Anexa nr. A

Ageniia Nationald pentru Siguranfa Alimentelor
MD-2009, mun,Chisindu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Porcilis Lawsonia, liofilizat si solvent pentru emulsie injectabild pentru porci.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 2 ml de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

Lawsonia intracellularis inactivata tulpina SPAH-08

> 532301

! Unitati de masd antigenicd determinate in testul de potenti in vitro (ELISA).

Adjuvanti:
Ulei mineral usor (Drakeol 6VR) 2224 mg
Aluminiu (ca hidroxid) 3% (w/w) 2,0 mg
Excipienti:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Fosfat de hidrogen disodic dihidrat

Potasiu dehidrogenat fosfat

Apad pentru preparate injectabile

Solvent:

Ulei mineral usor

Hidroxid de aluminiu

Sorbitan monooleat

Polisorbat 80

Alcool etilic 96%

Glicerol 50%

Clorura de sodiu 4M

Hidroxid de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Liofilizat: peleta/pulbere alba/aproape ajba

Solvent: emulsie omogena alba pana la aproape alba dupi agitare

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Porci.
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3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pentru imunizarea activa a porcilor de la varsta de 3 sdptiméni pentru a reduce diareea, pierderile
sporului zilnic in greutate, leziunile intestinale, excretia bacteriani si mortalitatea cauzata de infectia cu

Lawsonia intracellularis.

Instalarea imunititii: la 4 saptamani dupd vaccinare.
Durata imunitatii: 21 saptimani dupa vaccinare

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdnatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la
animale:

Pentru utilizator:

Acest medicament de uz veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentala 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, daca nu sunt acordate ngrijiri 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 daci a fost injectatd numai o cantitate
foarte mica. Daca durerea persisti mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:
Acest medicament de uz veterinar contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitati mici de

produs, injectarea accidentala cu acest medicament de uz veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necrozd ischemicd si 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.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Foarte frecvente Temperatura crescuta !
(>1 animal / 10 animale tratate): -
Frecvente Reactii locale la locul injectarii ?
(1 pani la 10 animale / 100 de animale
tratate):
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Mai putin frecvente Anorexie, letargie
(1 pand la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):
Foarte rare Reactii de tip anafilactic *
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile 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 Dacd apar astfel de reactii, se recomandi un tratament adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea la porci incepand cu vérsta de 3 siptdmani si
demonstreaza cd acest vaccin poate fi administrat in acelasi timp cu Porcilis PCV M Hyo si/sau Porcilis
PRRS. Cénd Porcilis Lawsonia este administrat in acelasi timp cu Porcilis PCV M Hyo, aceste produse
trebuie amesticate (a se vedea sectiunea 4.9) in timp ce Porcilis PRRS va fi intotdeuna administrat in
punct separat (preferabil pe partea opusi a gitului). Se recomenda consultarea prospectului produsului
Porcilis PCV M Hyo si/sau Porcilis PRRS inainte de administrare.

In cazuri individuale, cresterea temperaturii dupa utilizarea asociat poate depdsi 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 usoara umflaturd (diametrul maxim de 2 cm), pot
apdrea frecvent imediat dupa vaccinare, dar reactiile pot sa 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 exita informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este utilizat
impreuna 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 si fie luata
de la caz la caz.

3.9 Caii de administrare si doze

Utilizarea intramusculara.

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
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Pentru reconstituirea corecti si administrarea corectd, utilizati urmatoarea procedura:
1. Lasati solventul sau porcilis PCV M Hyo si atingd temperatura camerei §i agitati bine inainte

de utilizare.
2. Adiugati 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 inapoi in flaconul cu solvent sau cu
Porcilis PCV M Hyo. Se agiti scurt pentru a se amestica.

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

Lungimea si diametrul acului trebuie adaptat la varsta animalelor.
Evitati introducerea contamindrii prin retrageri repetate din flacon.

Dozare:

O dozi unici de 2 ml de vaccin reconstituit la porci, Incepand cu varsta de 3 siptimani.

Vaccinati porcii pe cale intramusculara in zona gtului.

Aspectul vizual dupa reconstituire: emulsie omogena alba pana aproape alba dupa agitare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu s-au observat reactii adverse altele decat reactiile locale mentionate in sec. 3.6 si cresterea

temperaturii corporale descrisd in sec. 3.8 dupa administrarea unei doze duble de Porcilis Lawsonia

reconstituitd in Porcilis PCV M Hyo.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI09AB18

Produsul stimuleaza dezvoltarea imunititii active Importriva Lawsonia intracellularis 1a porci.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu amestecati cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu exceptia “Solventului recomandat pentru
Porcilis Lawsonia” sau cu exceptia celor mentionate la punctul 3.8.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate a liofilizatului agsa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

Termenul de valabilitate a solventului aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 6 ore.
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5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:
Flacoane din sticla hidroliticd tip I de 50 doze sau 100 doze inchise cu dopuri din cauciuc halogenobutilic
si sigilate cu capac din aluminiu.

Solvent:
Flacoane PET (polietilen tereftalat) de 100 m1 (50 de doze) sau 200 ml (100 doze), inchise cu dopuri din
cauciuc pe baza de nitril si sigilate cu capace de aluminiu.

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.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

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 legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului
de uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Intervet International B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

260016

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
09/06/2026

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

06/2026

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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/).
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