PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enteroporc COLI AC lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizat:

Clostridium perfringens toxoidy typu A/C:
alfa toxoid >125 rU/ml*
betal toxoid >3354 rU/ml*
beta2 toxoid >794 rU/ml*
Suspenze:

Inaktivované fimbrialni adheziny Escherichia coli:

F4ab >23 rU/ml*
F4ac > 19 rU/ml*
F5 > 13 rU/ml*
F6 > 37 rU/ml*

* obsah toxoidil a fimbrialnich adhezini v relativnich jednotkach na ml, stanoveny v testu ELISA proti
vnitinimu standardu

Adjuvans:
Aluminium (jako hydroxid) 2,0 mg/ ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi.

Bézovy az hnédy lyofilizat.

NaZloutla suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cilové druhy zvirat

Prasata (bfezi prasnice a prasnicky).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K pasivni imunizaci potomstva aktivni imunizaci prasnic a prasni¢ek, s cilem sniZeni:
- klinickych ptiznaki (tézky prijem) a mortality vyvolané kmeny Escherichia coli exprimujicimi

fimbrialni adheziny F4ab, F4ac, F5 a F6.

- klinickych ptiznaki (prijem béhem prvnich dnl Zzivota) spojenych s baktérii Clostridium
perfringens typu A exprimujici alfa a beta2 toxiny.



- klinickych pfiznakd a mortality spojené s hemoragickou a nekrotizujici enteritidou zptisobenou
Clostridium perfringens typu C exprimujici betal toxin.

Nastup imunity (po pfijmu kolostra):
E. coli F4ab, Fdac, F5, F6: do 12 hodin po narozeni
C. perfringens typu A a C: prvni den Zivota

Trvani imunity (po ptijmu kolostra):

E. coli F4ab, Fdac, F5, F6: prvni dny Zivota.
C. perfringens typ A: 14 dni po narozeni.

C. perfringens typy C: 21 dni po narozeni

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Neuplatiiuje se.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatum

Nejsou.

4.6  NeZadouci udinky (frekvence a zavaznost)

Velmi ¢asto se vyskytuje pfechodné zvyseni télesné teploty (v praméru o 0,5 °C, u jednotlivych prasat
max. 0 2 °C) v den vakcinace, které odezni béhem 24 hodin.

Velmi ¢asto byl v misté aplikace pozorovan piechodny otok a zarudnuti (v praméru 2,8 cm, u
jednotlivych prasat o priméru az 8 cm), ktery odezni bez 1é¢by béhem 7 dni.

Ve dnech vakcinace bylo ¢asto pozorovano mirné depresivni chovani.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci Gcinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
— Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetifenych zvifat)

—neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

—vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti a laktace

Lze pouzit béhem biezosti.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpeénosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym

veterinarnim 1éCivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim [é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Intramuskul&rni podani.

Aplikujte jednu davku (2 ml) vakciny na prase do krénich svala v oblasti za uchem.
Vakcinacni schéma:

Primarni vakcinace:

Prvni vakcinace: jedna davka 5 tydnt pred o¢ekavanym datem porodu
Druhd vakcinace: jedna davka 2 tydny pied o¢ekdvanym datem porodu.

Revakcinace (pted kazdym dal$im porodem): jedna davka 2 tydny ptfed ocekavanym datem porodu.

Pfiprava vakciny:
1. K rekonstituci vakciny odeberte sterilni stfikackou pfiméfené velikosti cca 5 ml suspenze a pteneste
do injekéni lahvicky obsahujici lyofilizat.

2. Jemné protrepte, dokud se lyofilizat v suspenzi tpln¢ nerozptyli.

3. Poté pieneste stejnou stiikackou veSkery obsah injekéni lahvic¢ky s lyofilizatem zpét do injekéni
lahvicky se suspenzi.

4. Dobie protiepejte, dokud neni dukladné promichan.

5. Natahnéte cca 5 ml rekonstituované suspenze vakciny a preneste ji do lyofilizatové injekéni lahvicky.
Protiepejte injekéni lahvicku. Poté obsah odeberte a pieneste jej zpét do injekeni lahvicky se suspenzi
vakciny.

Vakcina je pfipravena k pouZziti.

Rekonstituovana vakcina je naZloutle hnéda az ¢ervenohnéda suspenze.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Neuplatiuje se.
4.11 Ochranna(é) Ihita(y)

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro prasatovité, inaktivované bakterialni vakciny.
ATCvet kdéd: QI09AB0S.

Aktivni imunizace biezich prasnic a prasni¢ek vyvolava tvorbu protilatek proti alfa, betal a beta2
toxintim bakterii Clostridium perfringens typu A a C a proti fimbrialnim adhezinim F4ab, F4ac, F5 a
F6 E. coli. Piijem kolostra, které obsahuje tyto specifické protilatky, zajisti pasivni imunizaci selat.

Utinnost vakciny byla prokézana pii intraperitoneéalni &elenzi kombinaci alfa a beta2 toxint C.
perfringens typu A. Tento toxinovy model je reprezentativni pro vétSinu izolati C. perfringens typu
A v terénu spojenych s neonatalni enteritidou. Oba toxiny hraji roli v patogenezi.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Lyofilizat:
Sacharosa

Suspenze:

Hydroxid hlinity

Chlorid sodny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vyjma suspenze dodané pro pouZiti s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 21 mésict

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 8 hodin

Pied pouZzitim rekonstituovanou vakcinu skladovat pii teploté 2 - 8 °C.

Po vyjmuti rekonstituované vakciny ze skladovaciho prostoru pii teploté 2-8 °C by méla byt vakcina
okamzité pouzita.

6.4 Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Chraiite pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Sklenéna injekéni lahvicka typu | 0 objemu 10 ml, obsahujici 10 nebo 25 davek.

Suspenze:
PET nebo sklenéna injekéni lahvicka typu | 0 objemu 20 ml, obsahujici 10 davek
PET nebo sklenéna injekéni lahvicka typu Il 0 objemu 50 ml, obsahujici 25 davek

Injekeéni lahvicky jsou uzavieny brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym vickem se zahyby.

Velikosti baleni:

10 davek: Papirova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvi¢kou lyofilizatu a 1 sklenénou injekéni
lahvic¢kou (20 ml) suspenze

10 davek: Papirova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvi¢kou lyofilizatu a 1 PET injekéni lahvi¢kou
(20 ml) suspenze

25 davek: Papirova krabic¢ka s 1 sklenénou injek¢ni lahvi¢kou lyofilizatu a 1 sklenénou injekéni
lahvickou (50 ml) suspenze.

25 davek: Papirova krabicka s 1 sklenénou injek¢ni lahvic¢kou lyofilizatu a 1 PET injekéni lahvickou
(50 ml) suspenze



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francie

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/20/262/001

EU/2/20/262/002

EU/2/20/262/003

EU/2/20/262/004

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 09.12.2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/YYYY}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.



PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCI BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcu biologicky 0i¢inné latky

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Némecko

CZ Vaccines S.A.U.

La Relva - Torneiros s/n
Porrifio

36410 Pontevedra
Spanélsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Némecko

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széllas u. 5.

1107 Budapest

Mad’arsko

V ptibalové informaci k [éCivému pfipravku musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce odpovédného za

uvolnéni dané Sarze.

B. PODMTI\[KY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu urc¢ené k vytvotreni pasivni imunity nespadaji do pisobnosti nafizeni
(ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vCetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do piisobnosti natizeni (ES) €. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (10 davek)
Papirova krabicka (25 davek)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enteroporc COLI AC lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi pro prasata

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Clostridium perfringens toxoidy typu A/C:

alfa toxoid >125 rU/ml

betal toxoid >3354 rU/ml
beta2 toxoid >794 rU/ml
Inaktivované fimbrialni adheziny Escherichia coli:
F4ab >23 rU/ml

Fdac > 19 rU/ml

F5 > 13 rU/ml

F6 > 37 rU/ml

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi

| 4. VELIKOST BALENI

10 davek
25 davek

| 5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (bfezi prasnice a prasnicky)

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskul&rni podani.
Pted pouzitim Ctéte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtt.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 8 hodin pti 2-8 °C.
Jakmile je vakcina vyjmuta ze skladovaciho prostoru pii teploté 2-8 °C, méla by byt pouzita okamzité.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrarite pied svétlem.
Chrante pied mrazem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiiovani odpadu: ctéte ptibalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Francie

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/20/262/001
EU/2/20/262/002
EU/2/20/262/003
EU/2/20/262/004

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka (10 davek), lyofilizat
Injekéni lahvicka (25 davek), lyofilizat

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enteroporc COLI AC lyofilizat

| 2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

C. perfringens toxoidy

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 davek
25 davek

| 4. CESTA(Y) PODANI

i.m.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych 1hit

| 6. CiSLO SARZE

C.5.: {cislo}

7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 8 hodin pti 2-8 °C.
Jakmile je vakcina vyjmuta ze skladovaciho prostoru pii 2-8 °C, méla by byt pouzita okamZité.

8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka (10 davek), suspenze
Injekéni lahvicka (25 davek), suspenze

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enteroporc COLI AC suspenze

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Fimbrialni adheziny E. coli

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 davek
25 davek

| 4. CESTA(Y) PODANI

i.m.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: Bez ochrannych lhtit

| 6. CiSLO SARZE

C§.: {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Enteroporc COLI AC lyofilizat a suspenze pro injek¢éni suspenzi pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Némecko

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Mad’arsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enteroporc COLI AC lyofilizat a suspenze pro injek¢ni suspenzi pro prasata

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizat:

Clostridium perfringens toxoidy typu A/C:
alfa toxoid >125 rU/ml*
betal toxoid >3354 rU/ml*
beta2 toxoid >794 rU/ml*
Suspenze:

Inaktivované fimbrialni adheziny Escherichia coli:
F4ab > 23 rU/ml*
Fdac > 19 rU/ml*
F5 > 13 rU/ml*
F6 > 37 rU/ml*

* obsah toxoidil a fimbrialnich adhezint v relativnich jednotkach na ml, stanoveny v testu ELISA proti
vnitinimu standardu

Adjuvans:
Aluminium (jako hydroxid) 2,0 mg / ml
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BéZovy az hnédy lyofilizat.
Nazloutla suspenze

4. INDIKACE
K pasivni imunizaci potomstva aktivni imunizaci prasnic a prasnic¢ek, s cilem snizeni:

- klinickych ptiznaki (t€zky prijem) a mortality vyvolané kmeny Escherichia coli exprimujicimi
fimbrialni adheziny F4ab, F4ac, F5 a F6.

- klinickych ptiznaki (prijem) b&hem prvnich dni Zivota spojenych s baktérii Clostridium
perfringens typu A exprimujici alfa a beta2 toxiny.

- klinickych ptiznakl a mortality spojené s hemoragickou a nekrotizujici enteritidou zpisobenou
Clostridium perfringens typu C exprimujici betal toxin.

Nastup imunity (po piijmu kolostra):
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: do 12 hodin po narozeni
C. perfringens typu A a C: prvni den Zivota

Trvani imunity:

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: prvni dny Zivota.
C. perfringens typ A: 14 dni po narozeni.

C. perfringens typy C: 21 dni po narozeni

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.
6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi ¢asto se vyskytuje pfechodné zvyseni télesné teploty (v priméru o 0,5 °C, u jednotlivych prasat
max. 0 2 °C) v den vakcinace, které odezni béhem 24 hodin.

Velmi Casto byl v misté aplikace pozorovan piechodny otok a zarudnuti (v priméru 2,8 cm, u
jednotlivych prasat o priméru az 8 cm), ktery odezni bez 1é¢by béhem 7 dni.

Ve dnech vakcinace bylo ¢asto pozorovano mirné depresivni chovani.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci Géinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)

— Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

— neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

—vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

JestliZze zaznamenate kterykoliv z neZadoucich u¢inki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafti.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (bfezi prasnice a prasnicky).

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Intramuskul&rni podani.
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Aplikuijte jednu davku (2 ml) vakciny na prase do krénich svalti v oblasti za uchem.
Vakcinacni schéma:
Priméarni vakcinace:

Prvni vakcinace: jedna davka 5 tydnu pied o¢ekavanym datem porodu
Druhé vakcinace: jedna davka 2 tydny pred o¢ekavanym datem porodu.

Revakcinace (pied kazdym dalSim porodem): jedna davka 2 tydny pfed ofekavanym datem porodu.

0. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ptiprava vakciny:

1. K rekonstituci vakciny odeberte sterilni stéikackou pfiméfené velikosti cca 5 ml suspenze a pieneste
do injekéni lahvicky obsahujici lyofilizat.

2. Jemng protiepte, dokud se lyofilizat v suspenzi Gplné nerozptyli.

3. Poté preneste stejnou stiikackou veskery obsah injekéni lahvicky s lyofilizatem zpét do injekéni
lahvicky se suspenzi.

4. Dobte protiepejte, dokud neni dikladné promichan.

5. Natahnéte cca 5 ml rekonstituované suspenze vakciny a preneste ji do lyofilizatové injekeni lahvicky.
Protiepejte injek¢ni lahvicku. Poté obsah odeberte a pieneste jej zpét do injekéni lahvicky se suspenzi
vakciny.

Vakcina je pfipravena k pouziti.

Rekonstituovana vakcina je naZloutle hnéda az ¢ervenohnéda suspenze.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhut.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrarite pied svétlem.

Chrante pred mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1&¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé nebo
krabi¢ce po EXP.

Doba pouZitelnosti po rekonstituci podle navodu: 8 hodin.
Pied pouzitim rekonstituovanou vakcinu skladovat pii teploté 2 - 8 °C. Po vyjmuti rekonstituované
vakciny ze skladovaciho prostoru pii teploté 2-8 °C by méla byt vakcina okamzité pouZita.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
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Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

ZvI43tni opatieni pro pouziti u zvitat:
Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:
Nejsou.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpeénosti a uéinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroveti s jinym
veterinarnim [éCivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neuplatiiuje se.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vyjma suspenze dodané pro pouZziti s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem.

13.  ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se poradte s vasim veterinarnim 1ékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.
14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

10 davek: Papirova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou lyofilizatu a 1 sklenénou injekéni
lahvickou (20 ml) suspenze

10 davek: Papirova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou lyofilizatu a 1 PET injek¢ni lahvi¢kou
(20 ml) suspenze

25 davek: Papirova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou lyofilizatu a 1 sklenénou injekéni
lahvi¢kou (50 ml) suspenze.

25 davek: Papirova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou lyofilizatu a 1 PET injekéni lahvickou
(50 ml) suspenze

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Imunologické vlastnosti
Aktivni imunizace biezich prasnic a prasni¢ek vyvolava tvorbu protilatek proti alfa, betal a beta2

toxinim bakterii Clostridium perfringens typu A a C a proti fimbrialnim adheziniim F4ab, F4ac, F5 a

F6 E. coli.
Piijem kolostra, které obsahuje tyto specifické protilatky, zajisti pasivni imunizaci selat.

Utinnost vakciny byla prokézéna pii intraperitonealni Celenzi kombinace alfa a beta2 toxind C.

perfringens typu A. Tento toxinovy model je reprezentativni pro vétSinu izolati C. perfringens typu
A v terénu spojenych s neonatalni enteritidou. Bylo prokazano, Ze oba toxiny hraji roli v patogenezi.
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