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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Lawsonia ID liofilizado e solvente para emulséo injetavel para porcos

2. COMPOSIQAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 0,2 ml de vacina reconstituida contém:

Substancia ativa (liofilizado):
Lawsonia intracellularis inativada estirpe SPAH-08 > 5323 U*!

! Unidades de massa antigénica tal como determinado no teste de poténcia in vitro (ELISA).
Adjuvantes (solvente):
Parafina, liquida leve 8,3 mg

Acetato de dl-a-tocoferol 0,6 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Liofilizado:

Cloreto de sodio

Cloreto de potéssio

Fosfato dissodico dihidratado

Dihidrogenofosfato de potéssio

Agua para injetaveis

Solvente:

Polisorbato 80

Simeticone

Cloreto de sodio

Cloreto de potéssio

Fosfato dissodico dihidratado

Dihidrogenofosfato de potassio

Agua para injetaveis

Liofilizado: pastilha/p6 branco/esbranquigado.
Solvente: emulsdo homogénea branca a esbranquigada apds agitacao.
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3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Porcos.

3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a imunizacao ativa de porcos a partir das 3 semanas de idade para reduzir a diarreia, perda de ganho
de peso diario, lesdes intestinais, disseminacdo bacteriana e mortalidade causadas pela infecdo por

Lawsonia intracellularis.

Inicio da imunidade: 4 semanas apds vacinacao.
Duracdo da imunidade: 21 semanas ap0s vacinacao.

3.3 Contraindicacdes

Né&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Esta vacina destina-se apenas para administragdo intradérmica.

O liofilizado deve ser reconstituido no respetivo “Solvente para Porcilis Lawsonia ID” ou na Porcilis
PCV ID, seguindo as instruc@es fornecidas na seccdo 3.9.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
N&o aplicavel.

Precauc@es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinje¢do pode provocar
dor intensa e tumefacéo, em particular se injetado numa articulacdo ou dedo, podendo, em casos raros,
resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos. Em caso de
injecdo acidental com este medicamento veterinario, e ainda que a quantidade injetada seja minima,
consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario. Se
as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s 0 exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém Gleo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e, caso
a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirurgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacdo da zona injetada, em especial
se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Porcos:

Muito frequentes Temperatura elevada ®, tumefacéo no local de injecdo @

(>1 animal / 10 animais tratados):

@ Aumento médio de 0,1°C, até 1,4°C em porcos individualmente. Os animais regressam a temperatura
normal no prazo de 1 dia ap6s a vacinacao.

@ Diametro médio de aproximadamente 1 cm, em porcos individualmente, até 5 cm. A tumefagdo no
local de injecdo desaparece no prazo de 4 semanas ap0s a vacinacao.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestac¢ao, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranc¢a do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo ou lactacéo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Existe informacédo sobre seguranca e eficacia, exceto sobre protecdo contra mortalidade, em porcos a
partir das 3 semanas de idade, que demonstra que esta vacina pode ser administrada misturada com
Porcilis PCV ID e/ou ndo misturada com Porcilis M Hyo ID ONCE e/ou ndo misturada com Porcilis
PRRS (via intradérmica), desde que os locais de administracdo sejam separados por, pelo menos, 3 cm.
Os folhetos informativos da Porcilis PCV ID, Porcilis M Hyo ID ONCE e Porcilis PRRS devem ser
consultados. Os eventos adversos sdo o0s descritos na secgdo 3.6, exceto para tumefacdo no local de
injecdo, em que pode ocorrer um tamanho maximo de até 7 cm em porcos, individualmente. As
tumefagdes no local de injecdo sdo muito frequentemente acompanhadas por vermelhiddo e crostas e
desaparecem no prazo de 6 semanas apds a vacinagdo. Decubito e mal-estar podem ser raramente
observados em porcos vacinados. Temperaturas elevadas (média 0,3°C, em porcos individualmente até
1,2°C) podem ocorrer frequentemente no dia da vacinagéo. Os animais voltam ao normal 1 a 2 dias apos
0 pico de temperatura ser observado.

Né&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando administrada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracéo
desta vacina antes ou ap6s a administracao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

3.9 Posologia e via de administracdo

Administragdo intradérmica.
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Reconstituir o liofilizado no solvente ou em Porcilis PCV ID, de acordo com o seguinte:

Liofilizado Solvgr_lte para Porcilis Lawsonia ID ou
Porcilis PCV ID

50 doses 10 ml

100 doses 20 ml

Para reconstituicdo adequada e administracdo correta, utilizar o seguinte procedimento:

1. Permitir que o solvente ou a Porcilis PCV ID atinja a temperatura ambiente e agitar bem antes
de administrar.

2. Adicionar aproximadamente 5-10 ml do solvente ou de Porcilis PCV ID ao frasco do
liofilizado e misturar brevemente.

3. Retirar o concentrado reconstituido do frasco e transferi-lo de volta para o frasco com o
solvente ou com Porcilis PCV ID. Agitar brevemente para misturar.

4. Administrar a vacina em suspenséo no prazo de 6 horas ap6s reconstituicdo. Qualquer vacina
remanescente no final deste tempo devera ser descartada.

Evitar a introducgdo de contaminacgéo através de multiplas perfuragdes.

Dosagem:
Uma dose Unica de 0,2 ml da vacina reconstituida em porcos, a partir das 3 semanas de idade.

Vacinar os porcos pela via intradérmica, utilizando um dispositivo de injecdo multidose sem agulha para
administracdo intradérmica de liquidos que permita a administragdo de um volume jet-stream de vacina
(0,2 ml £ 10%) através das camadas epidérmicas da pele.
A seguranga e eficacia da Porcilis Lawsonia ID foram demonstradas utilizando um dispositivo IDAL.
Aspeto visual apés reconstitui¢do: emulsdo homogénea branca a esbranquigada ap6s agitacao.
3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e

antidotos)
Apos a administracdo de uma dose dupla de Porcilis Lawsonia ID reconstituida em solvente, ndo foram

observados outros eventos adversos para além das reacoes locais descritas na sec¢ao 3.6.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condigdes especiais de utilizagado, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.
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4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QI09AB18.

O medicamento veterindrio estimula o desenvolvimento de imunidade ativa contra Lawsonia
intracellularis em porcos.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Né&o misturar o liofilizado com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o “Solvente para
Porcilis Lawsonia ID” recomendado ou com as vacinas mencionadas na seccdo 3.8.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do liofilizado tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 6 horas.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Liofilizado e solvente:

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
N&o congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Liofilizado:
Frasco de vidro hidrolitico Tipo | de 50 doses ou 100 doses fechado com uma tampa de borracha de
halogenobutilo e selado com uma cépsula de aluminio.

Solvente:

Frasco de vidro hidrolitico Tipo | de 10 ml fechado com uma tampa de borracha de nitrilo e selado com
uma cépsula de aluminio.

Frascos de PET (tereftalato de polietileno) de 20 ml fechados com uma tampa de borracha de nitrilo e
selados com uma capsula de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 x 50 doses de liofilizado e caixa de cartdo com 1 x 10 ml de solvente
Caixa de cartdo com 10 x 50 doses de liofilizado e caixa de cartdo com 10 x 10 ml de solvente

Caixa de cartdo com 1 x 100 doses de liofilizado e caixa de cartdo com 1 x 20 ml de solvente
Caixa de cartdo com 10 x 100 doses de liofilizado e caixa de cartdo com 10 x 20 ml de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1380/01/20DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

Data da primeira autorizacdo: 25/11/2020

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Lawsonia ID
Liofilizado para emulsdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Lawsonia intracellularis inativada: > 5323 U/dose

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 50 doses

1 x 100 doses
10 x 50 doses
10 x 100 doses

4. ESPECIES-ALVO

Porcos

5. INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo intradérmica.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s reconstituicdo, administrar no prazo de 6 horas.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar.
Proteger da luz.

10. MENGCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM n.° 1380/01/20DIVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para Porcilis Lawsonia ID

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por 0,2 ml:
Parafina, liquida leve: 8,3 mg
Acetato de dl-a-tocoferol: 0,6 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x10 ml
1x 20 ml
10 x 10 ml
10 x 20 ml

4. ESPECIES-ALVO

5. INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar no frigorifico. N&o congelar.
Proteger da luz.
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‘10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1380/01/20DIVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo para o liofilizado (frascos de vidro)

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Lawsonia ID

-

’2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

L. intracellularis >5323 U/dose

50 doses
100 doses

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos reconstituicdo, administrar no prazo de 6 horas.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO (ROTULO) DO SOLVENTE

Frascos de vidro ou PET

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para Porcilis Lawsonia ID

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

10 ml
20 ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Porcilis Lawsonia ID liofilizado e solvente para emulsdo injetavel para porcos

2. Composicéo
Cada dose de 0,2 ml de vacina reconstituida contém:

Substancia ativa (liofilizado):
Lawsonia intracelluraris inativada  estirpe SPAH-08 > 5323 U

1 Unidades de massa antigénica tal como determinado pelo teste de poténcia in vitro (ELISA).
Adjuvante (solvente):

Parafina, liquida leve 8,3 mg

Acetato de dl-a-tocoferol 0,6 mg.

Liofilizado: pastilha/p6 branco/esbranquicado.

Solvente: emulsdo homogénea branca a esbranquicada ap6s agitacéo.

3. Espécies-alvo

Porcos.

4. Indicaces de utilizacao

Para imunizacdo ativa de porcos a partir das 3 semanas de idade para reduzir a diarreia, perda de ganho
de peso diario, lesdes intestinais, disseminacdo bacteriana e mortalidade causadas pela infecdo por
Lawsonia intracellularis.

Inicio da imunidade: 4 semanas ap6s vacinagao.

Duragéo da imunidade: 21 semanas ap0s vacinagao.

5. Contraindicacdes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Esta vacina € destinada apenas para administragdo intradérmica.
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O liofilizado deve ser reconstituido no respetivo “Solvente para Porcilis Lawsonia ID” ou na Porcilis
PCV 1D, seguindo as instrugdes fornecidas na sec¢ao “Dosagem em funcgdo da espécie, via e modo de
administra¢do”.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Né&o aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecao acidental ou a autoinjec¢do pode provocar
dor intensa e tumefagéo, em particular se injetado numa articulagdo ou dedo, podendo, em casos raros,
resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos. Em caso de
injecdo acidental com este medicamento veterindrio, e ainda que a quantidade injetada seja minima,
consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario. Se
as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s 0 exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e, caso
a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirtrgicos, podendo ser necessario proceder a incisao precoce e a irrigacao da zona injetada, em especial
se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Gestacdo e lactacéo:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo ou lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Existe informacédo sobre seguranca e eficacia, exceto sobre protecdo contra mortalidade, em porcos a
partir das 3 semanas de idade, que demonstra que esta vacina pode ser administrada misturada com
Porcilis PCV ID e/ou ndo misturada com Porcilis M Hyo ID ONCE e/ou ndo misturada com Porcilis
PRRS (via intradérmica), desde que os locais de administracdo sejam separados por, pelo menos, 3 cm.
Os folhetos informativos da Porcilis PCV ID, Porcilis M Hyo ID ONCE e Porcilis PRRS devem ser
consultados. Os eventos adversos sdo 0s descritos na sec¢do “Eventos adversos”, exceto para tumefacdo
no local de inje¢do, em que pode ocorrer um tamanho maximo de até 7 cm em porcos, individualmente.
Todas as tumefagdes no local de injecdo sdo muito frequentemente acompanhadas por vermelhidao e
crostas e desaparecem no prazo de 6 semanas ap0s a vacinacdo. Declbito e mal-estar podem ser
raramente observados em porcos vacinados. Temperaturas elevadas (média 0,3°C, em porcos
individualmente até 1,2°C) podem ocorrer frequentemente no dia da vacinagdo. Os animais voltam ao
normal 1 a 2 dias ap6s o pico de temperatura ser observado.

Né&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando administrada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracdo
desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

Sobredosagem:
Ap0s a administracdo de uma dose dupla de Porcilis Lawsonia ID reconstituida em solvente, ndo foram

observados outros eventos adversos para além das rea¢bes locais descritas na sec¢do “Eventos
adversos”.
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Incompatibilidades principais:
N&o misturar o liofilizado com qualquer outro medicamento veterinério, exceto com o “Solvente para
Porcilis Lawsonia ID” recomendado ou com as vacinas mencionadas na sec¢ao acima.

7. Eventos adversos

Porcos:

Muito frequentes

(>1 animal / 10 animais tratados):

Temperatura elevada ), tumefago no local de injecdo @

1 Aumento médio de 0,1°C, até 1,4°C em porcos individualmente. Os animais regressam a temperatura normal
no prazo de 1 dia ap6s a vacinacéo.

@ Diametro médio de aproximadamente 1 cm, em porcos individualmente, até 5 cm. A tumefacéo no local de
injecdo desaparece no prazo de 4 semanas apds a vacinacao.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo gue ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinrio ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Administracdo intradérmica.

Reconstituir o liofilizado no solvente ou em Porcilis PCV ID, de acordo com o seguinte:

Liofilizado Solvgr)te para Porcilis Lawsonia ID ou
Porcilis PCV ID

50 doses 10 ml

100 doses 20 ml

Para reconstituicdo adequada e administracdo correta, utilizar o seguinte procedimento:

1. Permitir que o solvente ou Porcilis PCV ID atinja a temperatura ambiente e agitar bem antes
de administrar.

2. Adicionar aproximadamente 5-10 ml do solvente ou de Porcilis PCV ID ao frasco do
liofilizado e misturar brevemente.

3. Retirar o concentrado reconstituido do frasco e transferi-lo de volta para o frasco com o
solvente ou com Porcilis PCV ID. Agitar brevemente para misturar.

4. Administrar a vacina em suspensao no prazo de 6 horas apds reconstituigdo. Qualquer vacina
remanescente no final deste tempo deveréa ser descartada.

Evitar a introducdo de contaminacéo através de mdltiplas perfuracdes.

Dosagem:
Uma dose Unica de 0,2 ml da vacina reconstituida em porcos, a partir das 3 semanas de idade.
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Vacinar os porcos pela via intradérmica, utilizando um dispositivo de inje¢cdo multidose sem agulha para
administracéo intradérmica de liquidos que permita a administracdo de um volume jet-stream de vacina
(0,2 ml £ 10%) através das camadas epidérmicas da pele.

A seguranga e eficacia de Porcilis Lawsonia ID foram demonstradas utilizando o dispositivo IDAL.

9. Instrucdes com vista a uma administracéo correta

Aspeto visual apds reconstitui¢do: emulsdo homogénea branca a esbranquigada ap6s agitacao.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Liofilizado e solvente:

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Né&o congelar.

Proteger da luz.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.
Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 6 horas.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

13. Classificagcdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14.  Nameros de autorizacao de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

1380/01/20DIVPT

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 ou 10 x 50 doses de liofilizado e caixa de cartdo com 1 ou 10 x 10 ml de

solvente.
Caixa de cartdo com 1 ou 10 x 100 doses de liofilizado e caixa de cartdo com 1 ou 10 x 20 ml de
solvente.

E possivel que nfo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
10/2023
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Tel: + 351 214 465 700

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831AN Boxmeer

Paises Baixos

| S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.
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