PORCILIS®

1. DENUMIREA $I1 ADRESA DETINRTORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SIA DETINI‘\TORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Intervet International BV

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

OLANDA

Producétorul responsabil pentru eliberarea loturilor:

Intervet International BV

Wim de Kérverstraat 35
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2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Porcilis® Lawsonia liofilizat si solvent pentru emulsie injectabila pentru porci

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

Fiecare doza de 2 ml de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

Lawsonia intracellularis inactivata tulpina SPAH-08, 35323 U!
! Unitati de masa antigene determinate n testul de potenta in vitro (ELISA).

Adjuvant(adjuvanti):

Ulei mineral usor. 222,4mg

Alumini (ca hidroxid). 2,0mg
Liofilizat: peleta/pulbere albd/aproape alba.
Solvent: emulsie omogena alba sau aproape alba dup3 agitare.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a porcilor de la varsta de 3 saptamani pentru a reduce diareea, pierderea
sporului zilnic Tn greutate, leziunile intestinale, excretia bacteriana si mortalitatea cauzata de infectia cu
Lawsonia intracellularis.

Instalarea imunitatii: la 4 saptamani dupa vaccinare.

Durata imunitatii: 21 saptamani dupd 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 apérea 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 )

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

7. SPECII TINTA
Porci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S 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 corecta si administrarea corecta, utilizati urmatoarea procedura:

1. Lasati 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.

3. Extrageti concentratul reconstituit din flacon si transferati-1 inapoi in flaconul cu solvent sau cu
Porcilis® PCV M Hyo. Se agita pe scurt pentru a se amesteca.

4. Utilizati suspensia de vaccin n 6 ore de la reconstituire. Orice vaccin care rémane 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 albd 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 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.

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

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 6 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd

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 accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, Tn special daca injectarea se face in articulatie sau Tn deget, iar in
cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ngrijiri medicale imediat.
Tn cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Dacd durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, 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 accentuata, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia
chirurgicalad imediatd, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in
special in cazul in 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 Tn 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 literaturii produsului Porcilis® PCV M Hyo si/sau Porcilis® PRRS Tnainte de administrare.
Tn cazuri individuale, cresterea temperaturii dupa utilizarea asociata poate depasi frecvent 2 ° C.
Temperatura revine la normal de la 1 la 2 zile de la 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 sa nu apara pana 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 sa
fie luatd de la caz la caz.

Supradozare

Nu s-au observat reactii adverse altele decat cele mentionate in 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 reconstituita n Porcilis®
PCV M Hyo.

Incompatibilitati:

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 IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul stimuleaza dezvoltarea imunitatii active impotriva Lawsonia intracellularis la porci.
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 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 ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam s& contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare. >
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