I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Coliprotec F4/F18 liofilizatum belsdleges szuszpenzidhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A vakcina adagonkénti tartalma:

Hatéanyagok:
El6, nem patogén Escherichia coli O8: K87" (F4ac):..................... 1,3x10% - 9,0x10® TFE™
El8, nem patogén Escherichia coli 0141:K94" (F18ac): ............... 2,8x10% - 3,0x10° TFE™

* nem attenualt

“TFE — telepformal6 egység

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi dsszetétele

Dextran 40 000
Szachar6z
Mononatrium-glutamat
Tisztitott viz

Fehér vagy fehéres szinti por.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

18 naposnal idOsebb sertések aktiv immunizalasara az enterotoxikus, F4 és F18 pozitiv Escherichia
coli ellen az alabbiak érdekében:

- a fert6zott malacok E. coli altal okozott, mérsékelttdl a sulyosig terjedd valasztas utani
hasmenésének (PWD) el6fordulasi gyakorisaganak csokkentése;
- az enterotoxikus, F4 és F18 pozitiv E. coli bélsarral torténd iiritésének csokkentése a fertdzott

sertésekben.

Az immunitas kezdete: a vakcinazas utan 1 héttel
Immunitastartéssag: a vakcinazas utan 3 hét.

3.3 Ellenjavallatok
Nincs.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Immunszuppressziv kezelésben vagy E. coli ellen hatékony antibakterialis kezelésben részesiilo
allatok oltasa nem javasolt.

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.



3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A vakcinazott malacok a vakcinatorzseket a vakcinazast kovetoen legalabb 14 napig iirithetik. A
vakcinatorzsek konnyen atterjednek a vakcinazott sertésekkel érintkez6 mas sertésekre. A vakcinazott
sertésekkel érintkezd nem vakcinazott sertések a vakcinazott sertésekhez hasonldéan hordozzak és
dritik a vakcinatorzseket. Ezen idGszak alatt a vakcinazott sertések és a csokkent immunitast sertések
érintkezését el kell keriilni.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges vintézkedések
Az éllatgyogyaszati készitmény el6készitése, alkalmazasa soran kotelez6 az egyszer hasznalatos
védokesztylibol és védoszemiivegbdl allo egyéni védofelszerelés viselése.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Borre keriilés esetén vizes ledblitést kovetden haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Sertés:
Mellékhatasokat nem figyeltek meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség:
Alkalmazasa a vemhesség alatt nem javasolt.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak biztonsagossagara és hatékonysagara vonatkozdan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgydgyaszati készitmények alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
eldonteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szajon at torténd alkalmazas.
Oltasi séma: egyszeri adag szajon at, 18 napos kortol.

Az inaktivalas megakadalyozasa érdekében minden, a vakcina elkészitése és alkalmazasa soran
hasznalt anyagnak mentesnek kell lennie az antimikrobialis szerekt6l, valamint a moso- és
fert6tlenitdszerek maradvanyaitol.

A feloldott vakcina atlatszo vagy attetszo, fehéres-sargés szinli szuszpenzio, a feloldasra hasznalt viz
mennyiségétdl fliggden.



Vakcinazas egyedi alkalmazdassal:

- 50 adagos kiszerelés: Oldja fel a liofilizatumot, 10 ml vizet 6ntve az livegbe. Jol razza Gssze, és
Ontse at a szuszpenziot egy beosztasokkal ellatott tartalyba, keverjen hozza ujra vizet, 100 ml-es
Ossztérfogatig feltoltve a tartalyt. Razza jol 0ssze, és hasznalja fel 4 6ran beliil. A sertéseknél

alkalmazzon egyszeri 2 ml-es dozist szajon at, testsulytol fiiggetleniil.

- 200 adagos kiszerelés: Oldja fel a liofilizatumot, 20 ml vizet ntve az livegbe. JOl razza Ossze,
¢és Ontse at a szuszpenziot egy beosztasokkal ellatott tartalyba, keverjen hozza Gjra vizet, 400
ml-es Ossztérfogatig feltdltve a tartalyt. Razza jol Gssze, és hasznalja fel 4 o6ran beliil. A

sertéseknél alkalmazzon egyszeri 2 ml-es dozist szajon at, teststlytol fiiggetleniil.

Vakcinazas az ivovizrendszeren keresztil:

Az ivdviz-rendszereket kezeletlen vizzel meg kell tisztitani és alaposan ki kell 6bliteni az
antimikrobialis szerek, valamint a moso- €s fertétlenitdszerek maradvanyainak eltiintetéséhez.

A tervezett vakcinazas eldtt vonja meg az allatoktol 1-2 orara az ivovizet, ezzel a vakcina
szuszpenzidjanak ivasara dsztonozve oket.

Oldja fel a liofilizatumot, 10 ml (50 adagos kiszerelés) vagy 20 ml (200 adagos kiszerelés) vizet ontve

az livegbe. JOl rdzza Gssze.

A vakcinat tartalmazo végso szuszpenziot az elkészitést kovetden 4 oran belil el kell fogyasztani.
Biztositson elegend6 helyet ahhoz, hogy minden sertés meg tudja inni a sziikséges mennyiséget. Az
elfogyasztott viz tényleges mennyisége azonban tobb tényez6tol fiiggden jelentsen valtozhat, Ezért
ajanlott a vakcinazas eldtti napon megmérni a tényleges vizfogyasztast egy 4 oras id6szak alatt. Masik
lehetdségként 14sd az alabbi tablazatot:

Testtomeg (kg) Vizfogyasztas (liter) egy 4 Oras id6szak alatt az alabbi sertésszdmok esetén
1 sertés 50 sertés 200 sertés
4,5-ig 0,11 liter 5,5 liter 22 liter
4,6-6,8 0,17 liter 8,5 liter 34 liter
6,9 -9,0 0,23 liter 11,5 liter 46 liter

- Itatokbol, tartalyokbol torténd alkalmazas esetén higitsa fel a feloldott vakcinat annyi vizben,

amennyit a sertések egy 4 ords iddszak alatt megisznak.

- Vizvezetékeken keresztiil, adagolopumpa (adagolo) segitségével torténd alkalmazas esetén
higitsa fel a feloldott vakcinat az adagolopumpa térzsoldatanak sziikséges mennyiségében. A
torzsoldat mennyiségét annak a vizmennyiségnek a segitségével kell kiszamitani, amelyet a
sertések egy 4 oOras idoszak alatt megisznak, megszorozva az adagolopumpa teljesitményével
(tizedes értékben). Példaul 22 liter 4 oras fogyasztasa és az adagolopumpa 1%-os teljesitménye

esetén a torzsoldat mennyiségének 22 liter x 0,01 = 220 ml-nek kell lennie.

Ha aggalyok meriilnek fel az ivovizben esetlegesen jelenlévo fert6tlenitészer-maradvanyok, példaul
klor miatt, a vakcina hozzaadasa el6tt ajanlott stabilizatorként sovany tejport adni az ivovizhez. A

crcr

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Az ajanlott adag 10-szeresének beadasat koveto 24 oran beliil egyes allatokban eléfordulhat, hogy a
rektalis homérséklet 41,2 °C —ig emelkedik.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.




3.12 EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI09AE03

Sertések aktiv immunizalasara az enterotoxikus, F4 és F18 pozitiv E. coli ellen.

A vakcina bélrendszeri immunitast és szerologiai valaszt valt ki sertéseknél az F4 és az F18 pozitiv E.
coli ellen. A vakcina keresztvédettséget nyujt az F18ab pozitiv E.coli ellen, amelyet a 7 napos
immunitaskezdetet és a 21 napos immuntartossagot koveto rafertdzéssel igazoltak. A vakcindzas
hatasara termelddott ellenanyagok keresztreagalnak az F4ab és az F4ad pozitiv E. coli torzsekkel.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
Az elbiras szerinti feloldas és higitas utan felhasznalhat6: 4 6ran at.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitve (2 °C°-°8 °C) taroland¢ és szallitando.
Fénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

I-es tipusu, 11 ml-es, 50 adagot tartalmazo és Il-es tipusu, 50 ml-es, 200 adagot tartalmazé livegben
keriil forgalomba, klorbutil gumidugdval és aluminium zarosapkaval lezarva.

1 x 50 vagy 1 x 200 adagot tartalmazo injekciods iiveg, kartondobozban.
4 x 50 adagot tartalmazé injekcios iiveg, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyobgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco GmbH



7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/202/001-003

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma:2017/01/09

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informécio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Coliprotec F4/F18 liofilizatum belsdleges szuszpenzidhoz

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

]f:lc'i, nem patogén E. coli O8:K87 (F4ac): 1,3x10® — 9,0x10® TFE/adag
El16, nem patogén E. coli O141:K94 (F18ac): 2,8x10%- 3,0x10°TFE/adag

3. KISZERELESI EGYSEG

1x 50 adag
4 x 50 adag
1x 200 adag

4. CELALLAT FAJOK

Sertés

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Széajon at torténd alkalmazéasra

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido: nulla nap.

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

Feloldas utan 4 oran beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hutve tarolando és szallitando.
Fénytol védve tartando.
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10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco GmbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2//16/202/001-003

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Uvegek (50 vagy 200 adag)

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Coliprotec F4/F18

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

50 /200 adag ¢é18 E.coli, O8:K87 (Fdac) és é18 E. coli 0141:K94 (F18ac)

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

Feloldas utan 4 oran beliil felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Coliprotec F4/F18 liofilizatum belséleges szuszpenzidhoz

A Osszetétel

A vakcina adagonkénti tartalma:

E18, nem patogén E. coli O8:K87" (F4ac):......oceueeuea.... 1,3x10% — 9,0x10% TFE™
El3, nem patogén E. coli 0141:K94" (F18ac): ............... 2,8x10%- 3,0x10°TFE™

" nem attenualt

“TFE = telepformalo egység

Fehér vagy fehéres szinti por.

3. Célallat fajok

Sertés

4. Terapias javallatok

18 naposnal iddsebb sertések aktiv immunizalasara az enterotoxikus, F4 és F18 pozitiv E. coli ellen az
alabbiak érdekében:

- a fertézott malacok E. coli altal okozott, mérsékelttél a sulyosig terjedd valasztas utani
hasmenésének (PWD) el6fordulasi gyakorisaganak csokkentése;

- az enterotoxikus, F4 és F18 pozitiv E. colibélsarral torténd iiritésének csokkentése a fertdzott
sertésekben.

Az immunitas kezdete: a vakcinazas utan 1 héttel

Immunitéstartossag: a vakcinazas utan 3 hét

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Immunszuppressziv kezelésben vagy E. coli ellen hatékony antibakterialis kezelésben részesiilo
allatok oltasa nem javasolt.

Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A vakcinazott malacok a vakcinatorzseket a vakcinazast kovetoen legalabb 14 napig iirithetik. A
vakcinatorzsek konnyen atterjednek a vakcinazott sertésekkel érintkez6 mas sertésekre. A vakcinazott
sertésekkel érintkezd nem vakcinazott sertések a vakcinazott sertésekhez hasonldéan hordozzak és
uritik a vakcinatorzseket. Ezen id6szak alatt a vakcinazott sertések és a csokkent immunitasu sertések
érintkezését el kell keriilni.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:
Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran kotelezd az egyszer hasznalatos
védokesztylibol és védoszemiivegbdl allo egyéni védofelszerelés viselése.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Borre keriilés esetén vizes ledblitést kovetden haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség:
Alkalmazasa a vemhesség alatt nem javasolt.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak biztonsagossagara és hatékonysagara vonatkozdan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyodgyaszati készitménynek alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fiiggden sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Az ajanlott adag 10-szeresének beadasat kdvetd 24 oran beliil egyes allatokban eléfordulhat, hogy a
rektalis homérséklet 41,2 °C —ig emelkedik.

FAbb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Sertés:
Mellékhatasokat nem figyeltek meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szajon at torténd alkalmazas

A vakcina egyszeri dozisa alkalmazando 18 napos kortol.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Az inaktivalas megakadalyozasa érdekében minden, a vakcina el6készitése és alkalmazasa soran
hasznalt anyagnak mentesnek kell lennie az antimikrobialis szerektdl, valamint a moso- és
fert6tlenitészerek maradvanyaitdl.

Oltasi séma: alkalmazzon egyszeri adagot szajon at, 18 napos kortol.

A feloldott vakcina atlatszo vagy attetszo, fehéres-sargas szinli szuszpenzio, a feloldasra hasznalt viz
mennyiségétdl fliggden.
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Vakcinazas egyedi alkalmazdassal:

- 50 adagos kiszerelés: Oldja fel a liofilizatumot, 10 ml vizet 6ntve az tivegbe. Jol razza ossze, és
Ontse at a szuszpenziot egy beosztasokkal ellatott tartalyba, keverjen hozza tjra vizet, 100 ml-es
Ossztérfogatig feltdltve a tartalyt. Razza jol Ossze, és hasznalja fel 4 6ran beliil. A sertéseknél
alkalmazzon egyszeri 2 ml-es dozist szajon at, testsulytol fiiggetleniil.

- 200 adagos kiszerelés: Oldja fel a liofilizatumot, 20 ml vizet 6ntve az tivegbe. Jol razza ossze,
¢és Ontse at a szuszpenzidt egy beosztasokkal ellatott tartalyba, keverjen hozza ujra vizet, 400 ml-
es Ossztérfogatig feltdltve a tartalyt. Razza jol 0ssze, és hasznalja fel 4 o6ran beliil. A sertéseknél
alkalmazzon egyszeri 2 ml-es dozist szajon at, testsulytol fiiggetleniil.

Vakcinazas az ivovizrendszeren keresztul:

Az ivoviz-rendszereket kezeletlen vizzel meg kell tisztitani és alaposan ki kell 6bliteni az
antimikrobialis szerek, valamint a moso- és fertdtlenitdészerek maradvanyainak eltiintetéséhez.

A tervezett vakcinazas eldtt vonja meg az allatoktol 1-2 orara az ivovizet, ezzel a vakcina
szuszpenzidjanak ivasara 6sztondzve dket.

Oldja fel a liofilizatumot, 10 ml (50 adagos kiszerelés) vagy 20 ml (200 adagos kiszerelés) csapvizet
ontve az livegbe. JOl razza dssze.

A vakcinat tartalmazo végso szuszpenziot az elkészitést kovetden 4 oran belil el kell fogyasztani.
Biztositson elegendé helyet ahhoz, hogy minden sertés meg tudja inni a sziikséges mennyiséget. Az
elfogyasztott viz tényleges mennyisége azonban tobb tényezo6tdl fiiggden jelentdsen valtozhat. Ezért
ajanlott a vakcinazas el6tti napon megmérni a tényleges vizfogyasztast egy 4 oras id6szak alatt. Masik
lehetdségként 1asd az alabbi tablazatot:

Testtomeg (kg) Vizfogyasztas (liter) egy 4 Oras id6szak alatt az alabbi sertésszamok esetén
1 sertés 50 sertés 200 sertés
4,5-ig 0,11 liter 5,5 liter 22 liter
46-6,8 0,17 liter 8,5 liter 34 liter
6,9-9,0 0,23 liter 11,5 liter 46 liter

- Itatokbol, tartalyokbol torténd alkalmazas esetén higitsa fel a feloldott vakcinat annyi vizben,
amennyit a sertések egy 4 dras iddszak alatt megisznak.

- Vizvezetékeken keresztiil, adagolopumpa (adagold) segitségével torténd alkalmazas esetén
higitsa fel a feloldott vakcinat az adagolopumpa torzsoldatanak sziikséges mennyiségében. A
torzsoldat mennyiségét annak a vizmennyiségnek a segitségével kell kiszamitani, amelyet a
sertések egy 4 oras id6szak alatt megisznak, megszorozva az adagolopumpa teljesitményével
(tizedes értékben). Példaul 22 liter 4 6ras fogyasztasa és az adagolopumpa 1%-os teljesitménye
esetén a torzsoldat mennyiségének 22 liter x 0,01 = 220 ml-nek kell lennie.

Ha aggalyok meriilnek fel az ivovizben esetlegesen jelenlévo fertétlenitdszer-maradvanyok, példaul
klér miatt, a vakcina hozzaadasa eldtt ajanlott stabilizatorként sovany tejport adni az ivovizhez. A

crcr

készitmény (fantdzia)neve}, ha {a bomlds/romlas lathato jeleinek leirasa} észlel!>

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.
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11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hitve (2 °C -8 °C) tarolando és szallitando.

Fénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az Exp utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az eldiras szerintihigitas és feloldas utan felhasznalhato: 4 o6réan at.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbevagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogydszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

A forgalombahozatali engedély szamai:
EU/2/16/202/001-003

Kiszerelési egységek:
1 x 50 vagy 1 x 200 adagot tartalmazo injekcids iiveg, kartondobozban.

4 x 50 adagot tartalmazo injekcios iiveg, kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok

bejelentése céljabdl:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
NEMETORSZAG

Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +3233000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny0auka bnarapust
Tem: +48221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +4578775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +4932221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +3728807513
PV.EST@elancoah.com

E\M\Gda
TnA: +38682880100
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +3618088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +443308221732
PV.IRL@elancoah.com

Lietuva
Tel: +3728840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +35220881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +3618506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +3618088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +4781503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351308801355
PV.PRT@elancoah.com

Roménia
Tel: +40376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +38682880093
PV.SVN@elancoah.com
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Island
Simi: +4589875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +390282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvnpog
TnA: +38682880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +3728840390
PV.LVA@elancoah.com

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
NEMETORSZAG

Slovenska republika
Tel: +420228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +443308221732
PV.XXI@elancoah.com

17. Tovabbi informaciok

Immunolégiai tulajdonsagok:
Sertések aktiv immunizalasara az enterotoxikus, F4 és F18 pozitiv E. coli ellen. A vakcina bélrendszeri

immunitast és szerologiai valaszt valt ki sertéseknél az F4 és az F18 pozitiv E. coli ellen. A vakcina
keresztvédettséget nytjt az F18ab pozitiv E.coli ellen, amelyet a 7 napos immunitaskezdetet és a 21
napos immuntartossagot koveto rafertézéssel igazoltak. A vakcinazas hatasara termelddott ellenanyagok
keresztreagalnak az F4ab és az F4ad pozitiv E. coli torzsekkel.
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