
© 2019 Intervet International B.V., also known as MSD Animal Health. All rights reserved.      GL-POR-190900003      RO-POR-200500007

Eficacitatea noului vaccin inactivat impotriva Lawsonia intracellularis  
la porcine in urma infectiei experimentale in conditii de teren
Jacobs AAC si col. Eficacitatea noului vaccin inactivat impotriva Lawsonia intracellularis  
la porcine in urma infectiei experimentale in conditii de teren. Vaccin 37 (2019) 2149-2157.

OBIECTUL STUDIULUI

1)  Evaluează eficacitatea Porcilis® Lawsonia atat de sine stătător cat si in amestec cu Porcilis® PCV M Hyo în comparație 
cu vaccinul viu atenuat disponibil în comerț împotriva infectiei experimentale cu Lawsonia intracellularis.

2) Porcilis® Lawsonia a fost, de asemenea, testat într-un studiu de teren pe o fermă cu mortalitate asociată ileitei.

MATERIALE SI METODE: 

1) TESTAREA VACCINULUI IN URMA INFECTIEI EXPERIMENTALE

Au fost efectuate 3 studii cu un design similar (Tabelul 1).

TABELUL 1

* Porcilis® Lawsonia  poate fi reconstituait atat cu 
Emunade cat si cu Porcilis® PCV M hyo.

INFECTIA

Porcii au fost infectati cu o tulpină virulentă de Lawsonia intracellularis (pe cale orală):  
preparat omogenizat din fragmente de mucoasa intestinală a porcilor infectați cu Lawsonia.

Porcilis® Lawsonia a indus o protecție semnificativă mai buna statistic împotriva infecției  
cu Lawsonia intracellularis (LI) in urma infectiei experimentale față de cea  

a vaccinului viu modificat disponibil comercial. Protecția îmbunătățită a fost demonstrată  
prin scorul de diaree mai mic, îmbunătățirea creșterii în greutate, reducerea pierderii date  

de LI și reducerea scorurilor leziunilor in ileon atat macroscopic cat și microscopic. 

În studiul de teren, Porcilis® Lawsonia s-a dovedit a îmbunătăți parametrii de producție.

Ferma fara istoric 
privind infectia  

cu Li
3 grupe75 purcei

Testare 1  
Vacc. 4w

Testare 2  
Vacc. 4w

Testare 3  
Vacc. 5w

G1 PL + Emunade 2 ml PL + Porcilis® PCV M Hyo 2 ml

G2 Oral Vacc. 2 ml Oral Vacc. x5w. PCV M Hyo x3w.

G3 Unvaccinated

  Grup 1: Porcilis® Lawsonia (PorL)
  Grup 2: Vaccin oral
  Grup 3: Control nevaccinat
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8
LUNI

*Deși Porcilis® Lawsonia are o 
durată de imunitate de cel puțin 
21 de săptămâni, animalele din 
acest studiu au fost provocate la 17 
săptămâni după vaccinare pentru 
a se alinia cu durata autorizată a 
imunității pentru vaccinul viu. 

Studiul 3: 3 saptamani  
dupa vaccinarea Li (5 s)

Studiul 1: 4 saptamani  
post vaccinare (3 s)

Studiul 2: 17 saptamani  
post vaccinare (3 s)*

SAPTAMANI  
DE VIATA

REZULTATELE IN URMA INFECTIEI EXPERIMENTALE
Rezultatele post-infectie +/- SD teste cu vaccinari experimentale 1, 2 si 3.

8 21

Grupul vaccinat Scor clinic mediu/zi SMZ in g/zi/zile le PCR din fecale medie  
log micrograme/zi, ziua 21

PCR de pe mucoasa valoare 
medie log micrograme/ziua 21

Studiul 1
PL + Emunade 0,3 ± 1,2e 935 ± 306ef 0,23 ± 0,64 0,18 ± 0,43f

Vaccin oral 0,9 ± 2,3e 655 ± 385 0,60 ± 0,82 0,66 ± 0,84
Control 4,4 ± 6,5 550 ± 460 0,34 ± 0,62 0,57 ± 0,56

Studiul 2
PL + Emunade 2 ml 3,0 ± 5,5 649 ± 751ef 0,27 ± 0,54 0,71 ± 0,76e

Vaccin oral 2,8 ± 5,8 -229 ± 1301 0,11 ± 0,38 1,05 ± 0,84
Control 5,7 ± 5,5 -655 ± 723 0,46 ± 0,70 1,36 ± 0,57

Studiul 3
PL + Emunade 2 ml 1,5 ± 2,6 1012 ± 302ef 1,37 ± 1,17e,f 1,10 ± 0,42

Vaccin oralb 3,9 ± 4,4e 549 ± 597 2,43 ± 0,98 1,10 ± 0,51

Control 1,0 ± 2,9 537 ± 627 2,47 ± 0,78 1,06 ± 0,49

Porcilis® Lawsonia protejeaza mai bine:

Dispersia Lawsonia intracellularis.

Scorul leziunilor ileale atat macroscopic cat si microscopic.

Spor mediu zilnic.

Scor clinic.

a Porcilis® PCV M Hyo. b Vaccinul PCV M hyo comercial disponibil a fost aplicat deasemena. b Scorul diareilor. e p < 0,05 vs control. f p > 0,05 vs vaccinul viu. 
* Porcii au fost infectati experimental cu o tulpina virulenta de Lawsonia intracellularis (oral, cu triturat omogenizat de mucoasa intestinala infectata cu Li). 
Testul 1: 4 saptamani dupa vaccinare. Testul 2: 17 saptamani dupa vaccinare. Testul 3: 3 saptamani dupa ultima vaccinare

Ferma comerciala din Olanda cu istoric in ce priveste mortalitatea asociata ileitei in forma acuta,  
observata incepand cu varsta de 20 saptamani de viata.

2) TESTUL DE TEREN 

Porci testati  
total 2.876

50% vaccinati cu PL  
& 50% nevaccinati

Ferma cu istoric privind 
mortalitatea datorata 
ileitei acute

Evaluare timp 
de 8 luni
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DISCUTIE

În acest studiu, demonstrăm că un vaccin inactivat administrat intramuscular este foarte eficient împotriva infecției 
cu Lawsonia. Acest lucru este confirmat si de rezultatele anterioare ale Roerink și colab. 2018 care au demonstrat, de 
asemenea, o bună protecție împotriva infecției experimentale cu Lawsonia intracellularis folosind un vaccin continand  
celule întregi inactivate.

Rezultatele obținute în studiile 1 și 2 demonstrează un nivel similar de protecție cu cele obținute în studiul 3,  
indicând că antigenele PCV și Mhyo nu au un efect negativ asupra eficacității Porcilis® Lawsonia.

Vaccinul inactivat a oferit o protecție superioară comparativ cu un vaccin  
viu oral disponibil comercial

Mortalitatea la grupul vaccinat și control a fost evaluată până la sacrificare la varsta de aproximativ 26 de săptămâni. 
Parametrii cheie de performanță, adică mortalitatea totală, sporul mediu zilnic (SMZ) și rata de conversie a furajelor  
a fost determinată pentru întregul efectiv și s-au comparat cu datele fermei din cadrul sistemului de management.

* Comparativ cu anul precedent studiului. Dacă întreg efectivul ar fi fost vaccinat, ar fi posibilă îmbunătățirea parametrilor cheie de producție.

REZULTATUL TESTELOR DE TEREN

Dupa inceperea studiului:
    Mortalitatea asociată Lawsonia a fost redusă la 0 la grupul vaccinat, în timp ce 11 animale au murit sau au fost 
sacrificate din cauza ileitei acute din grupul de control (p <0,0001).

    Mortalitatea totală în timpul studiului a fost redusă semnificativ la animalele vaccinate, comparativ cu grupul  
de control (p = 0,0335).

Din motive practice, mortalitatea generală (porcii din cadrul studiului și porcii din afara lui), sporul mediu zilnic
și rata de conversie a furajelor au fost determinate pentru întregul efectiv (derivat din sistemul de gestionarea a datelor 
fermei) și, prin urmare, nu se putea compara decât istoric.
  Mortalitatea totală a scăzut de la 3,8% (în anul precedent studiului) la 2,3% în perioada de studiu.
  SMZ a crescut treptat de la 833 g / zi în anul precedent studiului la 890 g / zi la sfârșitul studiului.
   Rata de conversie a furajelor (kg furaj / kg corp) a scăzut treptat de la 2,47 în anul precedent studiului la 2,21  
în ultimele 2 luni ale studiului.

Imbunatateste  
parametrii  

de productie  
importanti*

Date totale*

Porcilis® Lawsonia s-a dovedit a fi foarte eficient:

Scaderea mortalitatii totale pe ferma: de la 3.8% la 2.3%

2.47

2.21

FCRADG 890 mg/zi

833 mg/zi
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Trebuie avut în vedere faptul că îmbunătățirile obținute în testatrea de teren sunt o subestimare a efectului real, 
deoarece au fost calculate pentru întregul efectiv, în timp ce doar jumătate din porci au fost vaccinați. Dacă întreg 
efectivul ar fi fost vaccinat, îmbunătățirea parametrilor de producție cheie ar fi fost și mai buni, nu numai prin efectul 
direct al vaccinării, dar de asemenea, prin efecte indirecte suplimentare descrise de Knight Jones et al. 2014. Aceste 
efecte indirecte pot rezulta din dispersia redusă, așa cum se arată în studiile experimentale și, ulterior, presiunea 
infecțioasă redusa care are ca rezultat efecte pozitive și mai mari atunci când este vaccinat intregul efectiv.

CONCLUZIILE AMBELOR PARTI ALE STUDIULUI

Porcilis® Lawsonia, fie de sine stătător, fie utilizat in amestecuri asociate  
cu Porcilis® PCV M Hyo, induce o protectie  semnificativa statistic împotriva  

infecției experimentale cu Lawsonia intracellularis.

Aceasta s-a demonstrat prin:

Scor  
clinic  
redus

Imbunatatirea 
sporului  

in greutate

Reducerea 
dispersiei 
Lawsonia 

intracellularis

Reducerea 
leziunilor la nivelul 

ileonului atat 
macroscopic cat  
si microscopic

Reducerea 
mortalitatii  
pana la 0%
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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.  NUMELE 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 şi  producătorul 
responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International BV
Wim de Körverstraat 35
5831 AN Boxmeer
OLANDA

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

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

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. 
Perioada de valabilitate după reconstituire conform 
indicaţiilor: 6 ore.

2 ml conține:
Substanţe active:
Circovirus porcin tip 2 (PCV2) antigen subunitar 
ORF2 32,828 AU1

Mycoplasma hyopneumoniae tulpina 
inactivată J 32.69 RPU2

Adjuvanţi: 
Ulei mineral ușor 0.268 ml
Aluminium (ca hidroxid) 2.0 mg
1  unitati antigenice determinate prin testul potență in vitro 

(ELISA). 
2  Unități de potența relativă definite față de un vaccin de 

referință.
Emulsie omogenă albă sau aproape albă după agitare

4. INDICAŢIE (INDICAŢII)
Pentru imunizarea activă a porcilor în scopul reducerii 
viremiei, a încărcăturii virale în pulmoni și țesuturile limfoide, 
a eliminării virusului produs de infectia cu circovirusul porcin 
tip 2 (CVP2) și a severității leziunilor pulmonare cauzate de 
infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae. Pentru a reduce 
pierderea sporului de crestere în greutate zilnică  în perioada 
de finisare în urma infecțiilor cu Mycoplasma hyopneumoniae 
și / sau PCV2 (așa cum au fost observate în studiile de teren).
Instalarea imunității după vaccinarea cu o singură 
administrare:
PCV2: 2 săptămâni după vaccinare
M. hyopneumoniae: 4 săptămâni după vaccinare
Instalarea imunității după vaccinarea cu două administrări:
PCV2: 18 zile  după prima vaccinare
M. hyopneumoniae: 3 săptămâni după a doua vaccinare
Durata imunităţii (pentru ambele scheme de vaccinare): 
PCV: 22 săptămâni după (ultima) vaccinare 
M. hyopneumoniae: 21 săptămâni după (ultima) vaccinare

5. CONTRAINDICAŢII 
Nu sunt.

6. REACŢII ADVERSE 
In studiile in laborator si testele clinice din teren: 
O creștere tranzitorie a temperaturii corporale apare foarte 
frecvent în ziua de vaccinare 
(media ± 1°C, la unii porci până la 2°C). Animalele revin 
la normal de la 1 până la 2 zile dupa ce a fost observată 
temperatura de vârf. 
Mai rar, pot fi observate reacții sistemice ușoare timp de 
până la o zi după vaccinare și constau în activitate redusă, o 
tendință a animalului de a sta în decubit și semne minore de 
discomfort. . În cazuri rare poate apare o reacție similară cu 
cea de hipersensibilitate  după prima vaccinare din schema cu 
două administrări. 
Mai puțin frecvent pot să apară reacții locale tranzitorii la locul 
de injectare, (<2 cm diametru).
Aceste reacții dispar în decurs de 12 zile după prima vaccinare 
din schema cu două administrări  și 3 zile după completarea 
fie a schemei de vaccinare cu o administrare fie a celei cu 
două administrări. 
Din experienta postcomercializare (cu vaccinare cu doză 
unică):
In cazuri foarte rare pot aparea reactii de tip anafilactic care 
pot pune viața în 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 )
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 pentru îngrășare

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

Porcii se vaccinează pe cale intramusculară la nivelul gâtului.
Schema de vaccinare cu doză unică
O singură doză de 2 ml la porci începând cu vârsta de 3 
săptămâni.
Schema de vaccinare cu două administrări
Două injecții de câte 1 ml la porci, începând cu vârsta de 3 zile, 
la  interval de cel puțin 18 zile.
Lungimea și diametrul acului trebuie adaptate vârstei 
animalului.
Dacă infecțiile cu PCV2 și / sau M. hyopneumoniae apar mai 
devreme, este recomandată schema de vaccinare cu două 
administrări
Utilizare mixtă cu Porcilis® Lawsonia
Emulsia Porcilis PCV M Hyo poate fi utilizată pentru a 
reconstitui liofilizatul Porcilis Lawsonia cu puțin timp înainte 
de vaccinare la porci începând de la vârsta de 3 săptămâni, 
după cum urmează:

Porcilis Lawsonia liofilizat Porcilis PCV M Hyo

50 doze 100 ml

100 doze 200 ml

Pentru reconstituirea corectă și administrarea corectă, utilizați 
procedura următoare:
1.  Lăsați Porcilis PCV M Hyo să atingă temperatura camerei și 

agitați bine înainte de utilizare.
2.  Adăugați 5-10 ml Porcilis PCV M Hyo în liofilizatul Porcilis 

Lawsonia și amestecați scurt.
3.  Îndepărtați concentratul reconstituit din flacon și injectați-l 

în flaconul cu Porcilis PCV M Hyo. Se agită scurt pentru a 
se amesteca.

4.  Utilizați amestecul de vaccin în 6 ore de la reconstituire. 
Orice vaccin rămas la sfârșitul acestei perioade trebuie 
aruncat.

Dozare:

O doză unică (2 ml) de Porcilis Lawsonia amestecat cu 
Porcilis® PCV M Hyo se administrează intramuscular în zona 
gâtului.
Aspect vizual după reconstituire: emulsie alba omogenă până 
la aproape albă după agitare.

9. RECOMANDĂRI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTĂ
Înainte de utilizarea vaccinului, acesta se va aduce la 
temperatura camerei (15 °C – 25 °C) şi se va agita bine. 
Se va evita introducerea contaminării.

10. TIMP(I)  DE AŞTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUŢII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lăsa la vederea si îndemâna copiilor.
A se păstra la frigider (2 °C- 8 °C). 
A nu se congela.
A se proteja de lumină directă.
A nu se utiliza acest produs veterinar după data expirării 
marcată pe etichetă.
Perioada de valabilitate după prima deschidere a 
containerului: 8 ore.

12. ATENŢIONARE (ATENŢIONĂRI) SPECIALĂ (SPECIALE) 
Atenţionări speciale pentru fiecare specie ţintă
Se vor vaccina doar animalele sănătoase 
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 imediat îngrijiri medicale. În cazul unei 
injectări accidentale cu acest produs, 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.
Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de 
interactiune:
Sunt disponibile date privind siguranța și eficacitatea la porci 
începând cu vârsta de 3 saptămâni, care demonstrează că 
acest vaccin poate fi administrat în același timp cu Porcilis 
Lawsonia si/sau  Porcilis PRRS . Când Porcilis PCV M Hyo se 
administrează în același timp cu Porcilis Lawsonia, aceste 
produse trebuie amestecate (vezi pct. 4.9 de mai jos), în 
timp ce Porcilis PRRS trebuie întotdeauna administrat în loc 
separat (de preferință în partea opusă a gâtului).
Ar trebui consultată literatura de specialitate a produsului 
Porcilis Lawsonia și/sau Porcilis PRRS înainte de 
administrare. 
La unii indivizi, creșterea temperaturii după utilizarea asociată 
poate depăși frecvent 2 °C. Temperatura revine la normal la 
1 la 2 zile după ce se observă temperatura de vârf. Reacții 
locale tranzitoriila nivelul locului de injectare, care se limitează 
la o ușoară umflare (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 
decurs de 6 zile. Reacțiile de hipersensibilitate după vaccinare 
pot să apară mai puțin frecvent.
Nu există informaţii disponibile referitoare la siguranţa 
şi eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alt produs 
medicinal veterinar cu excepția celor menționate mai sus. 
Decizia utilizării acestui vaccin înainte sau dupa oricare alt 
produs medicinal veterinar va fi stabilită de la caz la caz. 
Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt  produs medicinal veterinar, cu 
excepția Porcilis Lawsonia.

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 

20/02/2020
Informaţii detaliate referitoare la acest produs sunt  
disponibile pe website-ul Agenţiei Europene a 
Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMAŢII
Vaccinul stimulează dezvoltarea imunității active 
împotriva circovirusului porcin tip 2 
și 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.


