VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Enteroporc COLI AC lyofilisat og suspensjon til injeksjonsvaske, suspensjon til griser

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver dose (2 ml) inneholder:
Virkestoffer:

Lyofilisat:
Clostridium perfringens type A/C-toksoider:

alfa-toksoid > 125 rU/ml*
betal-toksoid > 3354 rU/ml*
beta2-toksoid > 794 rU/ml*
Suspensjon:

Inaktiverte fimbriaadhesiner av Escherichia coli:

F4ab >23 rU/ml*
F4ac > 19 rU/ml*

F5 > 13 rU/ml*

F6 > 37 rU/ml*

* innhold av toksoid og fimbriaadhesiner i relative enheter per ml, pavist ved hjelp av ELISA-metoden
mot en intern standard

Adjuvans:
Aluminium (som hydroksid) 2,0 mg/ml

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Lyofilisat og suspensjon til injeksjonsvaeske, suspensjon.
Beige til brunt lyofilisat.

Gulaktig opplesning.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)
Griser (drektige purker og ungpurker).

4.2 Indikasjoner, med angivelse av milarter

Til passiv immunisering av avkom ved aktiv immunisering av drektige purker og ungpurker for a
redusere:

- kliniske symptomer (alvorlig diaré) og mortalitet forarsaket av Escherichia coli-stammer som
uttrykker fimbriaadhesinene F4ab, F4ac, F5 og F6

- kliniske symptomer (diaré i lapet av de forste levedagene) knyttet til Clostridium perfringens
type A som uttrykker alfa- og beta2-toksin



- kliniske symptomer og mortalitet assosiert med hemoragisk og nekrotiserende enteritt forarsaket
av Clostridium perfringens type C som uttrykker betal-toksin

Begynnende immunitet (etter ramelksopptak)

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: innen 12 timer etter fodsel
C. perfringens type A og C: forste levedag
Varighet av immunitet (etter ramelksopptak):

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: forste levedager

C. perfringens type A: 14 levedager

C. perfringens type C: 21 levedager

4.3 Kontraindikasjoner

Ingen.

4.4 Spesielle advarsler for de enkelte mélarter
Vaksinér kun friske dyr.

4.5 Serlige forholdsregler

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for personen som handterer veteringrpreparatet

Ingen.

4.6  Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

En forbigéende ekning i1 kroppstemperatur (gjennomsnittlig 0,5 °C, hos enkeltgriser opptil 2 °C) var
sveert vanlig pa vaksinasjonsdagen, men gikk tilbake til normalen innen 24 timer.

En forbigaende hevelse og radhet pé injeksjonsstedet (gjennomsnittlig 2,8 cm, hos enkeltgriser opptil
8 cm) som forsvant uten behandling innen 7 dager var svert vanlig.

En lett deprimert atferd var vanlig pa vaksinasjonsdagene.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1, men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1, men fzerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1, men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Kan brukes til drektige dyr.

4.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veterinerpreparater. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes for eller etter andre veterinrpreparater.

4.9 Dosering og tilferselsvei

Intramuskuler bruk.



Injiser én vaksinedose (2 ml) i nakkemuskulaturen i omradet bak eret pa hver gris.
Vaksinasjonsregime:
Primaervaksinasjon:

Forste vaksine:  én dose 5 uker for forventet dato for grising.
Andre vaksine:  én dose 2 uker for forventet dato for grising.

Revaksinasjon (fer hver pafelgende grising): én dose 2 uker for forventet dato for grising.

Klargjering av vaksinen:
1. Bruk en steril sproyte i passende sterrelse til & rekonstituere vaksinen. Trekk ut cirka 5 ml av
suspensjonen, og overfer den til hetteglasset som inneholder lyofilisatet.

2. Rist forsiktig til lyofilisatet er helt opplest i suspensjonen.

3. Trekk deretter alt innholdet i lyofilisathetteglasset inn i den samme spreyten, og for det tilbake i
suspensjonshetteglasset.

4. Rist innholdet godt til det er grundig blandet.

5. Trekk ut omtrent 5 ml av den rekonstituerte vaksinesuspensjonen, og overfor den til
lyofilisathetteglasset. Rist hetteglasset. Trekk deretter ut innholdet, og overfor det tilbake til
hetteglasset med vaksinesuspensjonen.

Vaksinen er nd klar til bruk.

Den rekonstituerte vaksinen er en gulbrun til redbrun suspensjon.

4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter), om nedvendig

Ikke relevant.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

0 dogn.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: ~ Immunologiske midler til svin, inaktiverte bakterievaksiner.
ATC vet-kode: QIO9ABOS.

Den aktive immuniseringen av drektige purker og ungpurker induserer dannelse av antistoffer mot
alfa-, betal- og beta2-toksinene fra C. perfringens type A og C, og mot E. coli-fimbriaadhesinene
F4ab, F4ac, F5 og F6. Grisungene blir deretter passivt immunisert giennom opptak av rdmelk som
inneholder disse spesifikke antistoffene.

Effekten av vaksinen er vist ved intraperitoneal provokasjon med en kombinasjon av alfa- og beta2-
toksiner fra C. perfringens type A. Dette toksinmensteret er representativt for de fleste C. perfiringens
type A-isolater assosiert med neonatal enteritt i felt. Begge toksiner er foreslatt & spille en rolle i
patogenesen.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER



6.1 Liste over hjelpestoffer

Lyofilisat:
Sukrose

Suspensjon.
Aluminiumhydroksid
Natriumklorid
Dinatriumhydrogenfosfatdihydrat
Kaliumdihydrogenfosfat

Vann til injeksjon

6.2 Relevante uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre veterinarpreparater, unntatt suspensjonen for bruk sammen med
veterinarpreparatet.

6.3 Holdbarhet
Holdbarhet for veterinarpreparatet i uapnet salgspakning: 2 ar.

Holdbarhet etter rekonstitusjon ifelge bruksanvisningen: 8 timer.
Frem til bruk skal den rekonstituerte vaksinen lagres ved 2—8 °C.
Etter at den rekonstituerte vaksinen er tatt ut av lagring ved 2—8 °C, skal vaksinen brukes umiddelbart.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares og transporteres nedkjelt (2 °C — 8 °C).
Beskyttes mot lys.
Skal ikke fryses.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Lyofilisat:
10 ml hetteglass av glass (type 1) som inneholder 10 eller 25 doser

Suspensjon:

25 ml polyetylentereftalat (PET)-hetteglass eller hetteglass av glass (type I) som inneholder
10 doser (20 ml)

50 ml PET-hetteglass eller hetteglass av glass (type II) som inneholder 25 doser (50 ml)

50 ml lavdensitet polyetylen (LDPE)-hetteglass som inneholder 25 doser (50 ml)

Hetteglassene lukkes med propper laget av bromobutylgummi og forsegles med krympehetter av
aluminium.

Pakningssterrelser:
10 doser: Pappeske med 1 hetteglass av glass med lyofilisat og 1 hetteglass av glass (20 ml)
med suspensjon
10 doser: Pappeske med 1 hetteglass av glass med lyofilisat og 1 PET-hetteglass (20 ml) med
suspensjon

25 doser: Pappeske med 1 hetteglass av glass med lyofilisat og 1 hetteglass av glass (50 ml)
med suspensjon

25 doser: Pappeske med 1 hetteglass av glass med lyofilisat og 1 PET-hetteglass (50 ml) med
suspensjon

25 doser: Pappeske med 1 hetteglass av glass med lyofilisat og 1 LDPE-hetteglass (50 ml) med
suspensjon



Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

6.6  Sezerlige forholdsregler for hindtering av ubrukt veterinzerpreparat, rester og emballasje
fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrike

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/20/262/001

EU/2/20/262/002

EU/2/20/262/003

EU/2/20/262/004

EU/2/20/262/005

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE

Dato for forste markedsforingstillatelse: 09.12.2020

10. OPPDATERINGSDATO

{(MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette veterinaerpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant.


http://www.ema.europa.eu/

VEDLEGG IT

TILVIRKERE AV BIOLOGISK VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG FOR
BATCH RELEASE

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK

MRL-STATUS



A. TILVIRKERE AV BIOLOGISK VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG FOR
BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker av biologisk virkestoff

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

CZ Vaccines S.A.U.

La Relva - Torneiros s/n
Porrifio

36410 Pontevedra
Spania

Navn og adresse pd tilvirker(e) ansvarlig for batch release

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungarn

I pakningsvedlegget skal det sta navn og adresse til tilvirkeren som er ansvarlig for batch release for
gjeldende batch.
B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK

Veterinarpreparatet er underlagt reseptplikt.

C. MRL-STATUS

Virkestoffet er en substans av biologisk opprinnelse, beregnet pa & fremkalle passiv immunitet og
omfattes ikke av forordning (EF) nr. 470/20009.

Hjelpestoffer (inkludert adjuvanser) angitt i pkt. 6.1 i preparatomtalen er enten tillatte innholdsstoffer
som 1 henhold til tabell 1 i vedlegget til R&dsforordning (EU) nr. 37/2010 ikke trenger MRL eller de
anses a vare utenfor virkeomrédet for forordning (EF) nr. 470/2009 nar de brukes som i dette
veterinarpreparatet.



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG



A. MERKING
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Pappeske (10 doser)
Pappeske (25 doser)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Enteroporc COLI AC lyofilisat og suspensjon til injeksjonsvaske, suspensjon til griser

‘ 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

En dose (2 ml) inneholder:

Clostridium perfringens type A/C-toksoider:

alfa-toksoid >125rU/ml
betal-toksoid > 3354 rU/ml
beta2-toksoid >794 rU/ml
Inaktiverte fimbriaadhesiner av Escherichia coli:
F4ab >23 rU/ml
F4ac >19 rU/ml
F5 > 13 rU/ml
F6 >37 rU/ml

3. LEGEMIDDELFORM

Lyofilisat og suspensjon til injeksjonsvaske, suspensjon

4. PAKNINGSSTORRELSE

10 doser
25 doser

‘ 5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Malarter)

Griser (drektige purker og ungpurker)

‘ 6. INDIKASJON(ER)

‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Intramuskuler bruk.
Les pakningsvedlegget for bruk.

8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid: 0 degn.
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9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG

Les pakningsvedlegget for bruk.

| 10. UTLOPSDATO

EXP {dag/maned/ar}

Holdbarhet etter rekonstitusjon: 8 timer ved 2—8 °C. Etter at den rekonstituerte vaksinen er tatt ut av
lagring ved 2—8 °C, skal vaksinen brukes umiddelbart.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjelt.
Beskyttes mot lys.
Skal ikke fryses.

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Kassasjon: les pakningsvedlegget.

13. TEKSTEN ”TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrike

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/20/262/001
EU/2/20/262/002
EU/2/20/262/003
EU/2/20/262/004
EU/2/20/262/005
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‘ 17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Hetteglass (10 doser) lyofilisat
Hetteglass (25 doser) lyofilisat

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Enteroporc COLI AC lyofilisat

‘ 2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(ER)

C. perfringens-toksoider

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

10 doser
25 doser

4. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

1.m.

5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid: 0 degn.

| 6.  PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTLOPSDATO

EXP {maned/ar}

Holdbarhet etter rekonstitusjon: 8 timer ved 2—8 °C. Etter at den rekonstituerte vaksinen er tatt ut av
lagring ved 2—8 °C, skal vaksinen brukes umiddelbart.

8. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Hetteglass (10 doser) suspensjon
Hetteglass (25 doser) suspensjon

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Enteroporc COLI AC suspensjon

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(ER)

E. coli fimbriaadhesiner

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

10 doser
25 doser

4. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

1.m.

5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid: 0 degn.

| 6.  PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTLOPSDATO

EXP {maned/ar}

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG:
Enteroporc COLI AC lyofilisat og suspensjon til injeksjonsvaeske, suspensjon til griser

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsforingstillatelse:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrike

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungarn

2.  VETERINARPREPARATETS NAVN

Enteroporc COLI AC lyofilisat og suspensjon til injeksjonsveske, suspensjon til griser

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HIELPESTOFF(ER)

En dose (2 ml) inneholder:

Virkestoffer:

Lyofilisat:

Clostridium perfringens type A/C-toksoider:
alfa-toksoid > 125 rU/ml*
betal-toksoid > 3354 rU/ml*
beta2-toksoid > 794 rU/ml*
Suspensjon:

Inaktiverte fimbriaadhesiner av Escherichia coli:
F4ab > 23 rU/ml*
F4ac > 19 rU/ml*
F5 > 13 rU/ml*
F6 > 37 rU/ml*

* innhold av toksoid og fimbriaadhesiner i relative enheter per ml, pavist ved hjelp av ELISA-metoden mot en
intern standard

Adjuvans:
Aluminium (som hydroksid) 2,0 mg/ml
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Beige til brunt lyofilisat.
Gulaktig opplesning.

4. INDIKASJONER

Til passiv immunisering av avkom ved aktiv immunisering av drektige purker og ungpurker for &
redusere:

- kliniske symptomer (alvorlig diar¢) og mortalitet fordrsaket av E. coli-stammer som uttrykker
adhesinene F4ab, F4ac, F5 og F6

- kliniske symptomer (diar¢) i lapet av de forste levedagene knyttet til Clostridium perfringens
type A som uttrykker alfa- og beta2-toksin

- kliniske symptomer og mortalitet assosiert med hemoragisk og nekrotiserende enteritt forarsaket
av Clostridium perfringens type C som uttrykker betal-toksin

Begynnende immunitet (etter opptak av ramelk):
E. coli F4ab, Fdac, F5, F6: innen 12 timer etter fadsel
C. perfringens type A og C: forste levedag

Varighet av immunitet:

E. coli F4ab, F4ac, F5 , F6: forste levedager
C. perfringens type A: 14 levedager

C. perfringens type C: 21 levedager

S. KONTRAINDIKASJONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

En forbigéende ekning 1 kroppstemperatur (gjennomsnittlig 0,5 °C, hos enkeltgriser opptil 2 °C) var
sveert vanlig pa vaksinasjonsdagen, men gikk tilbake til normalen innen 24 timer.

En forbigéende hevelse og radhet pé injeksjonsstedet (gjennomsnittlig 2,8 cm, hos enkeltgriser opptil
8 cm) som forsvant uten behandling innen 7 dager var svert vanlig.

En lett deprimert atferd var vanlig pa vaksinasjonsdagene.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1, men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1, men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1, men feerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter)

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsé slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din veterinzer.

7/ DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Mélarter)

Griser (drektige purker og ungpurker).

8. DOSERING FOR HVER MALART, TILFORSELSVEI OG TILFORSELSMATE
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Intramuskuler bruk.
Injiser én vaksinedose (2 ml) i nakkemuskulaturen i omradet bak gret pa hver gris.
Primaervaksinasjon:

Forste vaksine:  én dose 5 uker for forventet dato for grising.
Andre vaksine:  én dose 2 uker for forventet dato for grising.

Revaksinasjon (fer hver pafelgende grising): én dose 2 uker for forventet dato for grising.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Klargjering av vaksinen:
1. Bruk en steril sprayte i passende storrelse til a rekonstituere vaksinen. Trekk ut cirka 5 ml av
suspensjonen, og overfer den til hetteglasset som inneholder lyofilisatet.

2. Rist forsiktig til lyofilisatet er helt opplest i suspensjonen.

3. Trekk deretter alt innholdet i lyofilisathetteglasset inn i den samme sproyten, og for det tilbake i
suspensjonshetteglasset.

4. Rist innholdet godt til det er grundig blandet.

5. Trekk ut omtrent 5 ml av den rekonstituerte vaksinesuspensjonen, og overfer den til
lyofilisathetteglasset. Rist hetteglasset. Trekk deretter ut innholdet, og overfer det tilbake til
hetteglasset med vaksinesuspensjonen.

Vaksinen er ni klar til bruk.

Den rekonstituerte vaksinen er en gulbrun til redbrun suspensjon.

10. TILBAKEHOLDELSESTID

0 deogn.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares og transporteres nedkjelt (2 °C — 8 °C).

Beskyttes mot lys.

Skal ikke fryses.

Bruk ikke dette veterinarpreparatet etter utlopsdatoen som er angitt pa etiketten eller esken.
Holdbarhet etter rekonstitusjon ifelge bruksanvisningen: 8 timer.

Frem til bruk skal den rekonstituerte vaksinen lagres ved 2—8 °C. Etter at den rekonstituerte vaksinen
er tatt ut av lagring ved 2-8 °C, skal vaksinen brukes umiddelbart.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte malarter:
Vaksinér kun friske dyr.
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Sarlige forholdsregler for bruk til dyr:
Ikke relevant.

Sarlige forholdsregler for personer som héndterer veteringerpreparatet:
Ingen.

Drektighet og diegivning:
Kan brukes til drektige dyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veterinarpreparater. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes for eller etter andre veterinerpreparater.

Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter):
Ikke relevant.

Uforlikeligheter:
Skal ikke blandes med andre veterinarpreparater, unntatt suspensjon for bruk sammen med
veterin@rpreparatet.

13. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Legemidler mé ikke slippes ut med avlgpsvann eller kastes i husholdningsavfall.
Sper veterineren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er
med pé & beskytte miljoet.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinerlegemidlet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.ew/).

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Pakningssterrelse:

10 doser: Eske med 1 hetteglass av glass med lyofilisat og 1 hetteglass av glass (20 ml) med
suspensjon

10 doser: Eske med 1 hetteglass av glass med lyofilisat og 1 PET-hetteglass (20 ml) med suspensjon

25 doser: Eske med 1 hetteglass av glass med lyofilisat og 1 hetteglass av glass (50 ml) med
suspensjon

25 doser: Eske med 1 hetteglass av glass med lyofilisat og 1 PET-hetteglass (50 ml) med suspensjon
25 doser: Eske med 1 hetteglass av glass med lyofilisat og 1 LDPE-hetteglass (50 ml) med suspensjon

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.
Immunologiske egenskaper

Den aktive immuniseringen av drektige purker og ungpurker induserer dannelse av antistoffer mot
alfa-, betal - og beta2-toksinene fra C. perfiringens type A/C og mot E. coli-fimbriaadhesinene F4ab,
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F4ac, F5 og F6. Grisungene blir deretter passivt immunisert gjennom opptak av ramelk som
inneholder disse spesifikke antistoffene.

Effekten til vaksinen er vist ved intraperitoneal provokasjon med en kombinasjon av alfa- og beta2-
toksiner fra C. perfringens type A. Dette toksinmensteret er representativt for de fleste C. perfiringens
type A-isolater assosiert med neonatal enteritt i felt. Begge toksiner er foreslatt & spille en rolle i
patogenesen.
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