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PORCILIS®

Lawsonia®

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Porcilis Lawsonia, liofilizat si solvent pentru emulsie injectabila pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 2 ml de vaccin reconstituit contine:

SUBSTANTA ACTIVA:
Lawsonia intracellularis inactivata tulpina SPAH-08, 35323 U1
1 Unitéti de masa antigenica determinate n testul de potenta in vitro (ELISA).

ADJUVANT (ADJUVANTI):
Ulei mineral usor 222.4mg
Aluminiu (ca hidroxid). 2.0mg

EXCIPIENT(EXCIPIENT):
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 dup3 agitare

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1. SPECII TINTA
Porci.

4.2. INDICATII PENTRU UTILIZARE, CU SPECIFICAREA SPECIILOR TINTA

Pentru imunizarea activa a porcilor de la varsta de 3 saptamani pentru a reduce diareea, pierderile sporului zilnic in
greutate, leziunile intestinale, excretia bacteriana si mortalitatea cauzata de infectia cu Lawsonia intracellularis.
Instalarea imunif lasd saptamanl dupa vaccinare.

Durata imunittii: 21 s3ptamani dupa vaccinare.

4.3 CONTRAINDICATII
Nu exista.

4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA
Vaccinati doar animalele sanatoase.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE

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- |njectarea/|njectarea accidentald 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, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd 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 daca au fost injectate cantitti 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 chirurgicald imediats, calificata,
care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa
degetului sau tendonul.

4.6 REACTII ADVERSE (FRECVENTA S| GRAVITATE)

0 crestere a temperaturii corporale apare foarte frecvent (media 0,6 ° C, la anumiti indivizi pana la 1,3 ° C).
Animalele revin la temperatura normala la 1 zi dupa vaccinare.

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

Pe baza experientei de siguranta dupa punerea pe piata, au fost raportate anorexie si letargie, mai putin frecvent.
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)

4.7 UTILIZARE IN PERIOADA DE GESTATIE, LACTATIE SAU IN PERIOADA DE OUAT
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilits 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 incepénd cu vérsta de 3 s&ptdmani si demonstreaza
cé acest vaccin poate fi administrat in acelasi timp cu Porcilis PCV M Hyo si/sau Porcilis PRRS. Cand Porcilis
Lawsonia este administrat Tn 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 opusad
a gatului). Se recomanda consultarea prospectului produsului Porcilis PCY M Hyo si/sau Porcilis PRRS nainte de
administrare.

Tn cazuri individuale, cresterea temperaturii dupa utilizarea asociata poate depasi 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 usoarad umﬂatura (diametrul maxim de 2 cm), pot apérea frecvent imediat dupa vaccinare,
dar reactiile pot s& nu apara pana la 12 zile dupa vaccinare. Toate aceste reactii dispar in 6 zile. Reactiile de
hipersensibilitate dupa vaccinare pot aparea mai putin frecvent.

Nu existd informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat impreuna cu
orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus. De aceea, decizia de a utiliza acest
vaccin Tnainte sau dup3 orice alt produs medicinal veterinar trebuie s fie luata de la caz la caz.

4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE
Utilizarea intramusculara.
Reconstituiti liofilizatul in solvent sau in Porcilis PCV M Hyo dupa cum urmeaza:

Solvent sau Porcilis PCVM Hyo
100 ml

200 ml B N

Pentru reconstituirea corectd si administrarea corect, utilizati urmatoarea procedura:

1. Lasati solventul sau Porcilis PCV M Hyo s& atinga temperatura camerei si agitati bine fnainte de utilizare.

2. Adaugati - ml de solvent sau Porcilis PCV M Hyo la flaconul cu liofilizat i 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 ore de la reconstituire. Orice vaccin care rdmane la sfarsitul acestei perioade
trebuie eliminat.

Lungimea si diametrului acului trebuie adaptat la varsta animalelor.

Evitati introducerea contaminarii prin retrageri repetate din flacon.

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.

Dozare:

0 singura doza de 2 ml de vaccin reconstituit la porci incepand cu varsta de 3 saptamani.
Porcii se vaccineaza pe cale intramusculara in zona gatului.

Aspectul vizual dupa reconstituire: emulsie albd omogena pana aproape alba dupa agitare.
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4.10 SUPRADOZARE (SIMPTOME, PROCEDURI DE URGENTA, ANTIDOTURI), DUPA CAZ

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

4.11 TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Vaccinuri bacteriene inactivate Lawsonia (incluzand micoplasma, toxoidul si chlamydia)
Lawsonia.

Codul veterinar ATC: QI09AB18.

Produsul stimuleaza dezvoltarea imunitatii active impotriva Lawsonia intracellularis |a porci.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 LISTA EXCIPIENTILOR
Liofilizat:

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Fosfat de hidrogen disodic dihidrat
Potasiu dihidrogenat fosfat

Apa 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 INCOMPATIBILITATI 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 dupa 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 Tnghet.

A se proteja de lumina.

6.5 NATURA S COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Liofilizat:

Flacoane de sticla hidrolitica tip | de 50 doze sau 100 doze nchise 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
baza de nitril si sigilate cu capace de aluminiu.

Prezentari:

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 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.
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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