LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Coliprotec F4/F18 -kuiva-aine, kylmédkuivattu, oraalisuspensiota varten, sioille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi rokoteannos sisiltia:
Vaikuttavat aineet:

Eldvid ei-patogeenisia Escherichia coli -bakteereja, kanta O8:K87" (F4ac): 1,3x10% —9,0x108 CFU™
Elivii ei-patogeenisia Escherichia coli -bakteereja, kanta 0141:K94" (F18ac): 2,8x10%-3,0x10° CFU™

* ei heikennetty
" CFU = pesikettd muodostava yksikkod
Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu, oraalisuspensiota varten.
Valkoinen tai melkein valkoinen jauhe.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Sika.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Sikojen aktiiviseen immunisointiin 18 pdivén idstd alkaen enterotoksigeenista F4-positiivista ja F18-
positiivista Escherichia coli -bakteeria vastaan

- tartunnan saaneiden sikojen keskivaikean tai vaikean vieroituksenjélkeisen E. coli -ripulin
esiintymisen vahentdmiseksi

- enterotoksigeenisen F4-positiivisen ja F18-positiivisen E. coli —bakteerin erittymisen
viahentdmiseksi ulosteissa tartunnan saaneilla sioilla.

Immuniteetin muodostuminen: 7 paivaa rokotuksen jalkeen
Immuniteetin kesto: 21 pédivda rokotuksen jdlkeen

4.3 Vasta-aiheet
Ei ole.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Immunosuppressiivista hoitoa tai £. coli -bakteeriin tehoavaa antibakteerista 14ékitysti saavien
eldinten rokottamista ei suositella.

Vain terveitd eldimid saa rokottaa.



4.5 Kaiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Rokotekantoja voi erittyd rokotetuista porsaista ainakin 14 vuorokauden ajan rokotuksen jalkeen.
Rokotekannat levidvit nopeasti muihin sikoihin, jotka ovat kosketuksissa rokotettuihin sikoihin. Myos
rokotettujen sikojen kanssa kosketuksissa olevat rokottamattomat siat erittdvat rokotekantoja
rokotettujen sikojen tavoin. Ténd aikana on véltettdva sitd, ettd rokotetut siat padsevit kosketukseen
immuunipuutteisten sikojen kanssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Eldinladkevalmistetta késiteltdessd on kéytettdvéd henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten
kertakdyttoisid suojakasineitd ja -laseja.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomaésti lddkérin puoleen ja néyté ladkarille
pakkausselostetta tai myyntipédéllystd. Jos valmistetta joutuu ihollesi, huuhtele se vedella ja kddnny
valittomasti 1adkarin puoleen ja nayta ladkarille pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Haittavaikutuksia ei ole havaittu.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Kayttoa ei suositella tiineyden aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syystd padtds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden
antamista on tehtéva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.
Rokotusaikataulu: vahintddn 18 paivén ikdiselle porsaalle kerta-annos suun kautta.

Misséddn materiaaleissa, joita kiytetién rokotteen valmistelussa ja antamisessa, ei saa olla jadmid
mikrobilddkkeistd, puhdistusaineista tai desinfiointiaineista, jotta rokote ei meneté tehoaan.

Kéyttovalmis rokote on joko ldpikuultava tai ldpikuultamaton kellertdvén valkoinen suspensio sen
mukaan, kuinka paljon vettd laimennukseen kaytetdin.

Rokottaminen lddkeannostimella:

- 50 annoksen annostin: Valmista kylmékuivattu kuiva-aine kayttokuntoon lisidmalla ampulliin 10
ml vettd. Ravista hyvin ja siirrd suspensio mitta-asteikolla varustettuun astiaan. Lisdi siihen vetta,
kunnes kokonaistilavuus on 100 ml. Ravista hyvin ja kdytd 4 tunnin kuluessa. Anna sioille suun
kautta 2 ml:n kerta-annos sikojen painosta riippumatta.

- 200 annoksen annostin: Valmista kylmékuivattu kuiva-aine kédyttokuntoon lisddmaélld ampulliin 20
ml vettd. Ravista hyvin ja siirrd suspensio mitta-asteikolla varustettuun astiaan. Lisdi siihen vetta,
kunnes kokonaistilavuus on 400 ml. Ravista hyvin ja kdytd 4 tunnin kuluessa. Anna sioille suun
kautta 2 ml:n kerta-annos sikojen painosta riippumatta.




Rokottaminen juomavesijirjestelmén kautta:

Juomavesijarjestelmét on puhdistettava ja huuhdeltava huolellisesti késitteleméattomalla vedelld
mikrobildédke-, puhdistusaine- tai desinfiointiainejdédmien poistamiseksi.

Al anna eldimille juomavettd 1-2 tuntiin ennen suunniteltua rokotusta, jotta ne varmasti juovat

rokotesuspension.

Valmista kylmékuivattu kuiva-aine kéyttokuntoon lisddmaélla ampulliin 10 ml (50 annoksen annostin)
tai 20 ml (200 annoksen annostin) vetti. Ravista hyvin.

Lopullinen rokotteen siséltavé suspensio on kdytettdva neljan tunnin kuluessa valmistamisesta.
Huolehdi, etti tilaa on riittdvésti, jotta kaikki siat voivat juoda vaaditun mééran. Tarvittavan veden
madra saattaa kuitenkin vaihdella huomattavasti useiden seikkojen perusteella. Sen vuoksi on
suositeltavaa arvioida varsinainen vedenkulutus neljan tunnin aikana péivééa ennen rokottamista.
Vaihtoehtoisesti voi noudattaa seuraavaa taulukkoa:

Paino (kg) Vedenkulutus (litraa) neljin tunnin aikana
1 sika 50 sikaa 200 sikaa
enintdin 4,5 0,11 litraa 5,5 litraa 22 litraa
4,6-6,8 0,17 litraa 8,5 litraa 34 litraa
6,9-9,0 0,23 litraa 11,5 litraa 46 litraa

- Jos rokotteen antamisessa kdytetddn juottokaukaloita tai séiliditd, laimenna kadyttokuntoon saatettu
rokote sithen vesimééraén, jonka siat juovat neljén tunnin kuluessa.

- Jos rokote annetaan vesiputkia pitkin annostelupumpun avulla, laimenna kayttékuntoon
valmistettu rokote tarvittavaan méérédn annostelupumpun varastoliuosta. Varastoliuoksen méaara
lasketaan kayttamalla sitd vesimaardd, jonka siat juovat neljan tunnin aikana, kerrottuna
annostelupumpun nopeudella (desimaaleina). Esimerkki: jos vedenkulutus neljén tunnin aikana on
22 litraa ja annostelupumpun nopeus on 1 %, varastoliuoksen méiré on télloin 22 litraa x 0,01 =
220 ml.

Jos on aihetta epdilld, ettd juomavedesséd on desinfiointiainejadmid, kuten klooria, juomaveteen
suositellaan lisdttavédn rasvatonta maitojauhetta stabilisaattoriksi ennen rokotteen lisddmista.
Rasvattoman maitojauheen lopullisen pitoisuuden tulisi olla 5 g/litra.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Perdsuolesta mitattu 1ampd voi yksittdisilld eldimilld nousta 41,2 celsiusasteeseen 24 tunnin kuluessa
10-kertaisen yliannostuksen antamisesta.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Immunologiset lddkevalmisteet sioille, elavid bakteereita siséltavat
rokotteet.
ATCvet-koodi: QI09AEO03.

Sikojen aktiivisen immuniteetin stimuloimiseksi enterotoksigeenista F4-positiivista ja F18-positiivista
E. coli -kantaa vastaan.



Rokote muodostaa sioille suoliston immuniteetin ja serologisen vasteen F4-positiivista ja F18-
positiivista E. coli -kantaa vastaan. Rokote antaa ristikkdissuojan F18ab-positiiviselle E. coli -
kannalle, kuten altistamalla on osoitettu seké seitsemén pédivin immuniteetin muodostumisen ettd 21
pdivén immuniteetin keston osalta. Rokotteen aikaansaamat vasta-aineet johtavat ristireaktioon F4ab-
positiivisia ja F4ad-positiivisia E. coli -kantoja vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Dekstraani 40 000

Sakkaroosi

Mononatriumglutamaatti

Puhdistettu vesi

6.2 Tirkeimmiét yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattomassa pakkauksessa olevan eldinldékevalmisteen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun ja laimennetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).
Sdilyta valolta suojattuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasiampulli 11 ml (50 annosta) ja tyypin II lasiampulli 50 ml (200 annosta); ampullissa on
alumiinikorkilla sinetdity klorobutyylikumitulppa.

Pahvilaatikko, jossa on yksi 50 tai 200 annosta siséltdva ampulli.
Pahvilaatikko, jossa on nelja 50 annosta sisiltavaa ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien lidkevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettava paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven
SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)



EU/2/16/202/001-003

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN

MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Ensimmaisen myyntiluvan my6ntdmispéivamaéara: 09/01/2017
Uudistamispdivamadra: 11/11/2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tété eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http:/www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



LIITE II

BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisten vaikuttavien aineiden nimi ja osoite:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n - Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

ESPANJA

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

SAKSA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Biologista alkuperéé olevat vaikuttavat aineet, joiden on tarkoitus tuottaa immuniteetti, eivit kuulu
asetuksen (EY) N:o 470/2009 soveltamisalaan.

Valmisteyhteenvedon kohdassa 6.1 luetellut apuaineet ovat joko sellaisia hyviksyttyjd aineita, joiden
jéamien enimmadismédrid ei tarvitse ilmoittaa komission asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteessd olevan
taulukon 1 mukaisesti, tai sellaisia aineita, jotka eivét kuulu asetuksen (EY) N:o 470/2009
soveltamisalaan, kun niitd kdytetdan tdssd valmisteessa kdytetylld tavalla.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikko

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Coliprotec F4/F18 -kuiva-aine, kylmékuivattu, oraalisuspensiota varten, sioille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Elivii ei-patogeenisia E. coli -bakteereja, kanta O8:K87 (F4ac): 1,3x10% — 9,0x10® CFU/annos
Elivii ei-patogeenisia E. coli -bakteereja, kanta 0141:K94 (F18ac):  2,8x10%-3,0x10° CFU/annos

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu, oraalisuspensiota varten

4. PAKKAUSKOKO

1 x 50 annosta
4 x 50 annosta
1 x 200 annosta

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika

| 6. KAYTTOAIHE(ET)

‘ 7. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla vrk

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
11



11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssé.
Sdilyta valolta suojattuna.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Vain eldinlddkarin madrayksesta.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
SAKSA

16. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/16/202/001-003

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Era
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

Ampullit (50 tai 200 annosta)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Coliprotec F4/F18 -kuiva-aine, kylmékuivattu, oraalisuspensiota varten, sioille

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Eldvid E. coli -bakteereja, kanta O8:K87 (F4ac) ja eldvid E. coli -bakteereja, kanta O141:K94 (F18ac).

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

50 annosta
200 annosta

4. ANTOREITTI

Suun kautta.

S. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla vrk.

6. ERANUMERO

Era

7.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE

14



PAKKAUSSELOSTE
Coliprotec F4/F18 kuiva-aine, kylmékuivattu, oraalisuspensiota varten, sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
SAKSA

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

SAKSA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Coliprotec F4/F18 -kuiva-aine, kylmédkuivattu, oraalisuspensiota varten, sioille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi rokoteannos siséltda:

Elivii ei-patogeenisia E. coli -bakteereja, kanta O8:K87" (F4ac)........... 1,3x10% — 9,0x10% CFU™
Eldvid ei-patogeenisia E. coli -bakteereja, kanta O141:K94" (F18ac): 2,8x10%-3,0x10° CFU™

* ei heikennetty
** CFU — pesékettd muodostava yksikko

Valkoinen tai melkein valkoinen jauhe.

4. KAYTTOAIHEET

Sikojen aktiiviseen immunisointiin 18 péivén iésté alkaen enterotoksigeenista F4-positiivista ja F18-
positiivista E. coli -bakteeria vastaan:

- tartunnan saaneiden sikojen keskivaikean tai vaikean vieroituksenjélkeisen E. coli -ripulin
esiintymisen vihentamiseksi

- enterotoksigeenisen F4-positiivisen ja F18-positiivisen E. coli -bakteerin erittymisen
vihentdmiseksi ulosteissa tartunnan saaneilla sioilla.

Immuniteetin muodostuminen: 7 péivdé rokotuksen jélkeen.

Immuniteetin kesto: 21 péivéa rokotuksen jélkeen.

S. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
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Haittavaikutuksia ei ole havaittu.

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.
Annetaan vahintdin 18 pdivén ikdiselle porsaalle kerta-annos.

9. ANNOSTUSOHJEET

Misséddn materiaaleissa, joita kdytetédén rokotteen valmistelussa ja antamisessa, ei saa olla jadmid
mikrobilddkkeistd, puhdistusaineista tai desinfiointiaineista, jotta rokote ei meneté tehoaan.

Rokotusaikataulu: vihintddn 18 pdivén ikdiselle porsaalle kerta-annos suun kautta.

Kayttovalmis rokote on joko ldpikuultava tai ldpikuultamaton kellertdvan valkoinen suspensio sen
mukaan, kuinka paljon vettd laimennukseen kaytetaan.

Rokottaminen lddkeannostimella:

- 50 annoksen annostin: Valmista kylmékuivattu kuiva-aine kéyttokuntoon lisdamaélla ampulliin 10
ml vettd, Ravista hyvin ja siirrd suspensio mitta-asteikolla varustettuun astiaan. Lisd4 siihen vetta,
kunnes kokonaistilavuus on 100 ml. Ravista hyvin ja kdytd 4 tunnin kuluessa. Anna sioille suun
kautta 2 ml:n kerta-annos sikojen painosta riippumatta.

- 200 annoksen annostin: Valmista kylmékuivattu kuiva-aine kayttokuntoon lisidmalla ampulliin 20
ml vettd. Ravista hyvin ja siirrd suspensio mitta-asteikolla varustettuun astiaan. Lisd4 siihen vetta,
kunnes kokonaistilavuus on 400 ml. Ravista hyvin ja kdytd 4 tunnin kuluessa. Anna sioille suun
kautta 2 ml:n kerta-annos sikojen painosta riippumatta.

Rokottaminen juomavesijirjestelmin kautta:

Juomavesijirjestelmat on puhdistettava ja huuhdeltava huolellisesti kdsitteleméattomalld vedella
mikrobilddke-, puhdistusaine- tai desinfiointiainejdédmien poistamiseksi.

Al anna eldimille juomavettii 1-2 tuntiin ennen suunniteltua rokotusta, jotta ne varmasti juovat
rokotesuspension.

Valmista kylmékuivattu kuiva-aine kdyttokuntoon lisddmaéllad ampulliin 10 ml (50 annoksen annostin)
tai 20 ml (200 annoksen annostin) vettd. Ravista hyvin.

Lopullinen rokotteen siséltdva suspensio on kaytettdvé neljan tunnin kuluessa valmistamisesta.
Huolehdi, ettd tilaa on riittévésti, jotta kaikki siat voivat juoda vaaditun méérén. Tarvittavan veden
madra saattaa kuitenkin vaihdella huomattavasti useiden seikkojen perusteella. Sen vuoksi on
suositeltavaa arvioida varsinainen vedenkulutus neljén tunnin aikana pdivai ennen rokottamista.
Vaihtoehtoisesti voi noudattaa seuraavaa taulukkoa:
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Paino (kg) Vedenkulutus (litraa) neljan tunnin aikana
1 sika 50 sikaa 200 sikaa
enintdin 4,5 0,11 litraa 5,5 litraa 22 litraa
4,6-6,8 0,17 litraa 8,5 litraa 34 litraa
6,9-9,0 0,23 litraa 11,5 litraa 46 litraa

- Jos rokotteen antamisessa kéytetién juottokaukaloita tai sdiliditd, laimenna kayttokuntoon saatettu
rokote siithen vesimaaradn, jonka siat juovat neljan tunnin kuluessa.

- Jos rokote annetaan vesiputkia pitkin annostelupumpun avulla, laimenna kayttékuntoon
valmistettu rokote tarvittavaan mééréén annostelupumpun varastoliuosta. Varastoliuoksen méaara
lasketaan kayttdmalld sitd vesiméérdd, jonka siat juovat neljén tunnin aikana, kerrottuna
annostelupumpun nopeudella (desimaaleina). Esimerkki: jos vedenkulutus neljan tunnin aikana on
22 litraa ja annostelupumpun nopeus on 1 %, varastoliuoksen méiré on télloin 22 litraa x 0,01 =
220 ml.

Jos on aihetta epdilld, etté juomavedessd on desinfiointiainejdédmii, kuten klooria, juomaveteen
suositellaan lisdttavédn rasvatonta maitojauhetta stabilisaattoriksi ennen rokotteen lisddmista.
Rasvattoman maitojauheen lopullisen pitoisuuden tulisi olla 5 g/litra.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.
Sdilyta ja kuljeta kylméssa (2—8 °C).
Sdilyta valolta suojattuna.

Al4 kiytd titi eldinlddikevalmistetta etikettiin merkityn viimeisen kdyttdpdivimadrin jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun ja laimennetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Immunosuppressiivista hoitoa tai £. coli -bakteeriin tehoavaa antibakteerista 14ékitystd saavien
eldinten rokottamista ei suositella.

Vain terveitd eldimié saa rokottaa.

Eldimii koskevat erityiset varotoimet:

Rokotekantoja voi erittyd rokotetuista porsaista ainakin 14 vuorokauden ajan rokotuksen jélkeen.
Rokotekannat levidvat nopeasti muihin sikoihin, jotka ovat kosketuksissa rokotettuihin sikoihin. Myds
rokotettujen sikojen kanssa kosketuksissa olevat rokottamattomat siat erittdvét rokotekantoja
rokotettujen sikojen tavoin. Tdnd aikana on véltettdva sitéd, ettd rokotetut siat paésevit kosketukseen
immuunipuutteisten sikojen kanssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Eldinladkevalmistetta késiteltdessd on kéytettdvéd henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten
kertakdyttoisid suojakasineitd ja -laseja.
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Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti lddkéarin puoleen ja niyta ladkarille
pakkausselostetta tai myyntipdéllystd. Jos valmistetta joutuu ihollesi, huuhtele se vedella ja kddnny
vilittdmasti ladkarin puoleen ja néyté lddkarille pakkausselostetta tai myyntipéaallysta.

Tiineys:
Kayttda ei suositella tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syystd padtos rokotteen kdytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden
antamista on tehtava tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittacssa)
Perdsuolesta mitattu 1ampd voi yksittaisilla eldimilld nousta 41,2 celsiusasteeseen 24 tunnin kuluessa
10-kertaisen yliannostuksen antamisesta.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemadriin eikd havittda talousjatteiden mukana.
Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hivittdmisesté eldinldékariltési tai apteekista. Ndma toimenpiteet on
tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Kartonkirasia, jossa on yksi 50 tai 200 annosta siséltdvd ampulli.
Kartonkirasia, jossa on nelja 50 annosta siséltavad ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Immunologiset ominaisuudet:

Sikojen aktiivisen immuniteetin stimuloimiseksi enterotoksigeenista F4-positiivista ja F18-positiivista
E coli -kantaa vastaan. Rokote muodostaa sioille suoliston immuniteetin ja serologisen vasteen F4-
positiivista ja F18-positiivista £ coli -kantaa vastaan. Rokote antaa ristikkaissuojan F18ab-positiiviselle
E. coli -kannalle, kuten altistamalla on osoitettu seké seitsemén pdivén immuniteetin muodostumisen
ettd 21 pdivan immuniteetin keston osalta. Rokotteen aikaansaamat vasta-aineet johtavat ristireaktioon
F4ab-positiivisia ja F4ad-positiivisia E. coli -kantoja vastaan.
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