RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Enterisol Ileitis, suukaudse suspensiooni liiofilisaat ja lahusti sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks annus (2 ml) sisaldab:
Liiofilisaat:

Toimeaine:
Elus norgestatud Lawsonia intracellularis (MS B3903): 10*°—10%! TCIDso*

* 50% koekultuuri nakatav annus

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudse suspensiooni liiofilisaat ja lahusti.

Liiofilisaat: helekollane kuni kuldne.

Lahusti: ldbipaistev, vdrvitu lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Siga.

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Vodrutatud sigade aktiivseks immuniseerimiseks alates kolme nidala vanusest Lawsonia
intracellularis'e nakkuse pdhjustatud soolekahjustuste vihendamiseks ning haigusest pShjustatud

juurdekasvu varieerumise ja kaalulanguse vihendamiseks karjas.

Farmitingimustes oli vaktsineeritud sigade keskmine 66pdevane kaaluiive vorreldes vaktsineerimata
sigadega kuni 30 g suurem.

Immuunsuse teke: 3 néddalat parast vaktsineerimist.
Immuunsuse kestus: vihemalt 17 nidalat.

4.3. Vastuniidustused
Ei ole.
4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid loomi.
Vaktsiini ei ole testitud sugukultidel. Seetdttu ei ole sugukultide vaktsineerimine soovitatav.



Mitte vaktsineerida loomi, keda ravitakse Lawsonia spp suhtes toimet omavate antibakteriaalsete
ainetega. Nende antibakteriaalsete ainete kasutamine tuleb katkestada vihemalt kolmeks pievaks enne
ja kolmeks péevaks parast vaktsineerimispdeva (vt 151k 4.8).

Kordusvaktsineerimise efektiivsus ei ole teada.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Anafiilaktilise reaktsiooni korral on soovitatav alustada sobivat siimptomaatilist ravi, sealhulgas
manustada gliikokortikoide, adrenaliini voi antihistamiine.

Vaktsiin on ndrgestatud elusvaktsiin ning selle levimist vaktsineerimata loomadele ei saa vilistada.
Kontrollrithma sigadega ldbiviidud uuringute pShjal niib levimise sagedus ja sellega seotud oht olevat
siiski viga viike. Lawsonia intracellularis'e DNA-d vdis leida rohkem kui poolte vaktsineeritud
loomade roojaproovides kuni kolme pieva jooksul pérast vaktsineerimist, seega ei saa nakkuse
levimist sulukaaslastele sellel ajavahemikul vilistada.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Viltida ravimi juhuslikku sattumist nahale. Juhuslikul sattumisel nahale pesta seebi voi
antibakteriaalse pesemisvahendiga ja loputada hoolikalt.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Ei ole teada.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Aretus- ja tiinetel loomadel pérast vaktsiini manustamist korvaltoimeid ei tdheldatud.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Vaktsiini isolaat on elusbakter, mistottu tuleb véltida Lawsonia spp suhtes toimet omavate
antibakteriaalsete ainete samaaegset kasutamist vdhemalt 3 pdeva enne ja pérast vaktsineerimist (vt
161k 4.4).

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vi pérast iikskoik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Vaktsiini manustamiseks kasutatavad vahendid ei tohi inaktiveerumise viltimiseks sisaldada
antibakteriaalseid aineid, pesuaineid ega desinfitseerivaid aineid.

Lahustiga lahustamine
10 ja 50 annust sisaldavad pakendid: vaktsiini lahustamiseks lisada vaktsiinile kogu lisatud
lahustipudeli sisu. Loksutada hoolikalt ja koheselt dra kasutada.

100 annust sisaldav pakend: vaktsiini lahustamiseks lisada vaktsiinile pool lisatud lahustipudeli sisust.
Loksutada hoolikalt, valada suspensioon lahustipudelisse tagasi ning segada iilejdénud lahustiga,
saades tildkoguseks 200 ml. Hoolikalt loksutada ja kohe &dra kasutada.

Vaktsiini vdlimus parast manustamiskdlblikuks muutmist: heleoranz kuni roosa poollédbipaistev
suspensioon.



Vaktsineerimine jootmispiistoliga
Manustada iihekordne 2 ml annus suukaudselt 3 nddala vanustele v3i vanematele sigadele olenemata

nende kehamassist.

Vaktsineerimine joogiveega
Stisteemid tuleb puhastada ja pdhjalikult loputada t66tlemata veega, et viltida antibakteriaalsete
ainete, pesuainete ja desinfitseerivate ainete jadkide sisaldust.

Vaktsiini sisaldav 16plik lahus peab olema dra tarvitatud nelja tunni jooksul pérast valmistamist.
Kaikide sigade vaktsineerimiseks vajalik viaalide arv kokku arvutada jargmise tabeli pShjal:

Sigade arv Vaktsiini viaal Lahusti viaal
10 10 annusega (20 ml) 20 ml
50 50 annusega (100 ml) 100 ml
100 100 annusega (100 ml) 200 ml

Lahjendada eelnevalt lahustatud vaktsiin joogivees, vottes aluseks eelmisel pdeval vaktsineerimiseks
kavandatud ajal nelja tunni jooksul mdddetud veetarbimise.

Sigade pdevane joogivee tarbimine moodustab olenevalt keskkonna temperatuurist iildjuhul 8 kuni
12% nende kehamassist. Tegelik tarbitav joogivee kogus vdib suuresti varieeruda, olenevalt mitmest
tegurist. Ravimi efektiivsuse tagamiseks on tahtis, et sead saaksid vihemalt soovitatava annuse.
Seepirast on soovitatav hinnata tegelikku joogivee tarbimist nelja tunni jooksul vaktsineerimisele
eelneval pdeval samal ajaperioodil, mil vaktsineerimist kavatsetakse lidbi viia.

Kasutades vaktsineerimiseks kiina, tuleb sigadele ette anda kogu nelja tunni jooksul &ra tarbitav vesi.
Kasutades automaatjootureid, tuleb vilja mddta 4 tunni jooksul vaktsineerimiseks vajalik pShilahuse
kogus.

Enne vaktsiini lisamist on soovitatav lisada joogivette stabilisaatorina 13ssipulbrit vdi
naatriumtiosulfaadi lahust. Lossipulbri 16plik kontsentratsioon peab olema 2,5 g/liitri kohta.
Naatriumtiosulfaadi 16plik kontsentratsioon peab olema ligikaudu 0,055 g/liitri kohta.

Pérast arvutatud koguse joogivee vilja mdotmist lisada vette naatriumtiosulfaat voi 18ssipulber.
Seejérel lahjendada lahustatud vaktsiin vee ja 13ssipulbri voi vee ja tiosulfaadi segus.

Jélgida, et lahustatud vaktsiin jaotuks joogivees iihtlaselt. Kui vaktsiin on vees iihtlaselt jaotunud, téita
kiina voi automaatjootur iilejdénud veega.

Vaktsineerimine vedels66daga
Sootmissiisteeme ja segamisseadet tuleb puhastada ning loputada, et viltida antibakteriaalsete ainete,
pesuainete ja desinfitseerivate ainete jadkide sisaldumist.

Arvutada vajalik vaktsiini viaalide arv nii, nagu on néidatud {iilal olevas tabelis.

Méirata so6da hulk, mida loomad tarbivad iihe s66tmiskorra ajal vdhem kui nelja tunni jooksul. S66da
hulga madramisel votta aluseks eelmisel paeval vaktsineerimisega samal ajal tarbitud s66da hulk.

Valmistada varske kogus vedelstota joogiveega. Vaktsineerimisel ei ole soovitatav kasutada
kontrollitud kédritamisega soota ega formaldehiiiidi sisaldavat s66ta, kuna vaktsiini stabiilsust nende
s6odatiiiipide puhul ei ole katsetatud. Lahustada vaktsiin kaasasoleva lahustiga. Lisada lahustatud
vaktsiin valmis vedelséodale.

Muul juhul v&ib iihtlasemaks segamiseks lahustatud vaktsiini suurema koguse saamiseks veelgi
lahjendada. Seda tuleb teha virske joogiveega, mis sisaldab 18ssipulbrit 2,5 g liitri kohta v&i
naatriumtiosulfaati 0,055 g liitri kohta, mis segada seejirel vedels6odaga. Veenduda, et lahustatud
vaktsiin jaotuks soddas {ihtlaselt.



4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Ettendhtud annusest kiimme korda suurema annuse manustamise jargselt kdrvaltoimeid ei tdheldatud.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

0 péeva.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: immunoloogilised ained sigalastele, elusbaktervaktsiinid sigadele,
Lawsonia
ATCvet kood: QI09AE04

Vaktsiin on ette ndhtud sigadel Lawsonia intracellularis'ele aktiivse immuunvastuse tekkimise
stimuleerimiseks.
Serokonversiooni parast vaktsineerimist tavaliselt ei tdheldata ning see ei ole seotud immuunkaitsega.

Vaktsiin mdjutab mikrobioomi koostist. Kirjanduses avaldatud andmed viitavad, et see vdib
viahendada Salmonella spp levimust infektsiooni dgedas faasis ning vihendada serolevimust sigade
tapmisel, kes on samaaegselt nakatunud L. intracellularis’e ja Salmonella enterica’ga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Sahharoos

Zelatiin
Kaaliumhiidroksiid
L-glutaamhape
Kaaliumdivesinikfosfaat
Dikaaliumfosfaat
Siistevesi

6.2. Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vilja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis liiofilisaadi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pdrast vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist: 4 tundi.

6.4. Siilitamise eritingimused
Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).

Mitte hoida siigavkiilmas.
Hoida valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Liiofilisaat

I tiitipi merevaiguvérvi klaasviaal 20 ml (10 annust), 100 ml (50 annust), 100 ml (100 annust), mis on
suletud bromobutiitilkorgi ja lakitud alumiiniumtihendiga.



Lahusti

Suure tihedusega poliietiileenist viaal, mis sisaldab 20 ml, 100 ml ja 200 ml ning on suletud
klorobutiiiilkorgi ja lakitud alumiiniumtihendiga.

Pappkarp, milles on 1 x 20 ml liiofilisaadiviaal (10 annust) ja 1 x 20 ml lahustiviaal.
Pappkarp, milles on 1 x 100 ml liiofilisaadiviaal (50 annust) ja 1 x 100 ml lahustiviaal.
Pappkarp, milles on 1 x 100 ml liiofilisaadiviaal (100 annust) ja 1 x 200 ml lahustiviaal.
Pappkarp, milles on 12 x 100 ml liiofilisaadiviaali (100 annust) ja 12 x 200 ml lahustiviaali.

Uksteisele vastavad liiofilisaadi ja lahusti viaalid pakendatakse iihte pappkarpi.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite v6i nende
kasutamisest tekkinud jifitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1521

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupdev: 26.09.2008
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 16.10.2009

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

November 2020

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



