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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Porcilis Lawsonia, liofilizat gi solvent pentru emulsie injectabild pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozd de 2 mi de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:
Lawsonia intracellularis inactivatd tulpina SPAH-08 > 5323 U

! Unitdti de mas# antigenica determinate i testul de potent in vitro (ELISA).

Adjuvanti:

Ulei mineral usor 2224 mg
Aluminiu (ca hidroxid) 2.0mg
Excipienti:

Compeorzitia calitativi a excipientiler si a altor
constituenti

Liofilizat

Clorurid de sodiu

Clorurdi de potasiu

Fosfat de hidrogen disodic dihidrat

Potasiu dihidrogenat fosfat

Api pentru preparate injectabile
Solvent;

Ulei mineral ugor

Hidroxid de aluminiu

Sorbitan oleat

Polisorbat 80

Alcool etilic

Glicerol

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu

Apé pentru preparate injectabile

Liofilizat: peletd/ pulbere albi /aproape albi
Solvent: emulsie omogena alba pan# la aproape albi dupi agitare




3. INEORMATI CLINICE

¥

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinté
Pentru imunizarea activi a porcilor de la vérsta de 3 saptamani pentru a reduce diareca, pierderile
spornlui zilnic In greutate, leziunile intestinale, excretia bacteriand g mortalitatea cauzata de infectia cu

Lawsonia intracellularis.

Instalarea imunititii: 4 siptdméni dupi vaccivare.
Durata imunititii: 21 siptiméni dupd vaccinare.

3.3 Contraindicatii

Nu existd.

3.4  Atentioniri speciale

Vaccinafi doar animalele sdnétoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd;
MNu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daci injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in
cazuri rare poate duce la pierderca degetului afectat, daca nu sunt acordate Ingrijiri medicale imediat. Tn
cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar dacd a fost injectatd mumai o cantitate
foatte micd. Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examigarea medijcald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine wlei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provaca inflamatie accentuatd,
care poate duce, de exemplu, la necrozi ischemicd gi chiar pierderea unui deget. Este necesard
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila sl irigarea
zonei injectate, 1n special in cazul Tn care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Foarte frecvente Temperatura cresouti’




(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Reactii locale la locul injectrii 2
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(1 piné la 10 animale / 100 de g
animale tratate): ' | el

Mai putin frecvente Anorexie, Letargie

(1 pén# la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Foarte rare Reactii de tip anafilactic?®

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):
' Media de 0.6 °C, la anumiti indivizi pand la 1,3 ° C. Animalele revin fa temperatura normali la 1 zi dupi

vaccinare.
*< 5 om diametru, dispar in decurs de 23 de zile.
? Dacd apar astfel de reactii, so recomandi un tratament adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsulni medicinal veterinar, Rapoartele se trimit, de preferingd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritiii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati pro spectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiel sau a onatului

Gestatie i lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestafici si lactatioi.

3.8 Interactiunea cu alte preduse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta i eficacitatea la poret Incepand cu vérsta de 3 siptimani i
demonstreazi ci acest vaccin poate fi administrat in acelasi timp cu Poreilis 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 opusi a gtului). Se tecomandi consuliarea prospectului produsulai
Porcilis PCV M Hyo si/sau Porcilis PRRS inainte de administrare.

It cazuri individuale, cregterea temperaturii dupd utilizarea asociatd poate depdsi frecvent 2 °C.
Temperatura revine la normal la 1 la 2 zile de la observares temperaturii maxime. Reactiile locale
tranzitorii la locul de injectie, care sunt limitate la o ugoard umfliturd (diametrul maxim de 2 cm), pot
apérea frecvent imediat dupi vaccinare, dar roactiile pot si nu apard pani la 12 zile dupi vaccinare.

Toate aceste reactii dispar In 6 zile, Reactiile de hipersensibilitate dupi vaccinare pot apirea mai pufin
frecvent,

Nu existd informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cénd este utilizat
impreund ou erice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate maj sus. De aceea,
deoizia de a utiliza acest vacein Tnainte sau dup orice alt produs medicinal veterinar trebuie si fie luati
de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

Utilizarea intramusculard.

Reconstituiti liofilizatul in solvent sau in Porcilis PCV M Hyo dupé cum urmeazi:

| Liofilizat | Solvent sau Porcilis PCV M Hyo B

i



"50 doze
100 doze .

100 ml
200 ml

Pentrysegonstituirea corectd si administrarea corectd, utilizati urmitoarea procedurd:

1. T Asdfi solventul sau Poroilis PCV M Hyo si ating temperatura camerei si agitati bine inainte de
utilizare.

2, Adaugati 5-10 mi de solvent sau Poreilis PCV M Hyo la flaconul cu liofilizat si amestecati scurt.

3, Bxtrageti concentratul reconstituit din flacon si injectati-1napoi in flaconul cu sofvent sau cu Porcilis
PCV M Hyo. Se agitd scurt pentru a se amesteca.

4, Utilizati suspensia de vaccin in 6 ore de la reconstituire. Orice vaccin care ramane la sfargitl acestei
perioade trebuie eliminat.

Lungimea si diametrului acului trebuie adaptat la vérsta animalelor.
Evitati introducerea contamingrii prin retrageri repetate din flacon.

Dozare:

O doza unici de 2 m] de vacein yeconstituit la porei, incepand cu vérsta de 3 sdptiméni,
Vaccinati poreii pe cale intramuscuiard in zona gatulul.

Dozare:

O singuts doza de 2 ml de vaccin reconstituit la porci incepénd cu vérsta de 3 sAptAmAmL.

Porcii se vaccineaza pe cale intramusculara in zona gatului.

Aspectul vizual dupd reconstituire: emulsie omogeni albi pand aproape albd dupd agitare.

3.16 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de wrgentit si antidoturi)

Nu s-au observat reactii adverse altele decét reactiile locale menfionate in sectiunea 3.6 si cregterea

temperaturii corporale descrisd in sectiunea 3.8. dupd administrarea unei doze duble de Porcilis

T.awsonia reconstituitd in Porcilis PCV M Hyo.

3.11 Restrictii speciale de utilizare §i conditii speciale de utilizare, inclusiv restrietii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene gi antiparazitare, pentru a
Jimita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3,12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI09ABI18

Produsul stimuleazi dezvoltarea imunitifii active mpotriva Lawsonia intracellularis la porci.

5, INFORMATI FARMACEUTICE

51 Incompatibilititi majore

Nu amestecati cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu excepiia “Solventului recomandat pentru
Porcilis Lawsonia” sau cu exceptia celor mentionate la punctul 3.8..

£9  Termen de valabititate




Termenul de valabilitate a liofilizatului aga cum este ambalat pentru vinzare: 3ani Lo
Termenul de valabilitate a solventuhui asa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa reconstituirea conform indicatiilor : 6 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
Liofilizat i solvent:

A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).

A se feri de Inghet,

A se feri de luming.

5.4  Natwra si compozitia ambalajulai primar
Liofifizat:

Flacoane din sticld hidrolitica tip I de 50 doze sau 100 doze fnchise cu dopuri din cauciue halogenobutil
si sigilate cu capac din aluminiu.

Solvent:

Flacoane PET (polietilen tereftalat) de 100 m (50 de doze) sau 200 ml (100 doze), inchise cu dopuri din
cauciuc pe bazi de nitril §i sigilate cu capace de aluminiu,

Dimensiunea ambalajelor:

Cutie din carton cu 1 x 50 doze de liofilizat + cutie din carton cu 1 x 100 ml solvent

Cautie din carton cu 10 x 50 doze liofilizat + cutie din carton cu 10 x 100 ml solvent

Cutie din carton cu 1 x 100 doze de liofilizat + cutie din carton cu 1 x 200 ml solvent

Cutie din carton cu 10 x 100 doze de liofilizat + cutie din carton cu 10 x 200 ml solvent

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5  Precantii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELR DEIINATORULU][ AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.
7. NU mmm MERELE) AUTORIZATIFEI DE COMERCIALIZARE

8. DATAPRIMEI AUTORIZARI

29.08.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



NP
. Informatii
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SIF ECAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

. SN . . - .
¢,  Produs médicinal veterinar care se elibereaz cu prescriptie.

v

detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunit
privind produsele (https://medicines.heaith.em‘opa.eu/veterinaty).
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A. ETICHETAREA




[

INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR Lu‘;’

-~

CUTIE DIN CARTON CU LIOFILIZAT \\

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAT. VETERINAR

Porcilis Lawsonia
Liofilizat pentru emulsie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Lawsonia intracellularis inactivati: = 53723 U/dozi

|3 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI N

1 x50 doze
1% 100 doze
10 x50 doze
10%100 doze

| 4. SPECII TINTA N

Porci

[5. _INDICATH ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE N

Utiliza;‘e intramusculari.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare: Zero zile,

|8, DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi reconstituire se va utiliza in termen de 6 ore,

9. PRECAUTIISPECIALE PENTRU DEPOZITARY N

A se pistra la fiigider.
A se feri de fnghet.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITE PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” ]

A se citi prospectul inainte de utilizare.



]

Mo t ) .
e Ntmai pentru uz vetermar.

12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPHLOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

13, NUMELE ]D]IL"J,[‘INAT ORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ntervet International B.V,

14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE l

15. NUMARUIL SERIEL

Lot {numdr}
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INFORMATIE CARY, TREBUIE INSCRISE PE, AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON CU SOLVENT

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru Porcilis Lawsonia

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per 2 ml:
Ulei mineral usor: 222 4 mg
Alutainiu (ca hidroxid): 2,0 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1'x 100 ml
1% 200 ml
10.x 100 ml
10 x 20011

4. SPECH TINTX

|5 INDICATI

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculari,

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perivada de asteptare: Zero zile.

| 8.  DATAEXPIRARD

Bxp. {IVasaa)

@ PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la fiigider.
A se feri de Inghet.
A se feri de lumina.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul tnajnte de utilizare.

12
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 MENTIUNEA ,NUMAI PENT. RU UZ VETERINAR”

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDERTA $1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

LM, NUMERELE AUTORIZATIOLOR DE COMERCIALIZARE

| 15.  NUMARUL SERIE

Lot {numér},
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MICY

FLACON DIN STICLA, LIOFILIZAT

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Lawsonia

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

L. intracellularis > 5323 U/doza

50 doze
100 doze

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

[ 4. DATA EXPIRARI B

Exp. {l/azag}
Dupé reconstituire se va utiliza in termen de 6 ore.



LI

[WINIMUM DE INFORMATTI CARE, TREBUIE SA APARA P AMBALAJELE PRIMAREW

i mifct
17| SOLVENT (Flacoane de 100 ml 5i 200 ml)

Jdlsm Y s,

FLACON PET

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Solvent pentru Porcilis Lawsonia
100 ml
200 m]

(2. Specii tint B

Porci

3. CALE(CAT) DE ADMINISTRARE B

Cititi prospectul Inainte de utilizare,

(4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

5. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A se pastra la frigider. A nu se congela. A se fori de lumind.

6. NUMELE DETINATORULUL AUTORIZATIET DE PUNERK PE PIATA l

Intervet International B.V.

[7.  NUMARUL SERIEI ]
Lot {numdr}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

Denumirea produsului medicinal veterinar
LTI

-~  PBoreilis Tawsonia, tiofilizat si solvent pentru emulsie injectabild pentru porci

7. Compozitie
Fiecare dozi de 2 ml de vaccin reconstitnit confine:

Substan{a activa (licfilizat):
Lawsonia intracellularis inactivati tulpina SPAH-08 > 5323 Ut

! Unitati de masd antigenicil determinate fn testul de potentd in vitro (ELISA).

Adjuvant (solvent):
Ulei mineral ugor 222,4mg
Aluminiu (ca hidroxid) 2,0 mg

Liofilizat: peletd/pulbere albd/aproape albi.
Solvent: emulsie omogena albd sau aproape albd dupd agitare.
3. Specii tintd

Porci.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activd a porcilor de fa vérsta de 3 siptdmani pentra a reduce diareea, pierderea
sporului zilnic in greutate, leziunile intestinale, excretia bacteriani si mortalitatea cauzatd de infectia
cu Lawsonia intracellularis.

Tnstalarea imunititii: 4 siptamdni dupd vaccinare.

Durata imunitatii: 21 siptiméani dupd vaccinare.

5, Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele s&nétoase.

Precaufii speciale pentru utilizarea in siguranid la speciile Hinti:
Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz produsul medicinal veterinar la
animale: '

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar confine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget, iar In
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cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate Ingrijiri j
cazul unei injectéri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imeé
si prezentafi prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daci a fost injectgtii=] :
foarte mica. Dacé durerea persisti mai mult de 12 ore dupa examinarea medicals, so’?'elA :

medicului.

Pentro medic: =
Acest produs medicinal veterinar confine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantititt-#ici de”
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuati,
care poate duce, de exemplu, la necrozd ischemicd si chiar pierderea wnui deget. Este necesard
interventia chirurgicali de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabild gi irigarea
zonei injectate, 1n special fn cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul,

Gestatio si lactatie;
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si lactafiei

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea la porci Incepénd cu virsta de 3 siptamani si
demonstreazi ci acest vacein poate fi administrat in acelasi timp cu Porcilis PCY M Hyo sifsau Poreifis
PRRS. Cand Porcilis Lawsonia este administrat in acelasi timp ou Porcilis PCY M Hyo, aceste produse
trebuie amestecate fn timp ce Porcilis PRRS va fi intotdeauna administrat fn punct separat (preferabil pe
partea opusd a gatului). Se recomandi consultarea prospectului produsului Poreilis PCV M Hyo si/sau
Porcilis PRRS tnainte de administrare.

fn cazuri individuale, cregterea temperatusii dupd utilizarea asociati poate depisi frecvent 2 °C,
Temperatura revine la normal la 1 Ja 2 zile de la observarea temperaturii maxime. Reactiile locale
franzitorii la locul de injectie, care sunt limitate la o ugoard umflaturi (diametrul maxim de 2 cm), pot
apdrea frecvent imediat dupd vaccinare, dar reactiile pot si nu apard pind la 12 zile dupd vaccinare.
Toate aceste reactii dispar in 6 zile. Reactiife de hipersensibilitate dupd vaccinare pot gpirea mai putin
frecvent.

Nu exista informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vacein atunci cind este utilizat
impreund cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceplia produselor mentionate mai sus. De aceea,
decizia de a utiliza acest vacein fnainte sau dupi orice alt produs medicinal veterinar trebuie s& fie luata
de la caz la caz.

Supradozare:

Nu s-au observat reactii adverse altele dect cele mentionate In sectiunea “Evenimente adverse” si o
cregtere a temperaturii descrisi la sectiunea ” Interacfiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de
interactiune” dupd administrarea unei doze duble de Porcilis Lawsonia reconstituits in Poreilis PCY M
Hyo.

Incompatibilita{i majore:
Nu amestecati cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu excepfia ”Solventului recomandat pentru
Poreilis Lawsonia” sau cu exceptia celor mentionate mai sus.




/Evenimente adverse

| Foarte frecvente Temperaturi crescutd'

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Reactii locale la locul injectarii”

(1 pénd la 10 animale / 100 de
animale tratate}:

Mai putin frecvente Anorexie, Letargie

(1 pand lz 10 de animale / 1 000 de

animale tratate):

Foatte rare Reactii de tip anafilactic’

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):
I Media de 0.6 °C, la anumiti indivizi pn# la 1,3 ° C. Animalele revin Ia temperatura normald 1a 1 zi dupd

vaccinare.
2 < 5 om diametry, dispar in decurs de 23 de zile.
3 Daci apar astfel de reactil, se recomand? un fratament adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observa(i orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumetrate In acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vé rugam sa contactati mai intdi medicul veterinar, De
asemenea, puteti raporta evepimente adverse catre detinitorul autorizafiei de comercializare san
reprezentantul local al detindtorutui autorizafiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv{@icbmv.ro

2. Doze pentru fiecare specie, ¢ii de administrare gi metode de administrare

Reconstituiti Liofilizatul in solvent sau in Porcilis PCV M Hyo dupd cum urmeazé:

Liofilizat Solvent sau Porcilis PCV M Hyo :
50 doze 100 m}
100 doze 200 ml

Pentru reconstituirea corectd si administrarea corectd, utilizati wmatoarea procedusd:

1. Lasati solventul sau Parcilis PCV M Hyo s8 atinga lemperatura camerei si agitati bine nainte de
utitizare.

2. Adiugati 5-10 ml de solvent sau Poreilis PCV M Hyo la flaconul cu liofilizat si amestecati scurt.

3, Extrageti concentratul reconstituit din flacon gi transferati-1 fnapoi in flaconul cu solvent sau cu
Porcilis PCV M Hyo. Se agiti pe scurt pentru a se amesteca.

4. Utilizati suspensia de vaccin in 6 ore de la reconstituire. Orice vaccin care riméne la sfargitul acestel
perioade trebuie eliminat.

Lungimea si diametrul acului trebuie adaptat la vérsta animalului,
Dozare:

O dozi unicd de 2 ml de vacein reconstituit la porci, incepand cu virsta de 3 sdptdméni.
Vacoinati porcii pe cale intramusculari in zona gitului.
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9. Recomanrdiri privind administrarea corecti

Evitafi introducerea contaminirii prin retrageri repstate din flacon.
Aspect dupi reconstituire: emulsie omogeni albi pani la aproape alba dupa agitare.

1@ Pericade de agteptare

Zero zile.

11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si ndemana copiilor.
Liofilizat si solvent:

A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C).

A se feri de inghet,

A se feri de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expiriirii marcatd pe etichets dupd EXP. Data expiririi
se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 6 ore.

12 Precautii speciale pentiu eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate san a deseurilor provenite
din acestea, In conformitate cu cerintele focale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
méasuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului,

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar eliberat pe bazi de prescriptie medicali.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiunea ambalajelor:

Cutie din carton cu 1 x 50 doze de liofilizat -+ cutie din carton cu 1 x 100 m] solvent

Cutie din carton cu 10 x 50 doze de liofilizat + cutie din carton cu 10 x 100 ml solvent

Cutie din carton cu 1 x 100 doze de liofilizat + cutie din carton cu 1 x 200 ml solvent

Cutie din carton cu 10 x 100 doze de liofilizat + cutie din carton cu 10 x 200 ml solvent

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj 3 fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

Tulie 2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile Tn Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.ewopa.cu/veterinary),
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5. © Pate de contact
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‘fxrtérvet International BY
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Reprezeuntanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL,

Loc. Rudeni, Orag Chitila

Str. Traian, Nr. 664,

cod 077046, Judet Lifov

Tel. 021752929 94; 021/311 83 11

17:  Alte informatii

Vaccinul stimuleazi dezvoltarea imunititii active impottiva Lawsonia inivacellularis la poret.
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