PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis ColiClos injekéni suspenze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Lécivé latky:

Komponenty Escherichia coli:

- F4ab fimbriovy adhesin >9,7 logz Ab titr*
- F4ac fimbriovy adhesin > 8,1 logz Ab titr*
- F5 fimbriovy adhesin > 8,4 log, Ab titr*
- F6 fimbriovy adhesin > 7,8 log, Ab titr*
- LT toxoid > 10,9 log, Ab titr*

Komponenty Clostridium perfringens
- Typ C (kmen 578) beta toxoid >20 TU?

! Préimérny titr protilatek (Ab) dosazny po vakcinaci mysi 1/20 nebo 1/40 davky pro prasnici
2 Mezinarodni jednotky beta antitoxinu podle Ph. Eur.

Adjuvans:
Tokoferol-alfa-acetat 150 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Polysorbat 80

Simetikon

Chlorid sodny

Chlorid draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Voda pro injekci

Vodna, bila az téméf bila suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasnice a prasnicky).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K pasivni imunizaci selat prostfednictvim aktivni imunizace prasnic a prasni¢ek za ucelem snizeni
mortality a klinickych ptiznaki infekci béhem prvnich dni Zivota, zpisobenych kmeny E. coli

s fimbriovymi adhesiny F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) nebo F6 (987P) a C. perfringens, typu
C.



3.3  Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Ochrany selat je dosazeno pfijmem kolostra. Proto je tfeba zajistit, aby kazdé sele pfijalo dostatecné
mnozstvi kolostra.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Prasata (prasnice a prasnicky):

Velmi Casté Zvysena teplota’, Otok v mist& injekéniho podani?

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat):

Casté Snizen4 aktivita®, Ztrata apetitu®

(1 az 10 zvifat / 100 oSetenych zvitat):

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce

(< 1 zvite / 10 000 osetienych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

Yaz 02 °C v den vakcinace.
2 nékdy bolestivé a tvrdé do priméru 10 cm po dobu az 25 dni.
%v den vakcinace

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni daje naleznete v piibalové
informaci.

3.7  Poutziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce



Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a iéinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podéani a davkovani

Intramuskularni podani.
Aplikovat 1 davku (2 ml) na zvife do krku, v oblasti za uchem.

Pfed pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty.
Pted pouzitim vakcinu dikladné protepejte a protiepavejte v pravidelnych intervalech béhem
pouzivani.

Vakcina¢ni schéma:

Zakladni vakcinace: Prasnicim/prasni¢kam, doposud nevakcinovanym timto pfipravkem, se aplikuje
jedna davka 6 — 8 tydni pied ocekavanym terminem porodu, nasleduje druha aplikace 4 tydny po
prvnim podani.

Revakcinace: Jedna aplikace 2 az 4 tydny pfed o¢ekavanym terminem porodu.
3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani dvojnasobné davky se mize objevit pfechodné mirné zarudnuti a/nebo zdrsnéni. Nebyly
pozorovany zadné nezadouci uc¢inky mimo jiz zminéné v bodé¢ 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich l1é¢ivych pfipravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4, IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kdd: QI09AB08

Ke stimulaci aktivni imunity za a¢elem poskytnout pasivni imunitu potomstvu proti enterotoxikdze
zpusobené kmeny E. coli s fimbriovymi adhesiny F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99), F6 (987P) a
proti (nekrotické) enteritidé zptsobené C. perfringens, typu C. Vakcinace vede k protilatkove
odpovédi s neutraliza¢ni aktivitou proti toxinu LT.

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

5.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.
Chrante pied svétlem.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Kartonové krabice s PET injekéni lahvickou o objemu 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml nebo 250 ml.
Kartonova krabice se sklenénou injek¢ni lahvickou typu I o objemu 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250

ml.
Injekéni lahvicky jsou uzavieny halogenbutylovou gumovou zatkou a kddovanou hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich l1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni l1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/12/141/001

EU/2/12/141/002

EU/2/12/141/003

EU/2/12/141/004

EU/2/12/141/004

EU/2/12/141/005

EU/2/12/141/006

EU/2/12/141/007

EU/2/12/141/008

EU/2/12/141/009

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14/06/2012

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary




PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadne.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE s injek¢nimi lahvi¢ckami o objemu 20, 50, 100, 200 nebo 250 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis ColiClos injekéni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

E. coli: F4ab fimbriovy adhesin > 9,7 log Ab titr
F4ac fimbriovy adhesin > 8,1 log Ab titr
F5 fimbriovy adhesin > 8,4 logz Ab titr
F6 fimbriovy adhesin > 7,8 logz Ab titr
LT toxoid > 10,9 log, Ab titr
C. perfringens typ C beta toxoid >2010

3. VELIKOST BALENI

20 ml (10 davek)
50 ml (25 davek)
100 ml (50 davek)
200 ml (100 davek)
250 ml (125 davek)

4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Prasata (prasnice a prasnicky).

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhit.

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do 10 hodin.
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9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladni¢ce.
Chraiite pred mrazem.
Chrante pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/12/141/001
EU/2/12/141/002
EU/2/12/141/003
EU/2/12/141/004
EU/2/12/141/005
EU/2/12/141/006
EU/2/12/141/007
EU/2/12/141/008
EU/2/12/141/009

115.  CISLO SARZE

Lot: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA SKLENENE nebo PET INJEKCNI LAHVICKY 100, 200 a 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis ColiClos injekéni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

E. coli: F4ab fimbriovy adhesin > 9,7 logz Ab titr
F4ac fimbriovy adhesin > 8,1 logz Ab titr
F5 fimbriovy adhesin > 8,4 logz Ab titr
F6 fimbriovy adhesin > 7,8 logz Ab titr
LT toxoid > 10,9 logz Ab titr
C. perfringens typ C beta toxoid >201U

100ml (50 davek)
200 ml (100 davek)
250 ml (125 davek)

3. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Prasata (prasnice a prasnicky).

4. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhiita: Bez ochrannych 1htt.

|6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotfebujte do 10 hodin.

7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI{

Uchovévejte v chladni¢ce.
Chraiite pred mrazem.
Chrante pied svétlem.
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8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

9. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA SKLENENE nebo PET INJEKCNI LAHVICKY 20, 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis ColiClos

-

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

E. coli: fimbriové adhesiny, LT toxoid
C. perfringens beta toxoid

20 ml (10 davek)
50 ml (25 davek)

3. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}

’4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do 10 hodin.

14



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Porcilis ColiClos injekéni suspenze pro prasata

2. SloZeni
Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Komponenty Escherichia coli:

- F4ab fimbriovy adhesin > 9,7 log, Ab titr*
- F4ac fimbriovy adhesin > 8,1 log, Ab titr*
- F5 fimbriovy adhesin > 8,4 log, Ab titr*
- F6 fimbriovy adhesin > 7,8 log, Ab titr*
- LT toxoid >10,9 log, Ab titr*

Komponenty Clostridium perfringens
- Typ C (kmen 578) beta toxoid >20 TU?

! Prlimé&rny titr protilatek (Ab) dosazeny po vakcinaci mysi 1/20 nebo 1/40 davky pro prasnici
2 Mezinarodnf jednotky beta antitoxinu podle Ph. Eur.

Adjuvans:
Tokoferol-alfa-acetat 150 mg

Vodna, bila az témér bila suspenze.

3. Cilové druhy zviirat

Prasata (prasnice a prasnicky).

4, Indikace pro pouziti

K pasivni imunizaci selat prostfednictvim aktivni imunizace prasnic a prasnicek za ucelem sniZeni
mortality a klinickych pfiznaki infekci béhem prvnich dni Zivota, zpisobenych kmeny E. coli

s fimbriovymi adhesiny F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) nebo F6 (987P) a C. perfringens, typu
C.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.
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Ochrany selat je dosazeno pfijmem kolostra. Proto je tieba zajistit, aby kazdé sele pfijalo dostatecné
mnozstvi kolostra.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

Bfezost:
Lze pouzit béhem bfezosti.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Géinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroveri s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych piipadi.

Predavkovani:
Po podani dvojnasobné davky se muze objevit pfechodné mirné zarudnuti a/nebo zdrsnéni. Nebyly
pozorovany zadné nezddouci ¢inky mimo jiz zminéné v bod¢ “Nezadouci u€inky*.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym pfipravkem.

7. Nezadouci ucinky

Prasata (prasnice a prasnicky):

Velmi casté (> 1 zvite / 10 oSetfenych zvifat):

Zvysena teplota’, Otok v misté& injekéniho podani?

Casté (1 az 10 zvitat / 100 osetienych zvitat):

Snizena aktivita®, Ztrata apetitu®

Velmi vzécné (< 1 zviie / 10 000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

Hypersenzitivni reakce

Yaz 02 °C v den vakcinace.
2 nékdy bolestivé a tvrdé do priméru 10 cm po dobu az 25 dni.
%v den vakcinace

HIaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékaie. Nezadouci uc¢inky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci S vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Géinka: {Udaje o narodnim
systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramuskul&rni podani.
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Aplikovat 1 davku (2 ml) na zvite do krku, v oblasti za uchem.

Vakcinaéni schéma:

Z&kladni vakcinace: Prasnicim/prasni¢kam, doposud nevakcinovanym timto pfipravkem, se aplikuje
jedna davka 6 — 8 tydnt pied ocekavanym terminem porodu, nasleduje druha aplikace 4 tydny po
prvnim podani.

Revakcinace: Jedna aplikace 2 az 4 tydny pied ocekavanym terminem porodu.

9. Informace o spravném podavéani

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty.

Pred pouzitim vakcinu dukladné protepejte a protiepavejte v pravidelnych intervalech béhem
pouzivani.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécive ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pripravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydadvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/12/141/001-009
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Velikost baleni:
Kartonova krabice se sklenénou injek¢ni lahvickou o objemu 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.
Kartonové krabice s PET injekéni lahvi¢kou o objemu 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml nebo 250 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01 Tel: + 37052196111
Penyoinka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALaoo
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 47 5554 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +40 213118311

Slovenija
Tel: + 38516611339
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island Slovenské republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242

Italia Suomi/Finland

Tel: + 39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Kvmpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. Dalsi informace

Imunologické vlastnosti piipravku: Ke stimulaci aktivni imunity za uéelem poskytnout pasivni
imunitu potomstvu proti enterotoxikdze zptisobené kmeny E. coli s fimbriovymi adhesiny F4ab
(K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99), F6 (987P) a proti (nekrotické) enteritidé zpisobené C. perfringens,
typu C.

Vakcinace vede k protilatkové odpovédi s neutraliza¢ni aktivitou proti toxinu LT.
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