ANEX}) | O

RESUMO DAS CARACTERI’ST@ DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enteroporc COLI suspenséo injetavel para suinos

2. COMPOSIQAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Uma dose (2 ml) contém:

Substancia(s) ativa(s):
Adesinas fimbriais inativadas de Escherichia coli:

F4ab <23 Ur/ml*
F4ac <19 Ur/ml*
F5 <13 Ur/ml*
F6 <37 Ur/ml*

* teores de adesinas fimbriais expressos em unidades relativas por ml, detérniinados através de ensaio
ELISA com padrdo interno

Adjuvante:
Aluminio (na forma de hidréxido) 2,0 mg/ml

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensdo injetavel.

Suspensdo amarelada.

4, INFORMAGCOES CLINICAR

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos (porcas e marras gestantes).

4.2 IndicagBes de utiiizacdo, especificando as espécies-alvo

Para a imunizagdo'passiva da descendéncia por imunizacédo ativa de porcas e marras gestantes, de
forma a reduzir os'sineis clinicos (diarreia grave) e mortalidade causados pelas estirpes de Escherichia

coli que expressam.zs adesinas fimbriais F4ab, F4ac, F5 e F6.

Inicio da irnunidade (apds a ingestdo de colostro): dentro de 12 horas ap6s 0 nascimento
Duragdo &a imunidade (ap6s a ingestao de colostro): primeiros dias de vida

4.3 Contraindicacdes

N&o existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo



Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Né&o aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais

N&o aplicavel.
4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Ocorreu muito frequentemente um aumento transitorio da temperatura corporal (média.de 0,5°C, com
valores de até 2°C em animais individuais) no dia da vacinacao, tendo este parametzo ‘earessado ao
normal dentro de 24 horas.

Foram muito frequentemente observados inchaco e vermelhiddo transitdrios no /Gzarde injecdo
(média de 2,8 cm, com valores de até 8 cm em animais individuais), tendo estas ¢iriomas desaparecido
sem tratamento dentro de 7 dias.

Foi frequentemente observado um comportamento ligeiramente deprimidd nos dias da vacinacéo.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s}2m 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animaistrarados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 QUizxanimais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais watados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais trata¢'Gsyincluindo notificagdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a [Jostura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao.

4.8 Interagdes medicamentosas e outrassfoiwnas de interacéo

Né&o existe informacao disponivel sobrefa seguranca e a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veirinaio. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamentgweierinario deve ser tomada caso-a-caso e tendo em consideragdo
a especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de adiniaistracdo

Via intramuscular.

Injecdo de uma dose (2.711) da vacina nos musculos do pescogo, na zona por detrés da orelha de cada
animal.

Esquema de vadiracao:
Vacinacde,orimaria:

Primeira vacinagéo: administracdo de uma dose 5 semanas antes da data prevista do parto.
Segunda vacinagao: administracdo de uma dose 2 semanas antes da data prevista do parto.

Revacinacdo (antes de cada parto subsequente): administracdo de uma dose 2 semanas antes da data
prevista do parto.

Agitar bem a vacina antes de administrar.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&o aplicavel.



4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos para Suidae, vacinas bacterianas inativadas,
Escherichia.

Codigo ATCvet:  QIO9ABO02.

A imunizacdo ativa de porcas e marras gestantes induz a formag&o de anticorpos c¢ntip, as adesinas
fimbriais F4ab, F4ac, F5 e F6 de E. coli. Isto resulta na imunizagdo passiva dos J€itoes através da
ingestdo de colostro contendo estes anticorpos especificos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Hidrdxido de aluminio

Cloreto de sodio

Hidrogenofosfato dissddico dihidratado

Dihidrogenofosfato de potassio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento“wéterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamentogveterinario tal como embalado para venda: 21 meses.

Prazo de validade ap0s a primei<a abertura do acondicionamento primario: Administrar
imediatamente.

6.4. Precaucdes espegiais de conservacao

Conservar e transpartasrefrigerado (2°C - 8°C). Proteger da luz.
Na&o congelar.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de PET ou vidro (tipo I) de 25 ml contendo 10 doses.
Frasco de PET ou vidro (tipo Il) de 50 ml contendo 25 doses.

Os frascos sdo fechados com tampas de borracha de bromobutilo e selados com capsulas de aluminio.

Apresentacdes:

Caixa de cartéo contendo 1 frasco de PET com 10 doses de suspensao.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de PET com 25 doses de suspensao.
Caixa de cartéo contendo 1 frasco de vidro com 10 doses de suspenséo.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de vidro com 25 doses de suspenséo.



E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODU(}AO NO MERCADO

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NOAERCADO

EU/2/20/268/001-004

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagéo: 06.01.2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
{MM/AAAA}

Encontram-se disponiveis informacdes (etathadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos¥Attps7www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNMECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.


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

ANEXO Il

FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S)ATIWA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE(S) RESPONSAVEL (RESPONMSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO
LOTE

CONDICOES OU RESTRIGCOES DA ITORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AQ “ORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE(S) RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO
LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia ativa de origem biolégica

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Alemanha

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Alemanha

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAOREINTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMEN *2/OU UTILIZAGAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS 2E‘RESIDUOS

A substéncia ativa ndo ¢ abrangida pelo &mbito.do Regulamento (CE) n° 470/2009, dado tratar-se de
uma substancia de origem bioldgica, indicada ‘pari’o desenvolvimento de imunidade passiva.

Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na sec¢do 6.1 do RCMV ou sdo substancias permitidas
para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento (UE) n° 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR
ou sdo consideradas como ndo abrangidag pelo ambito do Regulamento (CE) n° 470/2009, quando
utilizadas como neste medicaments, veeerinario.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHWORMATIVO

Q



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo (10 doses)
Caixa de cartdo (25 doses)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enteroporc COLI suspensao injetavel para suinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS O

Uma dose (2 ml) contém:
Adesinas fimbriais inativadas de Escherichia coli:

F4ab <23 Ur/ml
F4ac <19 Ur/ml
F5 <13 Ur/ml
F6 <37 Ur/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 doses
25 doses

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas e marras gestantes)

6. INDICAGAO (INDiCAGOES) |

[ 7. MODO EMIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Via intramusdu'ar
Antes de usas 1€r o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {dia/més/ano}
Apos a primeira abertura administrar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.
Né&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENT O'NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASQ D15S0O

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETEPII\\IT‘RIO" E CQNDIQC)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENT@ 5 A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receitasxédico-veterindria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA EDO ALCANCE DAS CRIANGAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas

15. NOME E ENDERECO DO i ‘TULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Franca

16.  NUMERQ(S)DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/20/268/05%
EU/2/20.253/002
EU/2/20/265/003
EU/2/20/268/004

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco 10 doses
Frasco 25 doses

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enteroporc COLI suspenséo injetavel para suinos

| 2. COMPOSIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Adesinas fimbriais de E. coli

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSF_Si

10 doses
25 doses

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

IM

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

6.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

7. PRAZO DE VALADADE

EXP {MM/AAAR}
Apbs a primeira ohe'tura administrar imediatamente.

8. MENGCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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TIVO

B. FOLHETO INFO

e,



FOLHETO INFORMATIVO:
Enteroporc COLI suspenséo injetavel para suinos

. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUQA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Santé Animale
10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enteroporc COLI suspensao injetavel para suinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Uma dose (2 ml) contém:

Substancia(s) ativa(s):
Adesinas fimbriais inativadas de Esciériciia coli:

F4ab >23 Ur/ml*
Faac > 19 Ur/ml*
F5 > 13 Ur/ml*
F6 > 37 Ur/ml*

* teores de adesinas fimbria’svaxpressos em unidades relativas por ml, determinados através de ensaio ELISA
com padrdo interno

Adjuvante:
Aluminio (na farma‘de hidroxido) 2,0 mg/mi

Suspensdo arrarelada.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizagao passiva da descendéncia por imunizacédo ativa de porcas e marras gestantes, de
forma a reduzir os sinais clinicos (diarreia grave) e mortalidade causados pelas estirpes de E. coli que
expressam as adesinas fimbriais F4ab, F4ac, F5 e F6.

Inicio da imunidade (apés a ingestdo de colostro): dentro de 12 horas ap6s 0 nascimento
Duracéo da imunidade: primeiros dias de vida
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5. CONTRAINDICACOES

Ndao existem.

6. REACOES ADVERSAS

Ocorreu muito frequentemente um aumento transitério da temperatura corporal (média de 0,5 °C, com
valores de até 2 °C em animais individuais) no dia da vacinagdo, tendo este parametro regressado ao
normal dentro de 24 horas.

Foram muito frequentemente observados inchaco e vermelhiddo transitdrios no local de-injecdo
(média de 2,8 cm, com valores de até 8 cm em animais individuais), tendo estes sirtoraas/desaparecido
sem tratamento dentro de 7 dias.

Foi frequentemente observado um comportamento ligeiramente deprimido nos ¢ligs Ga vacinacao.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convergio:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) ent 10animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratacos)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animaisiratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratadce)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, inciinsio notificacdes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outi'gs efeitos, mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nZ0 1i eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas e marrds gestantes).

8. DOSAGEM EM FUN(;AO >4 ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRA(;AO
Via intramuscular.

Injecdo de uma dose (2 ml) da vacina nos musculos do pescogo, na zona por detrés da orelha de cada
animal.

Vacinacgdo priméria:
Primeira vacinagao: administracdo de uma dose 5 semanas antes da data prevista do parto.
Segunda vacinagios administracéo de uma dose 2 semanas antes da data prevista do parto.

Revacinagio \antes de cada parto subsequente):
Adminigtracae,de uma dose 2 semanas antes da data prevista do parto.

) INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar bem a vacina antes de administrar.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Proteger da luz.

Né&o congelar.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo e na embalagem.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: Usar imadiatarnente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:
Né&o aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 meaigamento veterindrio aos animais
Né&o aplicavel.

Gestacéo e lactagéo
Pode ser administrado durante a gestacao.

Interac6es medicamentosas e outras formas de/iriaracado

N&o existe informacdo disponivel sobre a segurarica e a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario. Aidecisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento ve'erinério deve ser tomada caso-a-caso e tendo em consideracdo
a especificidade da situacédo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Né&o aplicavel.

Incompatibilidades principis
N&o misturar com qualgdes,outro medicamento veterinario.

13. PRECAU/ZQES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZA2S OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicaraentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domeésticos.
Pergunte a9 seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES
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Propriedades imunoldgicas

A imunizacdo ativa de porcas e marras gestantes induz a formac&o de anticorpos contra as adesinas
fimbriais F4ab, F4ac, F5 e F6 de E. coli. Isto resulta na imunizacéo passiva dos leitdes através da
ingestdo de colostro contendo estes anticorpos especificos.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco (vidro ou PET) com 10 doses de suspensao.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco (vidro ou PET) com 25 doses de suspensao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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