
Perioada de valabilitate după reconstituire conform indicaţiilor: 6 ore.

12. ATENŢIONARE (ATENŢIONĂRI) SPECIALĂ (SPECIALE) 
Atenţionări speciale pentru fiecare specie ţintă
Vaccinati doar animalele sanatoase.
Precauţii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.
Precauţii speciale care trebuie luate de persoana care administrează produsul medicinal veterinar la 
animale
Pentru utilizator:
Acest produs medicinal veterinar conţine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentală poate 
provoca dureri puternice şi inflamaţii, în special dacă injectarea se face în articulaţie sau în deget, iar în 
cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacă nu sunt acordate îngrijiri medicale imediat.
În cazul unei injectări accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitaţi imediat sfatul medicului 
şi prezentaţi prospectul produsului, chiar dacă a fost injectată o cantitate redusă de produs.
Dacă durerea persistă mai mult de 12 ore după examinarea medicală, solicitaţi din nou sfatul medicului.
Pentru medic:
Acest produs medicinal veterinar conţine ulei mineral. Chiar dacă au fost injectate cantităţi mici 
de produs, injectarea accidentală cu acest produs poate provoca inflamaţie accentuată, care poate 
conduce, de exemplu, la necroză ischemică şi chiar pierderea unui deget. Este necesară intervenţia 
chirurgicală imediată, calificată, care poate necesita o incizie imediată şi spălarea zonei injectate, în 
special în cazul în care este implicată pulpa degetului sau tendonul.
Utilizare în perioada de gestaţie sau lactaţie 
Siguranţa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilită pe durata gestaţiei și lactaţiei
Interacţiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacţiune
Sunt disponibile date  privind siguranța și eficacitatea la porci începând cu vârsta de 3 săptămâni 
și c demonstrează că acest vaccin poate fi administrat în același timp cu Porcilis® PCV M Hyo și/
sau Porcilis® PRRS. Când Porcilis® Lawsonia este administrat în același timp cu Porcilis® PCV M 
Hyo, aceste produse trebuie amestecate (a se vedea secțiunea 4.9) în timp ce Porcilis® PRRS va 
fi întotdeauna administrat în punct separat (preferabil pe partea opusă a gâtului). Se recomandă 
consultarea literaturii produsului Porcilis® PCV M Hyo și/sau Porcilis® PRRS înainte de administrare.
În cazuri individuale, creșterea temperaturii după utilizarea asociată poate depăși frecvent  2 ° C. 
Temperatura revine la normal de la 1 la 2 zile de la observarea temperaturii maxime. Reacțiile locale 
tranzitorii la locul de injecție, care sunt limitate la o ușoară inflamație (diametrul maxim de 2 cm), pot 
apărea frecvent imediat după vaccinare, dar reacțiile pot să nu apară până la 12 zile după vaccinare. 
Toate aceste reacții dispar în 6 zile. Reacțiile de hipersensibilitate după vaccinare pot apărea mai puțin 
frecvent.
Nu există informații disponibile privind siguranța și eficacitatea acestui vaccin atunci când este utilizat 
împreună cu orice alt produs medicinal veterinar, cu excepția produselor menționate mai sus. De 
aceea, decizia de a utiliza acest vaccin înainte sau după orice alt produs medicinal veterinar trebuie să 
fie luată de la caz la caz.
Supradozare 
Nu s-au observat reacții adverse altele decât cele menționate în secțiunea ”Reacții Adverse” și o 
creștere a temperaturii descrisă la secțiunea ” Interacţiuni cu alte produse medicinale sau alte forme 
de interacţiune” după administrarea unei doze duble de Porcilis® Lawsonia reconstituită în Porcilis® 
PCV M Hyo.
Incompatibilitati:
Nu amestecați liofilizatul cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu excepția solventului pentru 
Porcilis® Lawsonia sau a Porcilis® PCV M Hyo.

13. �PRECAUŢII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DEŞEURILOR, 
DUPĂ CAZ

Solicitaţi  medicului veterinar  informaţii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care 
nu mai sunt necesare. Aceste măsuri contribuie la protecţia mediului.

14. �DATE ÎN BAZA CĂRORA A FOST APROBAT ULTIMA DATĂ PROSPECTUL 

15. ALTE INFORMAŢII
Vaccinul stimulează dezvoltarea imunității active împotriva 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 informaţii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vă rugăm să contactaţi 
reprezentantul local al deţinătorului autorizaţiei de comercializare. >

1. �DENUMIREA ŞI ADRESA DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE COMERCIALIZARE 
ŞI A DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU 
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACĂ SUNT DIFERITE 

Deţinătorul autorizaţiei de comercializare:
Intervet International BV
Wim de Körverstraat 35
5831 AN Boxmeer
OLANDA
Producătorul responsabil pentru eliberarea loturilor:
Intervet International BV
Wim de Körverstraat 35
5831 AN Boxmeer
OLANDA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Porcilis® Lawsonia liofilizat și solvent pentru emulsie injectabilă pentru porci

3. �DECLARAREA (SUBSTANŢEI) SUBSTANŢELOR ACTIVE ŞI A ALTOR INGREDIENTE 
(INGREDIENŢI)

Fiecare doză de 2 ml de vaccin reconstituit conține:
Substanţă activă:
Lawsonia intracellularis inactivată tulpina SPAH-08	 35323 U1

1 �Unități de masă antigene determinate în testul de potență in vitro (ELISA).
Adjuvant(adjuvanţi): 
Ulei mineral ușor	 222,4 mg
Alumini (ca hidroxid)	 2,0 mg
Liofilizat: peletă/pulbere albă/aproape alba.
Solvent: emulsie omogena albă sau aproape albă după agitare.

4. INDICAŢIE (INDICAŢII)
Pentru imunizarea activă a porcilor de la vârsta de 3 săptămâni pentru a reduce diareea, pierderea  
sporului zilnic în greutate, leziunile intestinale, excreția bacteriană și mortalitatea cauzată de infecția cu 
Lawsonia intracellularis.
Instalarea imunității: la 4 săptămâni după vaccinare.
Durata imunității: 21 săptămâni după vaccinare.

5. CONTRAINDICAŢII 
Nu există.

6. REACŢII ADVERSE 
O creștere tranzitorie a temperaturii corporale apare foarte frecvent în ziua vaccinării (media ± 0,6 ° C, 
la anumiti indivizi  până la 1,3 ° C). Animalele revin la temperatura normală de la 1 zi după vaccinare. 
Reacții locale la locul injectării, sub formă de  inflamație  (<5 cm diametru), pot apărea frecvent si dispar 
în 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 )
Dacă observați orice reacție adversă, chiar și cele care nu sunt deja incluse în acest prospect sau 
credeți că medicamentul nu a avut efect vă rugăm să informați medicul veterinar.

7. SPECII ŢINTĂ
Porci.

8. �POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CĂI) DE ADMINISTRARE ŞI MOD DE 
ADMINISTRARE

Reconstituiți liofilizatul în solvent sau în Porcilis® PCV M Hyo  după cum urmează:

Liofilizat Solvent sau Porcilis PCV M Hyo

50 doze 100 ml

100 doze 200 ml

Pentru reconstituirea corectă și administrarea corectă, utilizați următoarea procedură:
1. �Lăsați solventul sau Porcilis® PCV M Hyo să atingă temperatura camerei și agitați bine înainte de 

utilizare.
2. �Adăugați 5-10 ml de solvent sau Porcilis® PCV M Hyo la flaconul cu  liofilizat  și amestecați scurt.
3. �Extrageți concentratul reconstituit din flacon și transferați-l înapoi în flaconul cu solvent sau cu 

Porcilis® PCV M Hyo. Se agită pe scurt pentru a se amesteca.
4. �Utilizați suspensia de vaccin în 6 ore de la reconstituire. Orice vaccin care rămâne la sfârșitul acestei 

perioade trebuie eliminat.
Lungimea și diametrul acului trebuie adaptat la vârsta animalului.
Dozare:
O doză unică de 2 ml de vaccin reconstituit la porcine, începând cu vârsta de 3 săptămâni.
Vaccinați porcii pe cale intramusculară în zona  gâtului.

9. RECOMANDĂRI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTĂ
Evitați introducerea contaminării prin retrageri repetate din flacon.
Aspect după reconstituire: emulsie albă până la aproape albă omogenă după agitare.

10. TIMP (TIMPI) DE AŞTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUŢII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lăsa la vederea si îndemâna copiilor.
Liofilizat și solvent:
A se păstra la frigider (2°C - 8°C). A se feri de îngheţ.
A se proteja de lumină.
A nu se utiliza acest produs veterinar după data expirării marcată pe etichetă. 

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


