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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Entericolix injek¢éni emulze pro prasata

2. Slozeni

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

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

Escherichia coli, kmen P5, fimbrialni adhezin F18ab, inaktivovany > 1 RP*

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

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

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

Clostridium perfringens, typ C, kmen CZV13, beta toxoid > 10 TU** B-
antitoxinu/ml krali¢iho
séra

*RP (relative potency):  Relativni i€innost pro kazdy antigen podle referencni vakciny
s vyhovujicim vysledkem v testu imunogenity (Ph. Eur. monografie 0962).
**[U (international units): Mezindrodni jednotky beta toxinu (Ph. Eur. monografie 0363).

Adjuvans:
Lehky mineralni olej 0,760 ml
Montanid 103 0,0425 ml
Sorbitan oleat 0,0425 ml

Pomocné latky:
Thiomersal 0,2 mg

MIé¢né bila homogenni emulze

3. Cilové druhy zviirat

Prasata (prasnice a prasnicky urené k reprodukci).

4. Indikace pro pouziti

Vakcinace prasnic a prasni¢ek z divodu pasivni imunizace selat proti kolibaciloze vyvolané
enteropatogennimi a enterotoxigennimi kmeny E. coli exprimujicimi adheziny F4ac, F5, F6, F18ac
a F41, proti edémové chorobé vyvolané kmenem E. coli exprimujicim adhezin F18ab a proti
nekrotické enteritidé vyvolané C. perfringens typu C.

Novorozena selata

- Vakcina snizuje mortalitu a zmiriiuje klinické ptiznaky (t€zky prijem) zptsobené kolibacil6zou.

- Vakcina snizuje mortalitu a zmiriiuje klinické ptiznaky zptisobené nekrotickou enteritidou
vyvolanou C. perfringens typu C.

Odstavena selata




- Vakcina snizuje mortalitu a zmiriiuje klinické pfiznaky zptisobené edémovou chorobou.
- Vakcina zmirfiuje klinické ptfiznaky (t€zky prijem) kolibacilozy.
- Vakcina zmirniuje klinické ptiznaky chronické enteritidy vyvolané C. perfringens typu C.

Trvani imunity

- 21 dnt pro infekce vyvolané F4ac, F18ac (kolibaciloza) a C. perfringens typu C (nekroticka
enteritida).

- 21 dni pro protilatky proti F5, F6 a F41, ale protektivni u¢innost hladin protilatek nebyla
stanovena.

- 28 dnti pro infekce vyvolané F18ab (edémova choroba).

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivé latky, adjuvans nebo na n€kterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni l1€Civy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / nahodné sebeposkozeni
injek¢éné podanym piipravkem muze zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mutize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla l¢kaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte l€katskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat’te se na
lékate znovu.

Pro lékare:

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek obsahuje mineralni ole;j. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mtize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a mize vyZadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

Biezost:
Lze pouzit béhem biezosti.
Vakcina se nema podavat v obdobi 4 tydnti pred ocekavanym datem porodu.

Interakce s jinymi [é€ivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

Piedavkovani:



Po podani 2nasobné doporucené davky vakciny je mozné pozorovat mirné vétsi prechodné zvyseni
teploty v porovnani s jednou davkou vakciny (napt. zvyseni teploty az o 2,5 °C po dvojnasobné
davce).

Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlaStni podminky pro pouziti:
Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci u¢inky

Prasata:

Velmi ¢asté (> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

Hypertermie'

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

Apatie?

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych zvirat):

Zdufeni v misté injek¢éniho podani, zarudnuti mista injekéniho podani?

Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, véetn¢ ojedin€lych hlaseni):

Anafylaktické reakce (zavazna alergicka reakce)*

! Pfechodna, maximaln¢ 2 °C, béhem 4-24 hodin po vakcinaci. Teplota se vrati k normalnim hodnotdm b&hem
24-48 hodin.

2 1 a 2 dny po vakcinaci, vyjime¢né miZe pfetrvavat aZ 7 dnid po vakcinaci.

3 O maximalnim priméru 3 cm a délce trvani maximalné 10 dnd.

4 Mohou byt fatalni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prosttednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a léciv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Intramuskularni podani.

Dadvky
Prasnice a prasnicky: 2 ml.

Vakcinacni schéema



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Biezi prasnice: Prvni cyklus se sklada ze dvou davek. Jednu davku podejte 7 tydnii pied porodem,
druhou davku 4 tydny pied porodem. V nasledujicich obdobich biezosti revakcinujte jednou davkou
4 tydny pted porodem.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim umoznéte, aby vakcina dosahla pokojové teploty, a lahvicku dikladné protiepejte.
Aplikujte odpovidajici davku hlubokou intramuskularni injekci do svaloviny krku. Je velmi dilezité
pouzit jehly vhodné délky podle hmotnosti zvifete.

Druhou davku se doporucuje podat pokud mozno na druhou stranu.

Pted pouzitim a v intervalech béhem podavani dikladné protiepejte.

V prubéhu podavani zamezte kontaminaci.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrarte pted mrazem.

Chrante pied svétlem.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/008/16-C



Lepenkova krabic¢ka s 1 vicedavkovou lahvi¢kou z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) o objemu
50 ml (25 davek) s perforovatelnou zatkou z nitrilového kaucuku a hlinikovym uzavérem.
15. Datum posledni revize pribalové informace

01/2025

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.

Purkynova 2121/3

110 00 Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace
ATCvet kod. QI09AB0S8

Vakcina obsahuje inaktivované kmeny Escherichia coli exprimujici adheziny F4ac, F5, F6, F18ab,
F18ac a F41, které vyvolavaji neonatalni enterotoxikdzu u selat, a B-enterotoxin Clostridium
perfringens typu C. Vakcina obsahuje olejové adjuvans. U prasnic a prasni¢ek vakcina vyvolava
specifickou sérokonverzi vakcinovanych zvirat; selata se pasivné imunizuji ptijmem mleziva
obsahujiciho specifické protilatky proti adhezinim Escherichia coli a enterotoxinu Clostridium
perfringens.
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