ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Pe doza de 2 ml:

Substante active:

- adezina fimbriala F4ab (K88ab) > 9.0 log, titru de Ac'
- adezind fimbriald F4ac (K88ac) > 5.4 log, titru de Ac'
- adezina fimbriala F5 (K99) > 6.8 log, titru de Ac'
- adezina fimbriala F6 (987P) > 7.1 log, titru de Ac'
- LT toxoid > 6.8 log, titru de Ac'

! Media Titrurilor de Anticorpi (Ac) obtinutd dupa vaccinarea soarecilor cu 1/20 din doza pentru
scroafe.

Adjuvant:
dl-a-tocoferol acetat 150 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

4. PARTICULARITAII CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci (scroafe si scrofite)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea pasiva a purceilor prin imunizarea activa a scroafelor si scrofitelor In vederea
reducerii semnelor clinice si mortalitatilor datorate enterotoxicozei neonatale, produsa de acele tulpini
de E. coli, care exprima adezinele F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) sau F6 (987P), in primele
zile de viata.

4.3 Contraindicatii

Nu exista

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inainte de utilizare vaccinul se va aduce la temperatura camerei (15°C - 25 °C) si se va agita energic.
Utilizati ace si seringi sterile.

Se va evita introducerea factorilor contaminanti.

Se vaccineaza doar animalele sanatoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

In cazul autoadministrarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In primele 24 ore de la vaccinare poate apare o crestere tranzitorie a temperaturii corporale cu
aproximativ 1°C, iar la anumiti porci pana la 3°C. La aproximativ 10% din animale apare in ziua
vaccindrii reducerea ingestiei de furaj si apatie, dar acestia revin la normal 1n 1-3 zile. La aproximativ
5% din animale se poate observa o inflamatie trecatoare si Inrosirea locului vaccindrii. Diametrul
inflamatiei este in general sub 5 cm, dar in anumite cazuri poate apare o inflamatie mai mare.
Inflamatia si roseata de la locul inocularii pot persista uneori cel putin 14 zile.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Vaccinul poate fi utilizat In perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate Tn urma utilizarii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin. De aceea, se recomanda ca nici un alt vaccin sa nu fie administrat
timp de 14 zile dupa sau inainte de vaccinarea cu acest produs.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Se injecteaza intramuscular scroafele si scrofitele cu o doza de (2 ml) per animal la nivelul gatului in
regiunea din spatele urechii.

Schema de vaccinare:

Vaccinarea de baza: Scroafele si scrofitele care nu au mai fost vaccinate cu acest produs se vor
vaccina de preferat cu 6-8 saptdmani inainte de data estimata a fatarii, urmata de o a doua administrare
dupa 4 saptamani.

Revaccinarea: O singurad revaccinare in a doua jumatate a fiecdrei gestatii, de preferat cu 2-4
sdptdmani inainte de data estimata a fatarii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu s-au observat alte efecte adverse decat cele mentionate la sectiunea ,,Reactii Adverse”.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.
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5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: vaccin bacterian inactivat. Codul veterinar ATC: QI09ABO02.

Vaccin pentru stimularea imunitatii active in scopul transmiterii imunitatii pasive la progeni Impotriva
tulpinilor de E. coli care exprima adezinele fimbriale F4ab, F4ac, F5 si F6 .

Adezinele fimbriale F4ab, F4ac, F5, si F6 sunt responsabile de aderarea si virulenta tulpinilor de E.
coli, care produc enterotoxicoza neonatald la purcei. Agentii imunogeni sunt incorporati intr-un
adjuvant pentru a creste si prelungi stimularea imunitatii. Purceii nou-ndscuti ai scroafelor si
scrofitelor vaccinate obtin imunitate pasiva prin colostru.

6. PARTICULARITAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Polisorbat 80

Clorura de Potasiu

Fosfat diacid de Potasiu

Emulsie cu simeticona

Clorura de sodiu

Fosfat disodic dihidrat

DL-Alfa-Tocoferol Acetat
Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (+2°C la +8 °C). A se feri de Inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutii de carton cu 1 flacon din sticla (Tip I hidroliticd) sau 1 flacon PET de 20, 50 sau 100 ml cu un
dop din cauciuc halogenobutilic si capsula de aluminiu codificatd. Nu toate dimensiunile ambalajului

pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda.

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/96/001/003-008

9. DATA REINNOIRII AUTORIZATIEI

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

zz/ll/aaaa

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA II
PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICIENTA A PRODUSULUI

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI
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A. PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
(DETINATORII) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului substantelor biologic active

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,
P.O. Box 31,

5830 AA Boxmeer,
Olanda.

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,
P.O. Box 31,

5830 AA Boxmeer,
Olanda.

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Se va elibera numai pe baza prescriptiei veterinare.

C. CONDITI SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA EFICIENTA SI IN SIGURANTA A PRODUSULUI

Nu este cazul.

D. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Anexa I a Regulamentului Consiliului (CEE) nr.2377/90

Sunstante farmacologic active Specii de animale Alte masuri
dl-a-tocoferol acetat®  (Vitamin E) | Toate speciile destinate consumului uman
Clorura de potasiu® (E508) | Toate speciile destinate consumului uman
Fosfat diacid de potasiu ° (E340i) | Toate speciile destinate consumului uman
Clorura de sodiu® Toate speciile destinate consumului uman
Fosfat disodic dihidrat® (E339i1) | Toate speciile destinate consumului uman
Polisorbat 80" Toate speciile destinate consumului uman
Simeticona® (Dimethicond) | Toate speciile destinate consumului uman

4 OJ Nr L122 din 12.05.99
> OJ Nr L272 din 25.10.96
©OJ Nr L272 din 25.10.96
40J Nr L290 din 5.12.95
©OJ Nr L272 din 25.10.96
fOJ Nr L290 din 5.12.95
£ 0J Nr L290 din 5.12.95
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pe doza de 2 ml:

- adezind fimbriald F4ab (K88ab)
- adezina fimbriala F4ac (K88ac)
- adezina fimbriala F5 (K99)

- adezina fimbriala F6 (987P)

- toxoid LT

> 9.0 log, titru de Ac!
> 5.4 log, titru de Ac!
> 6.8 log, titru de Ac'
> 7.1 log, titru de Ac'
> 6.8 log, titru de Ac'

' Media Titrurilor de Anticorpi (Ac) obtinuta dupa vaccinarea soarecilor cu 1/20 din doza pentru

scroafe.

dl-o-tocoferol acetat

150 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml (10 doze)
50 ml (25 doze)
100 ml (50 doze)

| 5.  SPECII TINTA

Porci (scroafe si scrofite)

‘ 6. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se va citi prospectul Tnainte de utilizare.

Injectare i.m. a 2 ml

7. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.
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8. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Injectarea accidentala este periculoasa.

| 9.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Odata deschis, se va utiliza in decurs de 3 ore.

‘ 10. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la Indemana copiilor.

13. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA LOTURILOR iN EEA, DACA DIFERA

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

14. NUMARUL (NUMERELE) DE iNREGISTRARE iN REGISTRUL COMUNITAR AL

PRODUSELOR MEDICINALE
EU/2/96/001/003 20 ml Sticla
EU/2/96/001/006 20 ml PET
EU/2/96/001/004 50 ml Sticla
EU/2/96/001/007 50 ml PET
EU/2/96/001/005 100 ml Sticla
EU/2/96/001/008 100 ml PET

15. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: .......

16. CONDITII SAU RESTRICTIONARI PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus prescriptiei.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
20 ml & 50 ml (EU/2/96/001/003, EU/2/96/001/004, EU/2/97/001/006 & EU/2/96/001/007)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pe doza de 2 ml:

- adezind fimbriald F4ab (K88ab)
- adezina fimbriala F4ac (K88ac)
- adezina fimbriala F5 (K99)

- adezina fimbriala F6 (987P)

- toxoid LT

' Media Titrurilor de Anticorpi (Ac) obtinuta dupa vaccinarea soarecilor cu 1/20 din doza pentru

scroafe.

dl-o-tocoferol acetat

> 9.0 log, titru de Ac!
> 5.4 log, titru de Ac!
> 6.8 log, titru de Ac'
> 7.1 log, titru de Ac
> 6.8 log, titru de Ac'

1

150 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml (10 doze)
50 ml (25 doze)

| 5. SPECII TINTA

Porci (scroafe si scrofite)

‘ 6. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se va citi prospectul Tnainte de utilizare.

Injectare i.m. a 2 ml

7. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile
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8.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Injectarea accidentala este periculoasa.

| 9.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Odata deschis, se va utiliza in decurs de 3 ore.

10. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

13. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA LOTURILOR IN EEA, DACA DIFERA

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

14. NUMARUL (NUMERELE) DE INREGISTRARE iN REGISTRUL COMUNITAR AL
PRODUSELOR MEDICINALE

EU/2/96/001/003 20 ml Sticla
EU/2/96/001/006 20 ml PET
EU/2/96/001/004 50 ml Sticla
EU/2/96/001/007 50 ml PET

15. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: .......

16. CONDITII SAU RESTRICTIONARI PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus prescriptiei.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
100 ml (EU/2/96/001/005 & EU/2/96/001/008)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pe doza de 2 ml:

- adezina fimbriala F4ab (K88ab) > 9.0 log, titru de Ac'
- adezina fimbriala F4ac (K88ac) > 5.4 log, titru de Ac'
- adezina fimbriala F5 (K99) > 6.8 log, titru de Ac'
- adezina fimbriala F6 (987P) > 7.1 log, titru de Ac'
- toxoid LT > 6.8 log, titru de Ac'

' Media Titrurilor de Anticorpi (Ac) obtinuta dupa vaccinarea soarecilor cu 1/20 din doza pentru
scroafe.

dl-a-tocoferol acetat 150 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml (50 doze)

| 5. SPECII TINTA

Porci (scroafe si scrofite)

‘ 6. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se va citi prospectul Tnainte de utilizare.

Injectare i.m. a 2 ml

7. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile
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8.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Injectarea accidentala este periculoasa.

| 9.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Odata deschis, se va utiliza in decurs de 3 ore.

10. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

13. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA LOTURILOR IN EEA, DACA DIFERA

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

14. NUMARUL (NUMERELE) DE INREGISTRARE iN REGISTRUL COMUNITAR AL
PRODUSELOR MEDICINALE

EU/2/96/001/005 100 ml Sticla
EU/2/96/001/008 100 ml PET

15. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: .......

16. CONDITII SAU RESTRICTIONARI PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus prescriptiei.
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17. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau materiale nefolosite derivate din aceste produse
medicinale veterinare vor fi eliminate conform cerintelor locale.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR etichetele flacoanelor de 20 ml (doar EU/2/96/001/003 & EU/2/96/001/006)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

‘ 2. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml (10 doze)

| 3. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Injectie IM

4. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

5.  NUMARUL SERIEI

Serie: ......

| 6.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Odata deschis, se va utiliza in decurs de 3 ore .

‘ 7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Etichetele flacoanelor de 50 ml & 100 ml (doar EU/2/96/001/004, EU/2/96/001/005, EU/2/97/001/007
& EU/2/96/001/008)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

‘ 2. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml (25 doze)
100 ml (50 doze)

| 3. SPECII TINTA

Porci (scroafe si scrofite)

| 4. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se va citi prospectul Tnainte de utilizare.
Injectare i.m. a 2 ml

5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

| 6.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Odata deschis, se va utiliza in decurs de 3 ore.

‘ 7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

8. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

9.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA LOTURILOR iN EEA, DACA DIFERA

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer
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10. NUMARUL (NUMERELE) DE iNREGISTRARE iN REGISTRUL COMUNITAR AL

PRODUSELOR MEDICINALE
EU/2/96/001/004 50 ml Sticla
EU/2/96/001/007 50 ml PET
EU/2/96/001/005 100 ml Sticla
EU/2/96/001/008 100 ml PET

11. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: .......
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B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
PORCILIS PORCOLI DILUVAC FORTE

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Porcoli Diluvac Forte suspensie injectabila

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare doza de 2 ml contine adezinele fimbriale F4ab (K88ab), adezinele fimbriale F4ac (K88ac),

adezinele fimbriale F5 (K99), adezinele fimbriale F6 (987P) si toxoid LT, care induc un titru mediu de

anticorpi de respectiv > 9.0 log, titru de anticorpi, > 5.4 log, titru de anticorpi , > 6.8 log, titru de

anticorpi, > 7.1 log, titru de anticorpi si 6.8 log, titru de anticorpi dupa vaccinarea soarecilor cu 1/20

din doza pentru scroafe. Antigenii sunt inglobati in adjuvant 150 mg dl-a-tocoferol acetat pe doza.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea pasiva a purceilor prin imunizarea activa a scroafelor/scrofitelor in vederea

reducerii semnelor clinice si mortalitatilor datorate enterotoxicozei neonatale, produsa de acele tulpini

de E. coli, care exprima adezinele F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) sau F6 (987P), in primele

zile de viata.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista

6. REACTII ADVERSE

In primele 24 ore de la vaccinare poate apare o crestere tranzitorie a temperaturii corporale cu
aproximativ 1°C, iar la anumiti porci pana la 3°C. La aproximativ 10% din animale apare in ziua
vaccinarii reducerea ingestiei de furaj si apatie, dar revin la normal in 1-3 zile. La aproximativ 5% din
animale se poate observa o inflamatie trecitoare si Inrosirea locului vaccinarii. Diametrul inflamatiei
este in general sub 5 cm, dar in anumite cazuri poate apare o inflamatie mai mare. Inflamatia si roseata
de la locul inocularii pot persista uneori cel putin 14 zile.

Daca observati alte reactii adverse, va rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porci (scroafe/scrofite)
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) SI MOD DE
ADMINISTRARE

Se injecteaza intramuscular scroafele si scrofitele cu o doza de (2 ml) per animal la nivelul gatului in
regiunea din spatele urechii.

Schema de vaccinare:

Vaccinarea de baza: Scroafele si scrofitele care nu au mai fost vaccinate cu acest produs se vor
vaccina de preferat cu 6-8 saptaimani Tnainte de data estimata a fatarii, urmata de o a doua administrare
dupé 4 saptamani.
Revaccinarea: O singura revaccinare in a doua jumatate a fiecarei gestatii, de preferat cu 2-4
saptamani inainte de data estimata a fatarii.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- Inainte de utilizare vaccinul se va aduce la temperatura camerei.

- Se va agita energic inainte de utilizare

- Utilizati ace si seringi sterile.

- Se va evita introducerea factorilor contaminanti.

- Se vaccineaza doar animalele sandtoase

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (+2 °C la +8 °C).

Se va feri de Inghet.

Valabilitate dupd deschiderea flaconului: 3 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizarii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin. De aceea, se recomanda ca nici un alt vaccin sa nu fie administrat

timp de 14 zile dupa sau inainte de vaccinarea cu acest produs.

In absenta studiilor de incompatibilitate, acest vaccin nu trebuie amestecat cu nici un alt produs
medicinal veterinar.

In cazul autoadministrarii accidentale, solicitati sfatul medicului imediat si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

A nu se lasa la Indemana copiilor.
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13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Adezinele fimbriale F4ab, F4ac, F5, si F6 sunt responsabile de aderarea si virulenta tulpinilor de E.
coli, care produc enterotoxicoza neonatald la purcei. Acesti agenti imunogeni sunt incorporati intr-un
adjuvant pentru a creste si prelungi stimularea imunitatii. Purceii nou-nascuti ai scroafelor si

scrofitelor vaccinate obtin imunitate pasiva prin colostru..

Numai pentru uz veterinar.
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