I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Enteroporc COLI AC, liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienos dozés (2 ml) sudétis

Veikliyjuy medziagy:

liofilizatas

A / C tipy Clostridium perfringens toksoidy:
alfa toksoido >125 sV/ml*,
betal toksoido >3354 sV/ml,*
beta2 toksoido >794 sV/ml*;
suspensija

inaktyvinty Escherichia coli ziuZeliniy adheziny:
F4ab >23 sV/ml*,
Fdac >19 sV/ml*,
F5 >13 sV/ml*,
F6 >37 sV/ml*.

* toksoido ir ziuzeliniy adheziny kiekis nurodomas santykiniais vienetais mililitre, nustatomas ELISA
metodu pagal vidinj standarta.

Adjuvantas
aliuminio (hidroksido pavidalu) 2,0 mg/ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai.

Nuo smelio iki rudos spalvos liofilizatas.

Gelsva suspensija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés (vaikingos parsavedés ir kiaulaités).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Pasyviajai palikuoniy imunizacijai atliekant aktyvig vaikingy parSavedziy ir kiaulai¢iy imunizacija,
siekiant sumazinti:

- klinikinius pozymius (sunky viduriavimg) ir gai§ima, kuriuos sukelia Escherichia coli
padermeés, turinCios ziuzelinius adhezinus F4ab, F4ac, F5 ir F6;

- klinikinius poZymius (viduriavimg pirmosiomis gyvenimo dienomis), susijusius su A tipo
Clostridium perfringens, gaminamais alfa ir beta2 toksinais;



- klinikinius pozymius ir gaiSima, susijusius su hemoraginiu ir nekrozuojan¢iu enteritu, kurj
sukelia C tipo Clostridium perfringens, gaminanti betal toksing.

Imuniteto pradZzia (gavus prieSpienio)

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: per 12 valandy po gimimo;

A ir C tipy C. perfringens: 1-0ji gyvenimo para.

Imuniteto trukmé (gavus prie$pienio) :

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: pirmosios gyvenimo paros.
A tipo C. perfringens: 14 gyvenimo pary.

C tipo C. perfringens: 21 gyvenimo para.

4.3. Kontraindikacijos

Nera.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Netaikytinos.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Vakcinacijos dieng labai daznai pasireiskia laikinas kiino temperatiiros padidéjimas (vidutiniskai
0,5 °C, o pavienéms kiauléms — iki 2 °C), kuris praeina per 24 valandas.

Labai daznai atsiranda laikinas injekcijos vietos patinimas ir paraudimas (vidutiniskai 2,8 cm, o
pavienéms kiauléms — iki 8 cm), kuris negydomas praeina per 7 dienas.

Vakcinacijos dienomis daznai pastebima neZymiai prislopinta elgsena.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Leisti j raumenis.



Kiekvienai kiaulei susvirksti vieng (2 ml) vakcinos dozg¢ j kaklo raumenis paausio srityje.
Vakcinacijos schema
Pagrindiné vakcinacija

Pirmoji vakcinacija: viena doz¢ likus 5 savaitéms iki numatomos parsiavimosi datos;
Antroji vakcinacija: viena dozé likus 2 savaitéms iki numatomos parSiavimosi datos.

Revakcinacija (pries kiekviena kita par§iavimasi): viena dozé likus 2 savaitéms iki numatomos
parSiavimosi datos.

Vakcinos ruo$imas
1. Vakcinos iStirpinimui, tinkamo dydZio steriliu Svirkstu reikia iStraukti mazdaug 5 ml
suspensijos ir perkelti j flakong, kuriame yra liofilizatas.

2. Svelniai pakratyti, kol liofilizatas visi§kai disperguosis suspensijoje.

3. Tada j tg patj Svirkstg reikia iStraukti visg liofilizato flakono turinj ir perkelti jj atgal j
suspensijos flakong.

4, Gerai pakratyti, kol visiS§kai susimaisys.

5. Istraukti mazdaug 5 ml istirpintos vakcinos suspensijos ir perkelti jg i liofilizato flakona.
Pakratyti flakong. Tada iStraukti §j turinj ir perkelti jj atgal j vakcinos suspensijos flakong.

Vakcina paruosta naudoti.

IStirpinta vakcina yra nuo gelsvai rudos iki rausvai rudos spalvos suspensija.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Netaikytinos.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunobiologiniai vaistai kiauliniams, inaktyvintos bakterinés vakcinos.
ATCvet kodas:  QI09ABOS.

Aktyvioji vaikingy parSavedziy ir kiaulai¢iy imunizacija sukelia antikiiny pries A / C tipy C.
perfringens alfa, betal ir beta2 toksinus ir prie§ E. coli ziuzelinius adhezinus F4ab, F4ac, F5 ir F6
susidaryma. ParSeliai tada pasyviai imunizuojami gave $iy savityjy antiktiny turincio prieSpienio.

Sios vakcinos veiksmingumas jrodytas intraperitoniniu provokaciniu tyrimu, derinant jg su alfa ir
beta2 toksinais, gautais i§ A tipo C. Perfringens. Sio toksino randama daugumos A tipo C. Perfringens
padermiy izoliatuose, susijusiuose su naujagimiy jaunikliy enteritu. Manoma, kad abu toksinai yra
reikSmingi patogenezei.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Liofilizatas:
sacharozé.

Suspensija:

aliuminio hidroksidas,

natrio chloridas,

dinatrio vandenilio fosfatas dihidratas,
kalio divandenilio fosfatas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus suspensija, tickiama naudoti su $iuo
veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 8§ val.
Prie$ naudojant, paruosta vakcing reikia laikyti 2—8 °C temperatiroje.
Paruostg vakcing i§émus 1§ 2—8 °C temperatiiros laikymo vietos, sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti $altai (2-8 °C).
Saugoti nuo §viesos.
Negalima suSaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas:
10 ml stikliniai (I tipo) flakonai, kuriuose yra 10 arba 25 dozés.

Suspensija:

25 ml polietileno tereftalato (PET) arba stikliniai (I tipo) flakonai, kuriuose yra 10 doziy (20
ml).

50 ml PET arba stikliniai (II tipo) flakonai, kuriuose yra 25 dozés (50 ml).

50 ml mazo tankio polietileno (MTPE) buteliukai, kuriuose yra 25 dozés (50 ml).

Flakonai uzkimsti bromobutilo gumos kam§ciais ir sandariai uzdaryti uzspaustais aliumininiais
dangteliais.

Pakuociy dydziai
10 doziy: kartonin¢ dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir 1 stiklinis flakonas
(20 ml) su suspensija.
10 doziy: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir 1 PET flakonas
(20 ml) su suspensija.

25 dozés: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir 1 stiklinis flakonas
(50 ml) su suspensija.

25 dozes: kartoniné dézuteé, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir 1 PET flakonas
(50 ml) su suspensija.



25 dozés: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir 1 MTPE buteliukas
(50 ml) su suspensija.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Prancuzija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/20/262/001

EU/2/20/262/002

EU/2/20/262/003

EU/2/20/262/004
EU/2/20/262/005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2020-12-09

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{XXXX m. {ménuo} mén.}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Netaikytinos.


http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojy pavadinimai ir adresai

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vokietija

CZ Vaccines S.A.U.

La Relva - Torneiros s/n
Porrifio

36410 Pontevedra
Ispanija

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidimg, pavadinimas ir adresas

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vokietija

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

1107 Budapest

Vengrija

Vaisto informaciniame lapelyje turi biiti nurodytas gamintojo, atsakingo uz konkrecios vaisto serijos
iSleidima, pavadinimas ir adresas.
B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta pasyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentelg¢ DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (10 doziu)
Kartoniné dézuté (25 dozés)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Enteroporc COLI AC, liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienos dozés (2 ml) sudétis

A/ C tipy Clostridium perfringens toksoidy:

alfa toksoido >125sV/ml
betal toksoido >3354 sV/ml
beta2 toksoido >794 sV/ml

inaktyvinty Escherichia coli Ziuzeliniy adheziny:

F4ab >23 sV/ml
Fdac >19 sV/ml
F5 >13 sV/ml
F6 >37 sV/ml

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai

4. PAKUOTES DYDIS

10 doziy
25 dozés

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés (vaikingos parSavedés ir kiaulaités)

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Leisti | raumenis.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.
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9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

‘ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {diena/ménuo/metai}

Tinkamumo laikas po paruosimo: 8 valandos, laikant 2—8 °C temperatiiroje. Paruosta vakcing iSémus
1§ 2-8 °C temperatiiros laikymo vietos, sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo Sviesos.
Negalima suSaldyti.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Santé Animale
10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Prancuzija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/20/262/001
EU/2/20/262/002
EU/2/20/262/003
EU/2/20/262/004
EU/2/20/262/005
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‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonas (10 doziy), liofilizatas
Flakonas (25 dozés), liofilizatas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Enteroporc COLI AC liofilizatas

| 2. VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

C. perfringens toksoidai

‘ 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 doziy
25 dozés

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

1.m.

5.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas po paruosimo, — 8 valandos, laikant 2—8 °C temperatiiroje. Paruosta vakcing iSémus
1§ 2—8 °C temperatiiros palaikymo vietos, sunaudoti nedelsiant.

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonas (10 doziy), suspensija
Flakonas (25 dozés), suspensija

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Enteroporc COLI AC suspensija

2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

E. coli ziuZeliniai adhezinai

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 doziy
25 dozés

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

1.m.

5.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

‘ 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Enteroporc COLI AC, liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai kiauléms

1.  REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas

Ceva Santé Animale
10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Prancuzija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Vokietija

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Vengrija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Enteroporc COLI AC, liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai kiauléms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienos dozes (2 ml) sudétis

Veikliyjy medziagy:

liofilizatas:

A/ C tipy Clostridium perfringens toksoidy:
alfa toksoido >125 sV/ml*,
betal toksoido >3354 sV/ml*,
beta2 toksoido >794 sV/ml*;
suspensija:

inaktyvinty Escherichia coli ziuZeliniy adheziny:
F4ab >23 sV/ml*,
Fdac >19 sV/ml*,
F5 >13 sV/ml*,
Fé6 >37 sV/ml*,

* toksoido ir ziuzeliniy adheziny kiekis nurodomas santykiniais vienetais mililitre, nustatomas ELISA metodu
pagal vidinj standarta.

Adjuvantas
aliuminio (hidroksido pavidalu) 2,0 mg/ml.

Nuo smélio iki rudos spalvos liofilizatas.
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Gelsva suspensija.

4. INDIKACLJOS

Pasyviajai palikuoniy imunizacijai, atlickant aktyvig vaikingy parSavedziy ir kiaulai¢iy imunizacija,
siekiant sumazinti:

- klinikinius pozymius (sunky viduriavimg) ir gaiSima, kuriuos sukelia E. coli padermés, turinCios
Ziuzelinius adhezinus F4ab, F4ac, F5 ir F6;
- klinikinius poZymius (viduriavimg) pirmosiomis gyvenimo dienomis, susijusius su A tipo
Clostridium perfringens, gaminamais alfa ir beta2 toksinais;
- klinikinius poZymius ir gai$ima, susijusius su hemoraginiu ir nekrozuojanciu enteritu, kurj
sukelia C tipo Clostridium perfiringens, gaminanti betal toksing.

Imuniteto pradzia (gavus prie$pienio):
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: per 12 valandy po gimimo;
A ir C tipy C. perfringens: 1-0ji gyvenimo para.

Imuniteto trukme:

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: pirmosios gyvenimo paros
A tipo C. perfringens: 14 gyvenimo pary.

C tipo C. perfringens: 21 gyvenimo para.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Netaikytinos.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vakcinacijos dieng labai daznai pasireiskia laikinas kiino temperatiiros padidéjimas (vidutiniskai 0,5
°C, o pavienéms kiauléms — iki 2 °C), kuris praeina per 24 valandas.

Labai daznai atsiranda laikinas injekcijos vietos patinimas ir paraudimas (vidutiniskai 2,8 cm, o
pavienéms kiauléms — iki 8 cm), kuris negydomas praeina per 7 dienas.

Vakcinacijos dienomis daznai pastebima nezymiai prislopinta elgsena.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviing),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 18 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés (vaikingos parSavedés ir kiaulaités).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Leisti | raumenis.
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Kiekvienai kiaulei susvirksti vieng (2 ml) vakcinos dozg¢ j kaklo raumenis paausio srityje.

Pagrindiné vakcinacija
Pirmoji vakcinacija: viena dozé likus 5 savaitéms iki numatomos parSiavimosi datos;
Antroji vakcinacija: viena dozé likus 2 savaitéms iki numatomos parSiavimosi datos.

Revakcinacija (pries kiekviena kita parSiavimasi): viena dozé likus 2 savaitéms iki numatomos
parSiavimosi datos.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vakcinos ruos§imas
1. Vakcinos iStirpinimui, tinkamo dydzio steriliu $virkstu reikia iStraukti mazdaug 5 ml
suspensijos ir perkelti j flakona, kuriame yra liofilizatas.

2. Svelniai pakratyti, kol liofilizatas visi§kai disperguosis suspensijoje.

3. Tada | tg patj Svirksta reikia iStraukti visg liofilizato flakono turinj ir perkelti ji atgal |
suspensijos flakong.

4. Gerai pakratyti, kol visiSkai susimaisys.

5. Istraukti mazdaug 5 ml istirpintos vakcinos suspensijos ir perkelti ja j liofilizato flakona.
Pakratyti flakong. Tada iStraukti §j turinj ir perkelti jj atgal j vakcinos suspensijos flakona.

Vakcina paruosta naudoti.

Istirpinta vakcina yra nuo gelsvai rudos iki rausvai rudos spalvos suspensija.

10. ISLAUKA

Nulis pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés.
Tinkamumo laikas, i$tirpinus pagal nurodymus, — 8 val. Prie§ naudojant, paruosta vakcing reikia
laikyti 2—8 °C temperattiroje. Paruosta vakcing iSémus i§ 2—8 °C temperattiros laikymo vietos,
sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Netaikytinos.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus suspensija, tickiamg naudoti su $iuo
veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.cu/).

15. KITA INFORMACIJA

Pakuo¢iy dydZiai

10 doziy: kartonin¢ dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir 1 stiklinis flakonas (20 ml)
su suspensija.

10 doziy: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir 1 PET flakonas (20 ml) su
suspensija.

25 dozés: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir 1 stiklinis flakonas (50 ml)
su suspensija.

25 dozés: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir 1 PET flakonas (50 ml) su
suspensija.

25 dozés: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir | MTPE buteliukas (50 ml)
su suspensija.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Imunologinés savybés

Aktyvioji vaikingy parSavedziy ir kiaulai¢iy imunizacija sukelia antikiiny pries A / C tipy C.
perfringens alfa, betal ir beta2 toksinus ir prie§ E. coli ziuZelinius adhezinus F4ab, F4ac, F5 ir F6

susidaryma. ParSeliai tada pasyviai imunizuojami gave $iy savityjy antikiny turincio prieSpienio.
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Sios vakcinos veiksmingumas jrodytas intraperitoniniu provokaciniu tyrimu, derinant ja su alfa ir
beta2 toksinais, gautais i§ A tipo C. Perfringens. Sio toksino randama daugumos A tipo C. Perfringens
padermiy izoliatuose, susijusiuose su naujagimiy jaunikliy enteritu. Manoma, kad abu toksinai yra

reik§mingi patogenezei.
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