BIPACKSEDEL
Enterisol lleitis vet, frystorkat pulver och vatska till oral suspension till svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férséaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Enterisol lleitis vet, frystorkat pulver och vatska till oral suspension till svin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje dos (2 ml) innehaller:
Frystorkat pulver:

Forsvagade levande Lawsonia intracellularis (MS B3903): 10%° - 10%! TCIDso*
*: Tissue Culture Infective Dose 50 %

Frystorkat pulver: ljust gul till gyllene

Vatska: klar, farglos 16sning

4,  ANVANDNINGSOMRADE

For aktiv immunisering av avvanda grisar fran 3 veckors alder for att reducera patologiska
forandringar orsakade av infektion med Lawsonia intracellularis och for att minska den nedgang och

variation i daglig tillvaxt som ar en foljd av infektion med organismen.

| faltforsok har en genomsnittlig 6kad tillvaxt pa upp till 30 g/dag visats mellan vaccinerade och o-
vaccinerade grisar.

Immunitetens insattande: 3 veckor efter vaccination
Immunitetens varaktighet: i minst 17 veckor.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

Inga kénda.



Om du observerar allvarliga biverkningar, &ven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For att undga inaktivering av vaccinet skall allt material som anvands vid beredning av eller

behandling med vaccinet vara fria fran rester av antimikrobiella medel, rengérings- och

desinfektionsmedel.

Férdigstéllande av vaccin:

Forpackning om 10 respektive 50 doser: Fardigstall vaccinet genom att tillsatta hela mangden
medfdljande vatska. Skaka grundligt och anvéand genast.

Forpackning om 100 doser: Férdigstall vaccinet genom att tillsétta halva méngden av det medféljande
vatskan. Suspensionen blandas grundligt genom skakning och aterfors darpa till flaskan med vatskan.
Blanda suspensionen med aterstoden av vitskan till totala 200 ml. Skakas grundligt och anvandes
genast.

Utseende efter fardigstallande: ljust brandgult till rosa, halvgenomskinlig suspension.

Vaccination med ingivare:
En engangsdos om 2 ml ges till grisar fran 3 veckors alder, oavsett kroppsvikt. Vaccinet ges i munnen.

Vaccination via dricksvattnet:
Dricksvattensystemet rengdres och skdljes grundligt med rent vatten for att undga rester av
antimikrobiella medel, rengérings- och desinfektionsmedel.

Fardigstélld vaccinblandning skall konsumeras inom fyra timmar efter tillblandning. Berdkna antalet
doser som krévs till det aktuella antalet grisar enligt nedanstaende tabell:

Antal grisar Vaccin (frystorkat pulver) Vatska
10 10 doser (20 ml) 20 mi
50 50 doser (100 ml) 100 ml
100 100 doser (100 ml) 200 ml

Detfardigstéllda vaccinet blandas i lamplig mangd dricksvatten. Mangden dricksvatten bestams efter
métning av vattenintaget 6ver en fyratimmars period vid samma tidpunkt under den féregaende dagen.

Vaccination via blétfoder:
Fodersystemet och blandarkaret maste vara rengjort och skoljt med rent vatten for att undvika rester av
antimikrobiella medel, detergenter och desinfektionsmedel.

Berakna erforderligt antal vaccinflaskor enligt tabellen ovan.

Berékna méangden foder djuren kommer att &ta under ett utfodringstillfélle, ej Iangre &n 4 timmar.
Mangden foder beraknas utifran foregaende dags foderupptag vid samma utfodringstillfélle for vilken
vaccinationen planeras.



9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Vaccination via dricksvattnet:

Grisar dricker i allmanhet 8-12 % av deras kroppsvikt per dag, avhéngigt av omgivningens temperatur.
Det faktiska vattenintaget varierar dock avsevart och beror pa flera olika faktorer. Det ar avgdrande for
produktens effekt att grisarna intar atminstone den rekommenderade dosen. Darfor rekommenderas att
mata det faktiska vattenintaget 6ver en fyratimmarsperiod dagen innan vaccinationen under samma
tidsperiod som vaccinationen ska genomforas.

Vid vaccination i trag behdver mangden vatten motsvara det totala vattenupptaget under 4 timmar. Vid
vaccination via vattenledningar med doseringspump (”’propotioner”) behdver méangden stamldsning
for en 4 timmars forbrukning métas.

Det rekommenderas att tillsatta skummjolkspulver eller natriumthiosulfat till dricksvattnet fore tillsats
av vaccinet for att stabilisera I3sningen.

Slutlig koncentration av skummjolkspulvret bor vara 2,5 g/liter. Slutlig koncentration av
natriumthiosulfat bor vara c:a 0,055 g/liter.

Efter métning av den berdknade mangden vatten tillsétts natriumthiosulfat eller skummijélkspulver till
vattnet. Dérefter spads den férdigstallda vaccinldsningen ut i antingen vatten/thiosulfat- eller
vatten/skummjoélksblandningen.

Se till att det fardigstéllda vaccinet blandas ordentligt, for en jamn fordelning, i vattnet. N&r vaccinet ar
ordentligt blandat i vattnet fyller du trag eller via doseringspumpen.

Vaccination via liquid feed:
Forbered bl6tfodret med rent vatten. Foder med kontrollerad fermentering rekommenderas inte for
vaccination eftersom vaccinstabiliteten i denna typ av foder inte ar undersokt.

Fardigstall vaccinet med den medféljande vatskan. Vid vaccinering anvand inte foder som innehaller
formaldehyd. Tillsatt det fardigstallda vaccinet till det fardigblandade fodret.

Alternativt, for att underlatta en homogen blandning, kan det fardigstéllda vaccinet spédas ytterligare
for att fa en storre volym. Detta gors med rent vatten innehallande 2,5 g/liter av skummjolkspulver
eller 0,055 g/liter av natriumtiosulfat och blanda darefter med blétfodret. Kontrollera att det
fardigstallda vaccinet ar jamt fordelat i blotfodret.

10. KARENSTID(ER)

0 dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas.

Skyddas mot direkt solljus.

Hallbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning: 4 timmar.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet (EXP) pa forpackningen.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)



Sdrskilda varningar for respektive djurslag:

Vaccinera endast friska djur.

Vaccinet har inte testats pa avelsgaltar. Vaccination av galtar avsedda for avel rekommenderas darfor
inte.

Antimikrobiella medel med effekt mot Lawsonia spp. far inte anvandas under en period av minst

3 dagar fore till 3 dagar efter vaccination (se avsnitt ” Andra lakemedel och Enterisol lleitis”).
Effekten av revaccination &r inte kand.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
I hdndelse av anafylaktisk reaktion rekommenderas l&mplig understddjande behandling med
kortikosteroider, adrenalin, eller antihistamin.

Vaccinet bestér av levande forsvagade bakterier, varfor majligheten for spridning till icke-vaccinerade
djur inte kan uteslutas. | de studier som utférts med mottagliga grisar forefaller det dock som att
forekomsten av spridning och darmed forknippade risker ar mycket begransad. DNA fran Lawsoni
intracellularis kunde pavisas i upp till tre dagar efter vaccination i avforingsprover fran mer an hélften av
vaccinerade djur. Spridning till icke-vaccinerade djur i samma box kan darfor inte uteslutas under denna
period.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur
Undvik hudkontakt. Om vaccinet kommer i kontakt med hud ska huden tvattas med tval eller
desinfektionsmedel och dérefter skdljas val.

Draktighet och digivning:
Inga biverkningar har observerats efter vaccination av avelsdjur eller dréktiga djur.

Andra lakemedel och Enterisol lleitis:

Da vaccinet innehaller levande bakterier, far djuren inte behandlas med antimikrobiella medel med
effekt mot Lawsonia spp. under en period av minst tre dagar fore och efter vaccination (se avsnitt
“Sérskilda varningar”).

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):
Inga biverkningar har observerats efter administrering av en dos motsvarande tio ganger avsedd dos.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel forutom med spadningsvatskor som tillhandahalls tillsammans
med detta lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2023-03-30



15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vaccinet stimulerar utvecklingen av ett aktivt immunsvar mot Lawsonia intracellularis i grisar.
Serokonvertering kan normalt inte pavisas efter vaccination, och &r ej av betydelse for skyddet.

Vaccinet modulerar tarmflorans sammansattning. Publicerad litteratur tyder pa att detta kan
minska Salmonella spp. prevalensen i den akuta fasen av infektionen och seroprevalensen vid
slakt, hos grisar infekterade med bade L. intracellularis och Salmonella enterica.

ATCvet-kod: QI09AEO04: (Immunologiska medel for svin (Suidae), levande bakteriella vacciner
for svin, Lawsonia)

Férpackningar:

Kartong med 1 flaska med lyophilisate pa 20 ml (10 doser) och 1 flaska med vétska pa 20 ml.
Kartong med 1 flaska med lyophilisate pa 100 ml (50 doser) och 1 flaska med vétska pa 100 ml.
Kartong med 1 flaska med lyophilisate pa 100 ml (100 doser) och 1 flaska med vétska pa 200 ml.
Kartong med 12 flaskor med lyophilisate pa 100 ml (100 doser) och 12 flaskor med vétska pa 200 ml.

Motsvarande flaskor av lyophilisate och vétska &r packade tillsammans i en forpackning.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet
for forsaljning.

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kopenhamn S

Danmark



