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PRIBALOVA INFORMACE
Enterisol Ileitis lyofilizat a rozpoustédlo pro peroralni 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 a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enterisol Ileitis lyofilizat a rozpoustédlo pro peroralni suspenzi pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizat:

Ziva atenuovana Lawsonia intracellularis (MS B3903): 10*° — 105! TCID;,*

* 50% infek¢ni davka pro tkanové kultury

Lyofilizat: svétle zluty az zlaty.

Rozpoustedlo: ¢iry, bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci odstavenych prasat od staii 3 tydni, k redukci zmén na stfevech nasledkem
infekce Lawsonia intracellularis. K sniZeni variability ristu a ztrat pfiristki hmotnosti spojenych

s touto infekéni chorobou.

V terénnich podminkach, kdy byla porovnavéana vakcinovana a nevakcinovand prasata, dosahly
rozdily v primérnych dennich pfirGstcich hmotnosti do 30 g/den.

Nastup imunity: jiz 3 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: nejméné po dobu 17 tydnti.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této

ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.



7] CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

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

Aby bylo zamezeno inaktivaci pfipravku, musi byt vSechny materialy, které jsou pouzivany pro
aplikaci vakciny, bez rezidui antimikrobialnich pfipravkd, Cisticich nebo dezinfekcnich prostredkt.

Naftedéni lyofilizatu rozpoustédlem:
10 a 50 davek: Naredéni vakciny se provede ptidanim celého obsahu rozpoustédla do lahvicky
lyofilizatu. Dtkladné se protiepe a ihned se aplikuje.

100 davek: Natfedéni vakciny se provede pfidanim poloviny obsahu rozpoustédla do lahvicky
lyofilizatu. Dikladné se protiepe a suspenze se pielije zpét do lahvicky rozpoustédla a smicha se
zbylym rozpoustédlem do celkového objemu 200 ml. Diikladné se protfepe a ihned se aplikuje.
Vzhled po rekonstituci: svétle oranzova az rizova poloprihledna suspenze.

Vakcinace pomoci peroralniho podéni:
Peroralni aplikace jednotlivé davky 2 ml prasatim (od stafi tfi tydntl), nezavisle na zivé hmotnosti.

Vakcinace prostfednictvim systému pitné vody:
Napajeci zafizeni musi byt vycCisténé a dikladné proplachnuté ¢istou vodou, aby se zamezilo reziduim
antimikrobialnich ptipravkd, Cisticich nebo dezinfekénich prostredkd.

Pripravena vakcina musi byt spotfebovana v pribéhu ¢tyt hodin po rekonstituci.
Propocet lahvicek, které jsou nutné k vakcinaci vSech prasat, je uveden v nasledujici tabulce:

Pocet prasat: Lahvicky s vakcinou Lahvicky s rozpoustédlem
10 10 davek (lahvicka 20 ml) 20 ml
50 50 davek (lahvicka 100 ml) 100 ml
100 100 davek (lahvicka 100 ml) 200 ml

Redéni rekonstituované vakciny v pitné vodé se provadi podle odméfeného piijmu pitné vody prasaty
predchozi den a to v obdobi 4 hodin v dob¢ planového podani piipravku.

Vakcinace prostfednictvim tekutého krmiva:
Krmné systémy a michaci zafizeni musi byt vy¢istény, aby v nich nezistaly zbytky antimikrobialnich
ptipravkd, Cisticich nebo dezinfekénich prostredka.

Vypocitejte pozadovany pocet lahvicek s vakcinou podle vyse uvedené tabulky.

Urcete mnoZzstvi krmiva, které zvitata zkonzumuji béhem jedné faze krmeni do 4 hodin. MnoZzstvi
krmiva je tieba stanovit dle pfijmu krmiva z pfedchoziho dne a ve stejné fazi krmeni, pro kterou je
vakcinace planovana.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vakcinace prostiednictvim systému pitné vody:
Prasata, v zavislosti na teploté prostiedi, obecné piijimaji tekutinu v mnozstvi, které tvoii 8 az 12%

Mo

né€kolika faktorech. Pro ti¢innost produktu je hlavni, aby prase piijalo alesponn doporuc¢enou davku.
Proto se doporucuje stanovit aktualni pfijem vody, a to v obdobi 4 hodin den pfed vakcinaci.



Pii aplikaci vakciny do Zlabu je nutné zajistit, aby zvifata spotiebovala cely objem vody s vakcinou
béhem 4 hodin. Pti vakcinaci pomoci davkovace je nutné nameéfit objem zasobniho roztoku tak, aby
vystacil na 4 hodiny vakcinace.

Jako stabilizator se doporucuje do pitné vody pted aplikaci pfipravku pfidat odtucnéné mléko v prasku
nebo roztok thiosulfatu sodného. Konecné koncentrace odtu¢néného mléka v praSku ma byt 2,5 g/l.
Kone¢na koncentrace thiosulfatu sodného ma byt ptiblizné 0,055 g/1.

Po naméteni vypocitaného mnozstvi vody by mél byt do vody piidan thiosulfat sodny nebo odtu¢néné
mléko v prasku. Potom je rekonstituovana vakcina rozpusténa bud’ ve vodé s odtu¢nénym mlékem
v prasku nebo s thiosulfatem sodnym.

Zlab nebo davkovac je mozné naplnit az poté, co je rekonstituovana vakcina ve vodé dostatecné
rovnomeérné rozptylena.

Vakcinace prostiednictvim tekutého krmiva:

Za pomoci pitné vody piipravte erstvé tekuté krmivo. Pro vakcinaci se nedoporucuje pouziti krmiva
s fizenou fermentaci nebo krmiva s obsahem formaldehydu, jelikoz stabilita vakciny nebyla pro tento
druh krmiva testovana. Rekonstituujte vakcinu pomoci dodaného rozpoustédla. Do zcela pfipraveného
tekutého krmiva pridejte rekonstituovanou vakeinu.

Ptipadné pro usnadnéni homogenniho rozmichani miize byt rekonstituovana vakcina dale fedéna pro
ziskani vétsiho objemu. Tento postup je nutné provést pomoci Cerstvé pitné vody obsahujici 2,5 g/litr
odstfedéného suseného mléka nebo 0,055 g/litr thiosiranu sodného, a pak nésledné promichat

s tekutym krmivem. Zajistéte, aby byla rekonstituovana vakcina v krmivu rovnomérné rozloZena.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhiit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

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

Chrante pted mrazem.

Chrante pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce
a etiketé po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

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

Vakcina nebyla testovana u chovnych kanci.

Proto pouziti u chovnych kancti neni doporucovano.

Zvirata, kterym se aplikuji antimikrobialni pfipravky, které jsou ucinné proti Lawsonia spp., se nesmi
pripravkem vakcinovat. Takové antimikrobidlni pfipravky se nesmi minimalné tfi dny pted a tfi dny
po aplikaci vakeiny podavat (viz bod ,,Interakce*).

Uc¢innost revakcinace neni znama.



Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat
V piipadé anafylaktickych reakci je doporuCena symptomaticka lécba zahrnujici podani
glukokortikoidi, adrenalinu nebo antihistaminik.

Ptipravek je atenuovana, ziva vakcina a nelze vyloucit mozZnost rozsifeni patogena na nevakcinovana
zvirata. AvSak na zéklad¢ provedenych studii s kontrolnimi vnimavymi prasaty je frekvence Sifeni
atenuovaného kmene Lawsonia intracellularis a s tim spojené riziko velmi nizké. DNA Lawsonia
intracellularis mize byt do tfi dni po vakcinaci detekovana ve vzorcich trusu u vice nez poloviny
vakcinovanych zvifat, proto nemtize byt béhem tohoto obdobi vyloucen ptenos z oSetfenych zvirat na
zvitata zastavena ve stejném kotci.

Zvlastni opati'eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratiim

Pfi nakladéni s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem je nutno vyhnout se kontaktu s pokozkou.

V ptipadé nahodného kontaktu s pokozkou je nutno postizené misto umyt mydlem nebo dezinfekénim
prostiedkem a diikladné oplachnout vodou.

Biezost a laktace
Po aplikaci vakciny chovnym a bfezim zvifatim nebyly pozorovany zadné nezadouci reakce.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Jelikoz se jedna o zZivou vakcinu, je nutno zamezit soucasné aplikaci antimikrobialnich ptipravku,
které jsou ucinné proti Lawsonia spp., minimalné tii dny pfed a po podéani vakciny (viz bod ,,Zvlastni
upozornéni®).

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
Ani po aplikaci desetindsobku doporucované davky nebyly pozorovany nezédouci vedlejsi ucinky
ptipravku.

Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem s vyjimkou rozpoustédla dodaného pro pouzivani
s timto veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych ptipravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.

Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Prosinec 2020

15. DALSI INFORMACE

Vakcina je urena ke stimulaci vyvoje aktivni imunitni reakce na Lawsonia intracellularis u prasat.
Sérokonverze nemusi byt obvykle po vakcinaci detekovana a nesouvisi s ochranou.



Vakcina moduluje sloZzeni mikrobiomu. Z publikované literatury vyplyva, Ze tento fakt mize snizovat
prevalenci Salmonella spp. v akutni fazi infekce a séroprevalenci pfi poraZce u prasat soucasné
infikovanych L. intracellularis a Salmonella enterica.

ATCvet kod: QI09AE04 (imunologické piipravky pro prasatovité (suidae), zivé bakterialni vakciny
pro prasata, Lawsonia)

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 lahvickou lyofilizatu o objemu 20 ml (10 davek) a 1 lahvickou rozpoustédla o
objemu 20 ml.

Kartonova krabicka s 1 lahvic¢kou lyofilizatu o objemu 100 ml (50 davek) a 1 lahvi¢kou rozpoustédla o
objemu 100 ml.

Kartonova krabicka s 1 lahvickou lyofilizatu o objemu 100 ml (100 davek) a 1 lahvickou rozpoustédla
0 objemu 200 ml.

Kartonova krabicka s 12 lahvickami lyofilizatu o objemu 100 ml (100 davek) a 12 lahvickami
rozpoustédla o objemu 200 ml.

Piislusné lahvicky lyofilizatu a rozpoustédla jsou baleny spole¢né v jedné kartonové krabici.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Enterisol Ileitis je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
pouzivana na zéklad¢ licence.



