SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Entericolix, injekénd emulzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Escherichia coli, kmen P4, fimbrialny adhezin F6, inaktivovany
Escherichia coli, kmen P35, fimbrialny adhezin F18ab, inaktivovany
Escherichia coli, kmen P6, fimbrialny adhezin F4ac, inaktivovany
Escherichia coli, kmen P9, fimbrialny adhezin F18ac, inaktivovany
Escherichia coli, kmen P10, fimbrialny adhezin F5 a F41, inaktivovany
Clostridium perfringens, typ C, kmenn CZV 13, beta toxoid

>1RP*

>1RP*

>1RP*

>1RP*

>1RP*

> 10 IU ** B-antitoxinu/
ml krali¢ieho séra

*RP:  Relativna a¢innost’ pre kazdy antigén podl'a referen¢nej vakciny s vyhovujucim vysledkom v
teste imunogenicity (monografia Eurdpskeho liekopisu 0962).

**[U: Medzinarodné jednotky beta toxinu (monografia Europskeho liekopisu 0363).

Adjuvansy:

Lahky mineralny olej 0,760 ml

Montanide 103 0,0425 ml

Sorbitan-oleat 0,0425 ml

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
nevyhnutné na spravne podavanie
veterinarneho lieku

Hydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody

Formaldehyd

Polysorbat 80

Dihydrogenfosforecnan draselny

Chlorid sodny

Tiomersal

0,2 mg

Voda na injekciu

Mliecne biela homogénna emulzia.

3. KLINICKE UDAJE
3.1. Cielové druhy

Osipané (prasnice a prasnicky na reprodukciu).




3.2. Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Vakcinacia prasnic a prasniCieck na pasivnu imunizaciu prasiatok proti kolibaciléze spdsobenej
enteropatogénnymi a enterotoxigénnymi kmenimi E. coli exprimujicimi adheziny F4ac, F5, F6, F18ac
a F41, proti edémovej chorobe spdsobenej kmeniom E. coli exprimujucim adhezin F18ab a proti
nekrotickej enteritide spdsobenej C. perfringens typ C.

Novorodené prasiatka

- Vakcina znizuje tmrtnost’ a klinické priznaky (zavazna hnacka) sposobené kolibacil6zou.

- Vakcina znizuje imrtnost’ a klinické priznaky sposobené nekrotickou enteritidou vyvolanou C.
perfringens typ C.

Odstavené prasiatka

- Vakcina znizuje umrtnost’ a klinické priznaky ochorenia spdsobené edémovou chorobou.
- Vakcina znizuje klinické priznaky (zdvazna hnacka) kolibacil6zy.

- Vakcina znizuje klinické priznaky chronickej enteritidy spdsobenej C. perfringens typ C.

Trvanie imunity:
- 21 dni pri infekciach sposobenych F4ac, F18ac (kolibaciloza) a C. perfringens typ C (nekroticka

enteritida).

- 21 dni pre protilatky proti F5, F6 a F41, avSak ochranna ucinnost’ hladin protilatok nebola
stanovena.

- 28 dni pri infekciach spoésobenych F18ab (edémova choroba).

3.3. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky, adjuvansy alebo na niektort z pomocnych
latok.

3.4. Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
3.5.  Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna injekcia/samopodanie moze mat’ za nasledok
vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovand do kibu alebo do prsta, a v zriedkavych
pripadoch mdze mat za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla lekarska
pomoc. Pri nahodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len velmi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomni informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhladajte opéat
lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodnad aplikacia aj malého mmnoZzstva tohto
veterinarneho lieku moZe spdsobit’ intenzivny opuch, ktory modze mat za néasledok napriklad
ischemicktl nekrozu aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moZe sa
vyzadovat skord incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo
Slacha.



Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6. Neziaduce ucinky

Osipané:

Velmi Casté -
Hypertermia

(> 1 zviera/10 liecenych zvierat):

Casté

(1 a7 10 zvierat/100 liegengch Apatia’
zvierat):

Zriedkavé
(1 a2 10 zvierat/10 000 lietenych Opuch v mieste vpichu, zadervenanie v mieste vpichu®
zvierat):

Vel'mi zriedkavé

(< 1 oSetrené zviera/10 000 zvierat, Anafylakticky typ reakcie®
vratane ojedinelych hldseni):

! Prechodna, maximalne 2 °C, medzi 4 — 24 hodinami po vakcinacii. Teploty sa vratia k normalnym hodnotam
do 24 — 48 hodin.

2 1 a7 2 dni po vakcindcii, menej &asto moze trvat’ az 7 dni po vakcindcii.

* S maximalnym priemerom 3 cm a trvanim maximélne 10 dni.

* Moze byt fatalny.

Hlésenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj
V pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7. Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Mobze sa pouzivat pocas gravidity.

Vakcina by sa nemala podavat’ v obdobi 4 tyZzdiov pred ocakavanym datumom porodu.

3.8. Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iné¢ho veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9. Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne pouzitie.

Pred pouzitim a v intervaloch pocas pouzivania intenzivne pretrepat’.
Zabranit’ kontaminacii po¢as pouZitia.




Davky
Prasnice a prasnicky: 2 ml.

Pred pouzitim nechat’ vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu a fl'asu silno pretrepat’. Aplikovat’ prislusna
davku hlbokou intramuskularnou injekciou do krénych svalov. Je velmi dolezité pouzit' ihly
primeranej diZky podl'a hmotnosti zvierata.

Odporuca sa podat’ druhti davku prednostne na druhu stranu.

Vakcinacnd schéma

Gravidné prasnice: Pociato¢ny cyklus pozostava z dvoch davok. Podat’ jednu davku 7 tyzdiov pred
porodom a nasledne druhti davku 4 tyzdne pred pérodom. V nasledujucich obdobiach gravidity
revakcinovat’ jednou davkou 4 tyzdne pred pérodom.

3.10. Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Po podani dvojnasobku odporucanej davky vakciny sa moze pozorovat mierne vysSie prechodné

zvySenie teploty v porovnani s teplotou po podani jednej davky vakciny (napr. zvysenie teploty az

0 2,5 °C po podani dvojitej davky).

3.11. Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat, dovazat, vlastnit, distribuovat, predavat, dodavat a

pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskér poradit’ s prisluSnym orgdnom clenského Statu o

aktudlnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom $tate, na jeho tizemi

alebo v Casti jeho izemia v stlade s narodnou legislativou zakazané.

3.12. Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1. ATCvet kdd:

QIO9AB08

Vakcina obsahuje inaktivované kmene Escherichia coli exprimujice adheziny F4ac, F5, F6, F18ab,
F18ac a F41, ktoré spdsobujii neonatalnu enterotoxikézu u prasiatok, ako aj B-enterotoxin
z Clostridium perfringens typ C. Vakcina obsahuje olejové adjuvans. U prasnic a prasnic¢iek vakcina
vyvolava Specificka sérokonverziu vakcinovanych zvierat; prasiatka su pasivne imunizované prijmom
mledziva obsahujuceho protilatky proti Specifickému adhezinu Escherichia coli a proti
enterotoxinu Clostridium perfringens.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1. Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybajucich s$tidii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

5.2. Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 10 hodin.
5.3.  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Neuchovévat’ v mraznicke.

Chréanit’ pred svetlom.

5.4. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova Skatula s 1 viacdavkovou fl'asou z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s objemom
50 ml (25 davok) s perforovanou nitrilovou gumovou zatkou a hlinikovym tesnenim.

5.5.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CZ Vaccines S.A.U.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

97/054/DC/17-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24/11/2017

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

04/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie 0 veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Entericolix emulzia na injekciu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

U&inné latky:

Escherichia coli, kmen P4, fimbrialny adhezin F6, inaktivovany >1RP*

Escherichia coli, kmen PS5, fimbrialny adhezin F18ab, inaktivovany >1RP*

Escherichia coli, kmen P6, fimbrialny adhezin F4ac, inaktivovany >1RP*

Escherichia coli, kmen P9, fimbrialny adhezin F18ac, inaktivovany >1RP*

Escherichia coli, kmen P10, fimbrialny adhezin F5 a F41, inaktivovany >1RP *

Clostridium perfringens, typu C, kment CZV 13, beta toxoid > 10 IU ** B-antitoxinu/

ml kralicieho séra
*RP:  Relativna acinnost’ pre kazdy antigén podl'a referen¢nej vakciny s vyhovujicim vysledkom v

teste imunogenicity (monografia Eurdpskeho liekopisu 0962).
**[U: Medzinarodné jednotky beta toxinu (monografia Europskeho liekopisu 0363).

| 3. VEDKOST BALENIA

50 ml (25 davok)

| 4. CIEEOVE DRUHY

Osipané (prasnice a prasni¢ky na reprodukciu)

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}



Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

9.  OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovavat’ v mraznicke. Chranit’ pred svetlom.

10. OZNAIéENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: {Logo spolo¢nosti CZV}
Miestny zastupca: {Logo spolocnosti Boehringer Ingelheim}

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/054/DC/17-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

HDPE — FPase s objemom 50 ml (25 davok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Entericolix

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Jedna davka (2 ml) obsahuje:
Inaktivované kmene E. coli exprimujuce adheziny F6 (P987), F18ab a F18ac, F4ac (K88ac), F5 (K99)
aF41:>1RP

C. perfringens, typ C, beta toxoid: > 10 U

| 3. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Entericolix, injekénd emulzia pre oSipané

2. ZloZenie
Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Escherichia coli, kmen P4, fimbrialny adhezin F6, inaktivovany >1RP*
Escherichia coli, kmen P35, fimbrialny adhezin F18ab, inaktivovany >1RP*
Escherichia coli, kmen P6, fimbrialny adhezin F4ac, inaktivovany >1RP*
Escherichia coli, kmen P9, fimbrialny adhezin F18ac, inaktivovany >1RP*
Escherichia coli, kmen P10, fimbrialny adhezin F5 a F41, inaktivovany >1RP *
Clostridium perfringens, typ C, kmett CZV 13, beta toxoid > 10 IU ** B-antitoxinu/

ml krali¢ieho séra
*RP:  Relativna Ginnost’ pre kazdy antigén podl'a referencnej vakciny s vyhovujicim vysledkom v

teste imunogenicity (monografia Eurdpskeho liekopisu 0962).
**[U: Medzinarodné jednotky beta toxinu (monografia Europskeho liekopisu 0363).

Adjuvansy:

Lahky mineralny olej 0,760 ml
Montanide 103 0,0425 ml
Sorbitan-oleat 0,0425 ml

Pomocné latky:

Tiomersal 0,2 mg

Mliec¢ne biela homogénna emulzia.

3. Cielové druhy

Osipané (prasnice a prasni¢ky na reprodukciu).

4, Indikacie na pouZzitie

Vakcindcia prasnic a prasnifieck na pasivnu imunizaciu prasiatok proti kolibaciléze spdsobenej
enteropatogénnymi a enterotoxigénnymi kmenimi E. coli exprimujicimi adheziny F4ac, F5, F6, F18ac
a F41, proti edémovej chorobe spdsobenej kmeniom E. coli exprimujucim adhezin F18ab a proti
nekrotickej enteritide sposobenej C. perfringens typ C.

Novorodené prasiatka

- Vakcina znizuje tmrtnost’ a klinické priznaky (zavazna hnacka) spésobené kolibacil6zou.

- Vakcina znizuje umrtnost’ a klinické priznaky spésobené nekrotickou enteritidou vyvolanou C.
perfringens typ C.

Odstavené prasiatka




- Vakcina znizuje umrtnost’ a klinické priznaky ochorenia spdsobené edémovou chorobou.
- Vakcina znizuje klinické priznaky (zdvazna hnacka) kolibacil6zy.
- Vakcina znizuje klinické priznaky chronickej enteritidy spdsobenej C. perfringens typ C.

Trvanie imunity
- 21 dni pri infekciach sposobenych F4ac, F18ac (kolibacildza) a C. perfringens typ C (nekroticka

enteritida).

- 21 dni pre protilatky proti F5, F6 a F41, avSak ochranna ucinnost’ hladin protilatok nebola
stanovena.

- 28 dni pri infekciach spoésobenych F18ab (edémova choroba).

5. Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky, adjuvansy alebo na niektortt z pomocnych
latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v
zriedkavych pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhladajte opat
lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento veterinarny liek obsahuje minerdlny olej. Nahodna aplikdcia aj malého mnozstva tohto
veterinarneho liecku moze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory mdze mat za nasledok napriklad
ischemick(l nekrozu az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a modZe sa
vyzadovat’ skora incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo
Slacha.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

Gravidita:
Mobze sa pouzivat pocas gravidity.
Vakcina by sa nemala podavat’ v obdobi 4 tyzdiov pred ocakavanym datumom porodu.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
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Po podani dvojnasobku odporucanej davky vakciny sa moéze pozorovat mierne vysSie prechodné
zvySenie teploty v porovnani s teplotou po podani jednej dadvky vakciny (napr. zvysenie teploty az
0 2,5 °C po podani dvojitej davky).

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouZzivania:
Kazda osoba, ktord ma v umysle vyrabat, dovazat, vlastnit, distribuovat, predavat, dodavat' a
pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom clenského §tatu o
aktudlnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom $tate, na jeho tizemi
alebo v ¢asti jeho uzemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybajucich stadii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

7. Neziaduce tucinky

Osipané:

VePmi ¢asté (>1 zviera/10 lieCenych zvierat):

Hypertermia®

Casté (1 az 10 zvierat/100 lieGenych zvierat):

Apatia’

Zriedkavé (1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych zvierat):

Opuch v mieste vpichu, zagervenanie v mieste vpichu®

VePmi zriedkavé (< 1 oSetrené zviera/10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Anafylakticky typ reakcie *

! Prechodna, maximalne 2 °C, medzi 4 — 24 hodinami po vakcinacii. Teploty sa vratia k normalnym hodnotam
do 24 — 48 hodin.

2 1 a7 2 dni po vakcindcii, menej &asto moze trvat’ az 7 dni po vakcindcii.

* S maximalnym priemerom 3 cm a trvanim maximélne 10 dni.

* Moze byt fatalny.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je ddlezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti liecku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tudajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav $tatnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lieCiv, Biovetska 34 949 01 Nitra, Slovenska republika, Tel.: +421 37 69 33 541, e-
mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk, Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Intramuskularne pouzitie.

Davky
Prasnice a prasnic¢ky: 2 ml

Vakcinacéna schéma
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Gravidné prasnice: Pociatoény cyklus pozostava z dvoch davok. Podat’ jednu davku 7 tyzdiiov pred
porodom a nésledne druht davku 4 tyzdne pred pdérodom. V nasledujucich obdobiach gravidity
revakcinovat’ jednou davkou 4 tyzdne pred porodom.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim nechat’ vakcinu dosiahnut’ izbov teplotu a fl'aSu silno pretrepat’. Aplikovat’ prislusna
davku hlbokou intramuskularnou injekciou do krénych svalov. Je vel'mi ddlezité pozit’ ihly primeranej
dlzky podl’a hmotnosti zvierat’a.

Odporuca sa podat’ druhti davku prednostne na druhu stranu.

Pred pouzitim a v intervaloch pocas pouzivania intenzivne pretrepat’.

Zabranit’ kontaminacii pocas pouZivania.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na oznaceni po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 10 hodin.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
97/054/DC/17-S

Kartonova skatula s 1 viacdavkovou flaSou z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s objemom
50 ml (25 davok) s perforovanou nitrilovou gumovou zatkou a hlinikovym tesnenim.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
04/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na nahlasovanie podozreni na neziaduce reakcie:

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, 0.z
Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1121 Vieden

Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Ak potrebujete informacie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
Veterinarny kod ATC. QI09AB08

Vakcina obsahuje inaktivované kmene Escherichia coli exprimujuce adheziny F4ac, F5, F6, F18ab,
F18ac a F41, ktoré spdsobuji neonatalnu enterotoxikdézu u prasiatok, ako aj [-enterotoxin
z Clostridium perfringens typ C. Vakcina obsahuje olejové adjuvans. U prasnic a prasniéiek vakcina
vyvolava $pecificka sérokonverziu vakcinovanych zvierat; prasiatka su pasivne imunizované prijmom
mledziva obsahujuceho protilatky proti $pecifickému adhezinu Escherichia coli a proti enterotoxinu
Clostridium perfringens.
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