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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LE(‘\@?\CZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enteroporc COLI zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowane adhezyny fimbrialne Escherichia coli:

F4ab > 23 rU/ml*
F4ac >19 rU/ml*
F5 > 13 rU/ml*
F6 > 37 rU/ml*

*zawarto$¢ adhezyn fimbrialnych w jednostkach wzglednych na ml, oznaczonych testem ELISA
wobec standardu wewnetrznego

Adiuwant:
Glin (jako wodorotlenek) 2,0 mg/mi

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Zo6ltawa zawiesina

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (cigzarne lochy i loszki)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bierne uodpornianie pate{ristwa na drodze czynnego uodporniania cigzarnych loch i loszek w celu
ograniczenia objawow Klinicznych (cigzka biegunka) i $miertelnosci powodowanych przez szczepy

Escherichia coli wyrazajace adhezyny fimbrialne F4ab, F4ac, F5 i F6.

Czas powstanigedpornosci (po wchtonigciu siary): w ciggu 12 godzin po urodzeniu
Czas trwanig’odpornosci (po wchtonigeiu siary): pierwsze dni zycia

4.3  Przeciwwskazania

Brak

44  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Nie dotyczy

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie dotyczy
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Przejsciowy wzrost temperatury ciata (§rednio o 0,5°C, u poszczegdlnych swin do 2°C) wystgpowat
bardzo czgsto w dniu szczepienia. Temperatura wracata do normy w ciggu 24 godzin.

Bardzo czgsto obserwowano przemijajacy obrzek i zaczerwienienie w miejscu wstrzykmigcia (Srednio
2,8 cm, u poszczegodlnych swin do 8 cm), ktdre ustepowaty bez leczenia w ciagu 7 dais

W dniach szczepienia czgsto obserwowano lekko depresyjne zachowanie.

Czestotliwo$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie Z\nonizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwieizat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajge-pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi~tinne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym¢ Diatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego“w2terynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domig$niowe.
Wstrzykna¢ jedng dawke (2 mi'sZczepionki dla kazdej $wini w mig$nie szyi, w okolicy za uchem.

Schemat szczepienia:
Szczepienie podstawawe:

Pierwsze szczepienig: jedna dawka 5 tygodni przed spodziewang datg porodu
Drugie szczepienig: jedna dawka 2 tygodnie przed spodziewang datg porodu

Szczepienie pizypominajace (przed kazdym kolejnym porodem): jedna dawka 2 tygodnie przed
spodziewang-data porodu.

Przed*azyciem dobrze wstrzasnac szczepionka.

418/ Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie dotyczy
4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.



5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologiczne dla §win, inaktywowane szczepionki
bakteryjne, Escherichia

Kod ATC vet: QI09AB02

Czynna immunizacja ci¢zarnych loch i loszek indukuje powstawanie przeciwcial przeciwko
adhezynom fimbrialnym E. coli F4ab, F4ac, F5 i F6. Prosi¢ta sg nastepnie biernie uodpornigne
poprzez pobranie siary zawierajgcej te specyficzne przeciwciata.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek

Sodu chlorek

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjoym.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 21 miesiecy.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podgzas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w.stanie schtodzonym (2°C-8°C). Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

25 ml fiolka PET lub zerszikta typu I, zawierajgca 10 dawek.
50 ml fiolka PET lub ze Szkta typu II, zawierajaca 25 dawek.

Fiolki s3 zamykaiie Korkami z gumy bromobutylowej i zabezpieczone aluminiowymi karbowanymi
kapslami.

Wielkoscigpdkowan:

Pudetkotéxturowe zawierajace 1 fiolke PET z 10 dawkami zawiesiny.
Pudetiéo tekturowe zawierajace 1 fiolk¢ PET z 25 dawkami zawiesiny.
Pud¢iko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke z 10 dawkami zawiesiny.
Budetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke z 25 dawkami zawiesiny.

Niektoére wielkos$ci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/20/268/001-004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPWUSZCZENIE DO OBROTU
/| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06-01.2021

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU GHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszegoproduktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lek@w nttp://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORT ¢!, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy


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

ANEKS II
WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) |
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIAENY(1) ZA ZWOLNIENIE SERI|

WARUNKI | OGRANICZENYAPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A, WYTWORCY SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwdrcy(6w) substancji biologicznie czynnej(ych)

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Niemcy

Nazwa i adres wytwdrcy(éw) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Niemcy

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW-#OZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia Bttlogicznego, przeznaczona do wytworzenia
biernej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty )Wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sg substancjainy dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z tabelg 1
zatacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane, badz tez
substancjami nie podlegajacymi zapisord 2 ozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak
w tym produkcie leczniczym weterynazyjriym.
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A. OZNAKOWANIE OP



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe (10 dawek)
Pudelko tekturowe (25 dawek)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enteroporc COLI zawiesina do wstrzykiwan dla §win

.

aN

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka (2 ml) zawiera:
Inaktywowane adhezyny fimbrialne Escherichia coli:

F4ab >23 rU/ml
F4dac >19 rU/ml
F5 > 13 rU/ml
F6 > 37 rU/ml

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 dawek
25 dawek

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (cigzarne lochy i loszki)

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB | DREGA (-1) PODANIA

Podanie domig$niows.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8.  OKRES(-Y) KARENCIJI

Okreg-arencji: Zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

10



Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHOBZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA MEZUZYTEGO

Usuwanie odpadOw: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCUNIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedestepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIO_"_"_J ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francja

116. NUMER (-Y2\POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/20/268/004%
EU/2/20/268/002
EU/2/20/263/003
EU/2/20/268/004

|17 NUMER SERI|I

Nr serii (Lot) {numer}

11



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka 10 dawek
Fiolka 25 dawek !

[1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO D]

Enteroporc COLI zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Adhezyny fimbrialne E. coli

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OB,JETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 dawek
25 dawek

4.  DROGA (-1) PODANIA

i.m.

[5.  OKRES(-Y) KARENCIJI

Okres karencji: Zero dni.

6. NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/roks
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

(8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wyiasznie dla zwierzat

12
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B. ULOTKA INFORMAC
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ULOTKA INFORMACYJNA
Enteroporc COLI zawiesina do wstrzykiwan dla §win

i NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francja

Wytwadrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enteroporc COLI zawiesina do wstrzykiwan dla §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEX{-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowane adhezyny fimbrialne Eschgrichia coli:

F4ab » 23 rU/ml*
F4ac >19 rU/ml*
F5 > 13 rU/ml*
F6 > 37 rU/ml*

*zawarto$¢ adhezyn fimbrialayph w jednostkach wzglednych na ml, 0znaczonych testem ELISA wobec
standardu wewnetrznego,

Adiuwant:
Glin (jako wodoratlenek) 2,0 mg/ml

Zotawa zawitsina

4. SWSKAZANIA LECZNICZE
Biewie uodpornianie potomstwa na drodze czynnego uodporniania ci¢zarnych loch i loszek w celu
agraniczenia objawdw klinicznych (ciezka biegunka) i Smiertelno$ci powodowanych przez szczepy

Escherichia coli wyrazajace adhezyny fimbrialne F4ab, F4ac, F5 i F6.

Czas powstania odpornosci (po wchlonieciu siary): w ciggu 12 godzin po urodzeniu
Czas trwania odpornosci (po wchionigeiu siary): pierwsze dni zycia

14



5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Przejsciowy wzrost temperatury ciala (srednio o 0,5°C, u poszczegdlnych §win do 2°C) wystepewnt
bardzo czgsto w dniu szczepienia. Temperatura wracata do normy w ciggu 24 godzin.

Bardzo czgsto obserwowano przemijajacy obrzek i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknieci@ysrednio
2,8 cm, u poszczego6lnych swin do 8 cm), ktdre ustgpowaty bez leczenia w ciggu 7 dni.

W dniach szczepienia czesto obserwowano lekko depresyjne zachowanie.

Czestotliwos$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(d) fiepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac poieilyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozgdanych, rGwniez niewymierionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinforniui-o tym lekarza weterynarii.
1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (ciezarne lochy i loszki)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GAJl'UNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie domig$niowe.
Wstrzykna¢ jedng dawke (2 ml) szczepidiki dla kazdej $wini w migénie szyi, w okolicy za uchem.

Szczepienie podstawowe:
Pierwsze szczepienie: jediva dawka 5 tygodni przed spodziewang data porodu
Drugie szczepienie: jedna dawka 2 tygodnie przed spodziewang data porodu

Szczepienie przypominajaceWprzed kazdym kolejnym porodem):
Jedna dawka 2 tygodnieprZed spodziewang datg porodu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciei dobrze wstrzasnac szczepionka.

10. MOKRES(-Y) KARENCJI

Zerg/dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtfodzonym (2°C-8°C).

15



Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie dotyczy

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Nie dotyczy

Ciagza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakCji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej'szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzia o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjrego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie dotyczy

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczyty weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESL.I MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé-ld/kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia nigpdirzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internétowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. XINNE INFORMACJE

Wiasciwosci immunologiczne

Czynna immunizacja ci¢zarnych loch i loszek indukuje powstawanie przeciwcial przeciwko
adhezynom fimbrialnym E. coli F4ab, F4ac, F5 i F6. Prosicta sg nastepnie biernie uodporniane
poprzez pobranie siary zawierajacej te specyficzne przeciwciata.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke (szklang lub PET) z 10 dawkami zawiesiny.
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http://www.ema.europa.eu/

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke (szklang lub PET) z 25 dawkami zawiesiny.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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