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Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chisinéu, str.M.Kogainiceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECTUL

1.; Denumirea medicamentului de uz veterinar

Porcilis Lawsonia, liofilizat si solvent pentru emulsie injectabila pentru porci.
Zf Compozitie

Fiecare dozd de 2 ml de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:
Lawsonia intracellularis inactivata tulpina SPAH-08 > 532301

! Unitdti de masa antigenica determinate in testul de potent in vitro (ELISA).
Adjuvanti (solvent):

Ulei mineral usor 2224 mg

Aluminiu (ca hidroxid) 2,0 mg

Liofilizat: peleta/pulbere alba/aproape ajba
Solvent: emulsie omogena alba sau aproape alba dupa agitare.

Specii tinta

Poreci.

Indicatii de utilizare
Pentru imunizarea activd a porcilor de la varsta de 3 siptdmani pentru a reduce diareea, pierderile
sporului zilnic in greutate, leziunile intestinale, excretia bacteriand si mortalitatea cauzati de infectia cu

Lawsonia intracellularis.

Instalarea imunitatii: 4 siptamani dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 21 saptamani dupa vaccinare.

5 Contraindicatii
Nu exista.
6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sanitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:

Pentru utilizator:
Acest medicament de uz veterinar contine ulei mineral.
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Autoinjectarea/injectarea 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 injectiri accidentale cu acest medicament
de uz veterinar, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul medicamentului de uz
veterinar, chiar daca a fost injectati numai o cantitate foarte mica. Dac durerea persista mai mult de 12
ore dupi examinarea medicala, solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest medicament de uz veterinar contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitdti mici de
produs, injectarea accidentala cu acest medicament de uz veterinar poate provoca inflamatie accentuatd,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemicd §i chiar pierderea unui deget. Este necesard
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila si irigarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Gestatie si lactatie:
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar i alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea la porci incepand cu varsta de 3 sdptamani si
demonstreaza ci acest vaccin poate fi administrat in 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 amesticate in timp ce Porcilis PRRS va fi intotdeuna administrat in punct separat (preferabil pe
partea opusd a gtului). Se recomenda consultarea prospectului produsului Porcilis PCV M Hyo si/sau
Porcilis PRRS finainte de administrare.

fn 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 usoard umflatura (diametrul maxim de 2 cm), pot
aparea frecvent imediat dupa vaccinare, dar reactiile pot sa nu apara pani la 12 zile dupa vaccinare.
Toate aceste reactii dispar in 6 zile. Reactiile de hipersensibilitate dupa vaccinare pot aparea mai putin
frecvent.

Nu exita informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este utilizat
impreund cu orice alt medicament de uz veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus. De aceea,
decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice alt medicament de uz veterinar trebuie sa fie luatd
de la caz la caz.

Supradozare:
Nu s-au observat reactii adverse altele decét reactiile locale mentionate in sectiunea ,,Evenimente

adverse” si o crestere a temperaturii descrise in sectiunca “Interactiunea cu alte medicamente de uz
veterinar si alte forme de interactiune” dupa administrarea unei doze duble de Porcilis Lawsonia
reconstituita in Porcilis PCV M Hyo.

Incompatibilitati majore:
Nu amestecati cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu exceptia “Solventului recomandat pentru

Porcilis Lawsonia” sau cu exceptia celor mentionate mai sus.

7. Evenimente adverse

Porci:

Foarte frecvente Temperatura crescuta '
(>1 animal / 10 animale tratate):




Agentia Nationald pentru Siguranta Alimsntelor
MD-2008, mun.Chisindu, str.M.Kogainiceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Frecvente Reactii locale la locul injectirii 2
(1 pana la 10 animale / 100 de animale

tratate):

Mai putin frecvente Anorexie, letargie

(1 péna la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):
Foarte rare Reactii de tip anafilactic *
(<1 animal/ 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportérile izolate):

'Media 0,6°C, la anumiti indivizi pani la 1,3°C. Animalele revin la temperatura normali la 1 zi dupa

vaccinare.

2 < 5 cm diametru, dispar in decurs de 23 de zile.

3 Daci apar astfel de reactii, se recomandi un tratament adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai inti medicul veterinar, De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul certificatului de inregistrare sau
reprezentantul local al detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode 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 corectd si administrarea corectd, utilizati urméatoarea procedura:

1% Lasati solventul sau porcilis PCV M Hyo sa atingd temperatura camerei si agitati bine inainte
de utilizare.

2. Adaugati 5-10 ml de solvent sau Porcilis PCV M Hyo la flaconul cu liofilizat si amesticati scurt.
3. Extrageti concentratul reconstituit din flacon si injectati-1 tnapoi in flaconul cu solvent sau cu
Porcilis PCV M Hyo. Se agita pe scurt pentru a se amestica.

4, Utilizati suspensia de vaccin in 6 ore de la reconstituire. Orice vaccin care rimane la sfarsitul

acestei perioade trebuie eliminat.

Lungimea si diametrul acului trebuie adaptat la varsta animalelor.

Dozare:

O doza unica de 2 ml de vaccin reconstituit la porci, incepand cu varsta de 3 saptimani.
Vaccinati porcii pe cale intramusculara in zona gatului.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Evitati introducerea contaminarii prin retrageri repetate din flacon.
Aspectul vizual dupa reconstituire: emulsie omogeni albad pana la aproape alba dupi agitare.

Perioade de asteptare

Zero zile.
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11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

Liofilizat si solvent:

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se feri de Inghet.

A se feri de lumina directa a soarelui.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirérii marcatd pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 6 ore.

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
260016

Dimensiunea ambalajelor:

Cutie de carton cu 1 x 50 doze de liofilizat + cutie din carton cu 1 x 100 ml solvent.
Cutie de carton cu 10 x 50 doze de liofilizat + cutie de carton cu 10 x 100 ml solvent.
Cutie de carton cu 1 x 100 doze de liofilizat + cutie de carton cu 1 x 200 ml solvent.
Cutie de carton cu 10 x 100 doze de liofilizat + cutie de carton cu 10 x 200 ml solvent.

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

Data ultimei revizuiri a prospectului

06/2026

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar ( https://registru.ansa.gov.md/).

Date de contact

Detinitorul certificatului de inregistrare:
Intervet International B.V.,

Wim de Korverstraat 35, 5831 AN
Boxmeer,

Olanda
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Producitor de liofilizat:

Intervet International B.V.,

Wim de Korverstraat 35, 5831 AN
Boxmeer,

Olanda

Producator de solvent:

Intervet International B.V.,

Wim de Korverstraat 35, 5831 AN
Boxmeer,

Olanda

Producator de forme farmaceutice finite, ambalarea primara, controlul calititii:
MSD Animal Healht Danube Biotech GmbH,

Brennaustrasse 1, 3500 Krems An Der Donau,

Austria

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului certificatului de Tnregistrare.

Republica Moldova

SRL” Zoofarmagro”,

MD 2021 mun.Chisinau,

bd. Dacia 61H

Tel +373 022 855-073/069 827 427,
e-mail: zoofarmagro@mail.ru

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QI09AB18
Vaccinul stimuleaza dezvoltarea imunitatii active importriva Lawsonia intracellularis la porci.






