PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Coliprotec F4/F18 lyofilizat na peroralnu suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka vakciny obsahuje:

Utinné latky:
Zivé nepatogénna Escherichia coli O8:K87" (F4ac):..........coeue..... 1,3x10% az 9,0x10® CFU™
Ziva nepatogénna Escherichia coli 0141:K94" (F18ac): ................ 2,8x10% az 3,0x10° CFU™

* neatenuovana

** CFU — jednotky tvoriace kolonie

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Dextran 40 000

Sachardza

Glutamat sodny

Cistena voda

Biely alebo belavy prasok.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na aktivnu imunizaciu oSipanych od 18 dni Zivota proti enterotoxigénnej F4-pozitivnej a F18-
pozitivnej Escherichia coli na:

- redukciu vyskytu stredne zavaznej az zdvaznej hnac¢ky po odstaveni spdsobenej E. coli (PWD) u
infikovanych osipanych,
- redukciu Sirenia enterotoxigénnej F4-pozitivnej a F18-pozitivnej E. coli fekaliami infikovanych

osipanych.

Nastup imunity: 1 tyzden po vakcinacii
Trvanie imunity: 3 tyZdne po vakcinacii

3.3 Kontraindikacie

Nie su.



3.4 Osobitné upozornenia

Neodporuca sa vakcinovat’ zvierata podstupujuce imunosupresivnu lieCbu alebo vakcinovat’ zvierata
podstupujtice antibakterialnu lieCbu ucinnt proti E. coli.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Vakcinované prasiatka mozu vyluCovat’ vakcinacné kmene najmenej 14 dni po vakcinacii. Vakcinacné
kmene sa m6zu I'ahko rozsirit’ na iné oSipané, ktoré st v kontakte s vakcinovanymi oSipanymi.
Nevakcinované oSipané, ktoré su v kontakte s vakcinovanymi osipanymi, budu prechovavat’ a Sirit’
vakcinacné kmene podobne ako vakcinované osipané. Pocas tohto obdobia je potrebné zabezpecit,
aby nedoslo ku kontaktu imunosupresivnych osipanych s vakcinovanymi o$ipanymi.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobnti ochrannii pomdcku skladajicu sa
z ochrannych jednorazovych rukavic a ochrannych okuliarov.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal. V pripade poliatia koze umyt’ kozu vodou a ihned’ vyhladajte lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Osipané:

Nepozorovali sa Ziadne neziaduce ucinky.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’

drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu$né kontaktné udaje sa nachadzaju aj v pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym

lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.



3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.
Vakcinacna schéma: podat’ jednu davku peroralne od 18 dni Zivota.

Ziadne materialy pouZité pri priprave a podavani vakciny nesmt obsahovat’ antimikrobiélne latky ani
zvysky Cistiaceho alebo dezinfekéného prostriedku, aby sa zabranilo inaktivacii.

Rekonstituovana vakcina je ¢ira az nepriehl'adna bielo-zltkasta suspenzia v zavislosti od objemu vody
pouzitej na riedenie.

Vakcindcia aplikaciou vakciny do papule zvierata:

- 50-davkové balenie: Rekonstituovat’ lyofilizat pridanim 10 ml vody do liekovky. Dobre potriast’
a preniest’ suspenziu do odmernej nadoby, znova premiesat’ s vodou a doplnit’ na celkovy objem
100 ml. Dobre premiesat’ a pouzit’ do 4 hodin. Podat’ peroralne os$ipanym jednu 2 ml davku bez
ohl'adu na telesni hmotnost'.

- 200-davkove balenie: Rekonstituovat’ lyofilizat pridanim 20 ml vody do liekovky. Dobre
potriast’ a preniest’ suspenziu do odmernej nadoby, znova premiesat’ s vodou a doplnit’ na
celkovy objem 400 ml. Dobre premiesat’ a pouzit’ do 4 hodin. Podat’ peroralne oSipanym jednu
2 ml davku bez ohl'adu na telesni hmotnost’.

Vakcindcia prostrednictvom rozvodov pitnej vody:
Rozvody pitnej vody musia byt Cisté a intenzivne vyplachnuté neupravenou vodou, aby sa odstranili
akékol'vek zvySky antimikrobialnych latok a Cistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov.

Zastavit’ prisun pitnej vody na 1 az 2 hodiny pred pldnovanou vakcinaciou, aby sa stimulovalo vypitie
suspenzie obsahujucej vakcinu.

Rekonstituovat’ lyofilizat pridanim 10 ml (50-davkové balenie) alebo 20 ml (200-davkové balenie)
vody do liekovky. Dobre potriast’.

Konecna suspenzia obsahujtica vakcinu sa mé spotrebovat’ do 4 hodin po priprave. Zabezpecit
dostatocny priestor tak, aby vSetky oSipané mohli vypit’ potrebné mnozstvo. Skutocné mnozstvo
spotrebovanej vody vSak méze vyrazne kolisat’ v zavislosti od viacerych faktorov. Preto sa odportica
zhodnotit’ skutocny prijem vody pocas 4 hodin den pred vakcinaciou.

Alebo pozrite nasledujticu tabul’ku:

Telesna hmotnost’ (kg) Spotreba vody (v litroch) v priebehu 4 hodin
1 oSipana 50 osipanych 200 osipanych
Do 4,5 0,11 litra 5,5 litra 22 litrov
4,6 a7 6,8 0,17 litra 8,5 litra 34 litrov
6,9 az9,0 0,23 litra 11,5 litra 46 litrov

- Pri podavani pomocou nadob alebo nadrzi, zriedit’ rekonstituovanti vakcinu v objeme vody,
ktory osipané vypiju v priebehu 4 hodin.

- Pri podavani cez vodovod pomocou davkovacej pumpy (davkovaca), zriedit’ rekonstituovanti
vakcinu v potrebnom objeme zasobného roztoku v davkovacej pumpe. Objem zasobného
roztoku sa vypocita pomocou objemu vody, ktory o§ipané vypiji v priebehu 4 hodin a tato
hodnota sa vynasobi rychlostou davkovacej pumpy (v desiatkovej sustave). Napriklad
pri spotrebe 22 litrov v priebehu 4 hodin a rychlosti davkovacej pumpy 1 % bude objem
zasobného roztoku 22 litrov x 0,01 =220 ml.

V pripade obav z pritomnosti zvySkov dezinfekéného prostriedku v pitnej vode, ako je chlor, sa
odportca pridat’ do pitnej vody susené odstredené mlieko ako stabilizator pred pridanim vakciny.
Kone¢na koncentracia suSeného odstredeného mlieka by mala byt’ 5 g/liter.



3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po podani 10-ndsobnej davky sa mo6ze u jednotlivych zvierat pocas prvych 24 hodin vyskytnat
rektalna teplota az do 41,2 °C.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI09AE03

Na stimulaciu aktivnej imunity proti enterotoxigénnej F4-pozitivnej a F18-pozitivnej E. coli u
osipanych.

Vakcina navodzuje u oSipanych ¢revna imunitu a sérologicku odpoved’ proti F4-pozitivnej a F18-
pozitivnej E. coli. Vakcina poskytuje skrizeni ochranu proti F18ab-pozitivnej E. coli, o sa preukazalo
pri infikovani v nastupe imunity 7 dni a trvani imunity 21 dni. Protilatky vyvolané vakcinou
zabezpecuju skrizenu reaktivitu proti F4ab a F4ad-pozitivnym kmenom E. coli.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitiicii a zriedeni podl’a ndvodu: 4 hodiny.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka typ I s 11 ml obsahujtica 50 davok a sklenena liekovka typ II s 50 ml obsahujuca
200 davok so zatkou z chlérbutylovej gumy uzavretd hlinikovym uzaverom.

Papierova skatul’a s jednou liekovkou obsahujucou 50 alebo 200 davok.
Papierova Skatul’a so Styrmi liekovkami obsahujucimi 50 davok.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/16/202/001-003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/01/2017

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Coliprotec F4/F18 lyofilizat na peroralnu suspenziu

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Zivé nepatogénna E. coli O8:K87 (F4ac): 1,3x10% aZ 9,0x10® CFU/davka
Zivéa nepatogénna E. coli 0141:K94 (F18ac): 2,8x10% az 3,0x10° CFU/davka

3.  VELKOST BALENIA

1 x 50 davok
4 x 50 davok
1 x 200 davok

4. CIECOVE DRUHY

Osipané

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitucii pouzit’ do 4 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat chladené.
Chranit’ pred svetlom.
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10. OZNA,(VJENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/16/202/001-003

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovky (50 alebo 200 davok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Coliprotec F4/F18

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

50 /200 davok ziva E. coli 08:K87 (Fdac) a #ivé E. coli O141:K94 (F18ac)

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitucii pouzit’ do 4 hodin.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

13



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Coliprotec F4/F18 lyofilizat na peroralnu suspenziu

2. ZlozZenie

Kazda davka vakciny obsahuje:

Zivé nepatogénna E. coli O8:K87" (F4ac):......ccceveune... 1,3x10% az 9,0x108 CFU™
Zivéa nepatogénna E. coli 0141:K94" (F18ac): ................ 2,8x10% az 3,0x10° CFU™
" neatenuovana

" CFU - jednotky tvoriace koldnie

Biely alebo belavy prasok.

3. Ciel'ové druhy

Osipané.

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu o$ipanych od 18 dni zivota proti enterotoxigénnej F4-pozitivnej a F18-
pozitivnej E. coli na:

- redukciu vyskytu stredne zdvaznej az zavaznej hnacky po odstaveni spdsobenej E. coli (PWD)
u infikovanych osipanych,

- redukciu Sirenia enterotoxigénnej F4-pozitivnej a F18-pozitivnej E. coli fekaliami infikovanych
osipanych.

Nastup imunity: 1 tyzden po vakcinacii

Trvanie imunity: 3 tyZdne po vakcinécii

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Neodporuca sa vakcinovat’ zvierata podstupujice imunosupresivnu lieCbu alebo vakcinovat’ zvierata
podstupujice antibakterialnu lie¢bu u¢inna proti E. coli.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinované prasiatka mozu vyluovat’ vakcina¢né kmene najmenej 14 dni po vakcinacii. Vakcina¢né
kmene sa mézu l'ahko rozsirit’ na iné osipané, ktoré su v kontakte s vakcinovanymi oSipanymi.
Nevakcinované oSipané, ktoré su v kontakte s vakcinovanymi osipanymi, budu prechovavat’ a Sirit’
vakcina¢né kmene podobne ako vakcinované oSipané. PocCas tohto obdobia je potrebné zabezpecit’,
aby nedoslo ku kontaktu imunosupresivnych osipanych s vakcinovanymi osipanymi.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobnti ochrannii pomdcku skladajicu sa
z ochrannych jednorazovych rukavic a ochrannych okuliarov.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal. V pripade poliatia koze umyt’ kozu vodou a ihned’ vyhl'adajte lekarsku
pomoc a ukazte lekdrovi pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita:
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakecii:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouZita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Po podani 10-nasobnej davky sa moze u jednotlivych zvierat pocas prvych 24 hodin vyskytnut
rektalna teplota az do 41,2 °C.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7.  Neziaduce ucinky

Osipané:
Nepozorovali sa Ziadne neziaduce ucinky.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje
0 narodnom systéme} .

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.
Podat jednu davku vakciny od 18 dni Zivota.
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9. Pokyn o spravnom podani

Ziadne materialy pouZité pri priprave a podavani vakciny nesmt obsahovat’ antimikrobiélne latky ani
zvySky Cistiaceho alebo dezinfekéného prostriedku, aby sa zabranilo inaktivacii.

Vakcinacna schéma: podat’ jednu davku peroralne od 18 dni Zivota.

Rekonstituovana vakcina je ¢ira az nepriechl'adna bielo-Zltkasta suspenzia v zavislosti od objemu vody
pouzitej na riedenie.

Vakcinéacia aplikaciou vakciny do papule zvierata:

- 50-davkové balenie: Rekonstituovat’ lyofilizat pridanim 10 ml vody do liekovky. Dobre
potriast’ a preniest’ suspenziu do odmernej nadoby, znova premiesat’ s vodou a doplnit’ na
celkovy objem 100 ml. Dobre premiesat’ a pouzit’ do 4 hodin. Podat’ peroralne o$ipanym jednu
2 ml davku bez ohl'adu na telesni hmotnost’.

- 200-davkové balenie: Rekonstituovat’ lyofilizat pridanim 20 ml vody do liekovky. Dobre
potriast’ a preniest’ suspenziu do odmernej nadoby, znova premiesat’ s vodou a doplnit’ na
celkovy objem 400 ml. Dobre premiesat’ a pouZzit’ do 4 hodin. Podat’ peroralne osipanym jednu
2 ml davku bez ohl'adu na telesni hmotnost’.

Vakcinacia prostrednictvom rozvodov pitnej vody:

Rozvody pitnej vody musia byt Cisté a intenzivne vyplachnuté neupravenou vodou, aby sa odstranili
akékol'vek zvySky antimikrobialnych latok a Cistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov.

Zastavit prisun pitnej vody na 1 az 2 hodiny pred planovanou vakcinéciou, aby sa stimulovalo vypitie
suspenzie obsahujucej vakcinu.

Rekonstituovat’ lyofilizat pridanim 10 ml (50-davkové balenie) alebo 20 ml (200-davkové balenie)
vody do lickovky. Dobre potriast’.

Konecna suspenzia obsahujuca vakcinu sa mé spotrebovat’ do 4 hodin po priprave. Zabezpecit
dostatocny priestor tak, aby vSetky oSipané mohli vypit’ potrebné mnozstvo. Skutocné mnozstvo
spotrebovanej vody vSak moze vyrazne kolisat’ v zavislosti od viacerych faktorov. Preto sa odporaca
zhodnotit’ skuto¢ny prijem vody pocas 4 hodin deni pred vakcinaciou.

Alebo pozrite nasledujucu tabul’ku:

Telesna hmotnost’ (kg) | Spotreba vody (v litroch) v priebehu 4 hodin
1 oSipana 50 osipanych 200 osipanych
Do 4,5 0,11 litra 5,5 litra 22 litrov
4.6 az 6,8 0,17 litra 8,5 litra 34 litrov
6,9 az9,0 0,23 litra 11,5 litra 46 litrov

- Pri podavani pomocou nadob alebo nadrzi, zriedit’ rekonstituovanti vakcinu v objeme vody,
ktory osipané vypiju v priebehu 4 hodin.

- Pri podavani cez vodovod pomocou davkovacej pumpy (davkovaca), zriedit’ rekonstituovanti
vakcinu v potrebnom objeme zasobného roztoku v davkovacej pumpe. Objem zasobného
roztoku sa vypocita pomocou objemu vody, ktory oSipané vypiji v priebehu 4 hodin a tato
hodnota sa vynasobi rychlostou davkovacej pumpy (v desiatkovej stistave). Napriklad pri
spotrebe 22 litrov v priebehu 4 hodin a rychlosti davkovacej pumpy 1 % bude objem zasobného
roztoku 22 litrov x 0,01 =220 ml.

V pripade obav z pritomnosti zvySkov dezinfekéného prostriedku v pitnej vode, ako je chlor, sa
odportca pridat’ do pitnej vody susené odstredené mlieko ako stabilizator pred pridanim vakciny.

Kone¢na koncentracia suSeného odstredeného mlieka by mala byt’ 5 g/liter.
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10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny lick po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny denl v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii a zriedeni podl'a navodu: 4 hodiny.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.O sposobe likvidacie
liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Registraéné Cisla:
EU/2/16/202/001-003

Velkosti balenia:
Papierova skatul’a s jednou liekovkou obsahujucou 50 alebo 200 davok.

Papierova skatul’a so Styrmi liekovkami obsahujticimi 50 davok.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
MM/RRRR

Podrobné informécie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neZiaduce U¢inky:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, NEMECKO

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

Penyb6smmka bearapus
Ten: +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\\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

Island
Simi: +4589875379
PV.ISL@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@gelancoah.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

Slovenska republika
Tel: +420228880231
PV.SVK@elancoah.com
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Italia Suomi/Finland

Tel: +390282944231 Puh/Tel: +358753252088
PV.ITA@elancoah.com PV.FIN@elancoah.com

Kvbmpog Sverige

TnA: +38682880096 Tel: +46108989397
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +3728840390 Tel: +443308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, NEMECKO

17. DalSie informacie

Imunologické vlastnosti:

Na stimulaciu aktivnej imunity proti enterotoxikogénnej F4-pozitivnej a F18-pozitivnej E. coli u
oSipanych. Vakcina navodzuje ¢revnu imunitu a sérologicku odpoved’ proti F4-pozitivnej a F18-
pozitivnej E. coli u o§ipanych. Vakcina poskytuje skrizent ochranu proti F18ab-pozitivnej E. coli, ¢o
sa preukazalo pri infikovani v nastupe imunity 7 dni a trvani imunity 21 dni. Protilatky vyvolané
vakcinou zabezpecuju skrizenu reaktivitu proti F4ab a F4ad-pozitivnym kmenom E. coli.
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