administrari.

Mai putin frecvent pot s apara reactii locale tranzitorii la
locul de injectare, (<2 cm diametru).

Aceste reactii dispar in decurs de 12 zile dupa prima
vaccinare din schema cu doua administrari si 3 zile dupa
completarea fie a schemei de vaccinare cu o administrare fie
acelei cu doua administrari.

Din experienta postcomercializare (cu vaccinare cu doza
unica):

In cazuri foarte rare pot aparea reactii de tip anafilactic care
pot pune viata n pericol. In cazul unor astfel de reactii se
recomanda tratament.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand
urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate)

- 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 )

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care

nu sunt deja incluse n acest prospect sau credeti ca

medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul

veterinar.

7. SPECII TINTA
Porci pentru ingrasare

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

Porcii se vaccineaza pe cale intramusculara la nivelul gatului.

Schema de vaccinare cu dozd unicd

0 singura doza de 2 ml la porci incepand cu varsta de 3

saptamani.

Schema de vaccinare cu doud administrdri

Doud injectii de cate 1 ml la porci, incepand cu varsta de 3

zile, la interval de cel putin 18 zile.

Lungimea si diametrul acului trebuie adaptate varstei

animalului.

Daci infectiile cu PCV2 si / sau M. hyopneumoniae apar mai

devreme, este recomandata schema de vaccinare cu doud

administrari

Utilizare mixtd cu Porcilis® Lawsonia

Emulsia Porcilis® PCV M Hyo poate fi utilizatd pentru a

reconstitui liofilizatul Porcilis® Lawsonia cu putin timp

Tnainte de vaccinare la porci incepand de la varsta de 3

saptamani, dupa cum urmeaza:

Porcilis Lawsonia liofilizat  Porcilis PCV M Hyo
50 doze 100 ml
100 doze 200 ml

Pentru reconstituirea corectd si administrarea corecta,

utilizati procedura urmatoare:

1. Lasag\ Porcilis® PCV M Hyo sa atinga temperatura camerei
si agitati bine Tnainte de utilizare.

2. Adaugati 5-10 ml Porcilis® PCV M Hyo in liofilizatul
Porcilis® Lawsonia si amestecati scurt.

3. Indepartati concentratul reconstituit din flacon si injectati-
n flaconul cu Porcilis® PCV M Hyo. Se agita scurt pentru
a se amesteca.

4. Utilizati amestecul de vaccin in 6 ore de la reconstituire.
Orice vaccin ramas la sfarsitul acestei perioade trebuie
aruncat.

Dozare:

0 doza unicé (2 ml) de Porcilis® Lawsonia amestecat cu

Porcilis® PCV M Hyo se administreaza intramuscular in

zona gatului.

Aspect vizual dupa reconstituire: emulsie alba omogena

pana la aproape alba dup3 agitare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Inainte de utilizarea vaccinului, acesta se va aduce la
temperatura camerei (15 °C - 25 °C) si se va agita bine.

Se va evita introducerea contaminarii.

10. TIMP(I) DE ASTEPTARE
Zerozile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se |asa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C- 8 °C).

Anu se congela.

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii
marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a
containerului: 8 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Se vor vaccina doar animalele sénatoase

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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 accidentala poate

provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca
injectarea se face n articulatie sau in deget, iar

iin cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd
nu sunt acordate imediat ingrijiri medicale. In cazul unei
injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar daca a
fost injectatd o cantitate redusa de produs. Daca 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 cantitati mici de

produs, injectarea accidentald cu acest produs poate
provoca inflamatie accentuatd, care poate

conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar
pierderea unui deget. Este necesara interventia

chirurgicala IMEDIATA, calificat3, care poate necesita o
incizie imediata si spalarea zonei injectate,

n special in cazul in care este implicata pulpa degetului

sau tendonul.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de
interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea la porci
ncepand cu varsta de 3 saptdmani, care demonstreaza ca
acest vaccin poate fi administrat in acelasi timp cu Porcilis®
Lawsonia si/sau Porcilis® PRRS . Cand Porcilis® PCV M
Hyo se administreaza in acelasi timp cu Porcilis® Lawsonia,

aceste produse trebuie amestecate (vezi pct. 4.9 de mai jos),
n timp ce Porcilis® PRRS trebuie intotdeauna administrat in
loc separat (de preferinta in partea opusa a gatului).

Ar trebui consultata literatura de specialitate a produsului
Porcilis® Lawsonia si/sau Porcilis® PRRS nainte de
administrare.

La unii indivizi, cresterea temperaturii dupa utilizarea
asociata poate depasi frecvent 2 °C. Temperatura revine
lanormalla 1 la 2 zile dupé ce se observa temperatura de
varf. Reactii locale tranzitoriila nivelul locului de injectare,
care se limiteaza la o usoard umflare (diametrul maxim

de 2 cm), pot aparea frecvent imediat dupa vaccinare, dar
reactiile pot s& nu apara pana la 12 zile dupa vaccinare.
Toate aceste reactii dispar in decurs de 6 zile. Reactiile de
hipersensibilitate dupa vaccinare pot sa apara mai putin
frecvent.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta

si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alt produs
medicinal veterinar cu exceptia celor mentionate mai sus.
Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.
Incompatibilitati:

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar,
cu exceptia Porcilis® Lawsonia.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA
PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la

modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt

necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

20/02/2020

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt

disponibile pe website-ul Agentiei Europene a

Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul stimuleaza dezvoltarea imunitatii active
Tmpotriva circovirusului porcin tip 2

si Mycoplasma hyopneumoniae la porci.

Cutie de carton cu 1 sau 10 flacoane de

20, 50, 100, 200 sau 500 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje
pot fi comercializate.

Pentru reconstituirea corecta si administrarea corecta,

utilizati urmétoarea procedura

! Lasagl solventul sau Porcilis® PCV M Hyo sa atinga
temperatura camerei si agitati bine Tnainte de utilizare.

2 Adaugati 5-10 ml de solvent sau Porcilis® PCV M Hyo la
flaconul cu liofilizat si amestecati scurt.

* Extrageti concentratul reconstituit din flacon si injectati-l
Tnapoi in flaconul cu solvent sau cu Porcilis® PCV M Hyo.
Se agita scurt pentru a se amesteca.

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

Lungimea si diametrului acului trebuie adaptat la varsta
animalelor.

Evitati introducerea contamindrii prin retrageri repetate
din flacon.
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