BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis ColiClos, injektionsvaske, suspension, til grise

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver dosis af 2 ml indeholder:

Aktive stoffer:
Escherichia coli komponenter:

-F4ab fimbrieadhzsin > 9,7 log, Ab-titer'
-F4ac fimbrieadhaesin > 8,1 log, Ab-titer'
-F5 fimbrieadhaesin > 8,4 log, Ab-titer!
-F6 fimbrieadhasin > 7,8 log, Ab-titer'
-LT toxoid > 10,9 log> Ab-titer'

Clostridium perfringens komponent:
- Type C (stamme 578) betatoxoid >20 IE?

! Gennemsnitlig antistoftiter (Ab-titer) opnéet efter vaccination af mus med 1/20 eller 1/40 svinedosis.
2 Internationale Enheder af betaantitoksin svarende til Ph.Eur.

Adjuvans:
dl-a-tocopherylacetat 150 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjalpestoffer og andre bestanddele

Polysorbat 80

Simeticon

Natriumchlorid

Kaliumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat

Dinatriumhydrogenphosphat

Vand til injektionsvasker

Vandig, hvid til nesten hvid suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Grise (s@er og gylte).

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til passiv immunisering af smagrise ved aktiv immunisering af sger og gylte for reduktion af
dedelighed og kliniske symptomer i de forste levedage forarsaget af de E. coli stammer, der udtrykker



adhasinerne F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) eller F6 (987P), eller forarsaget af C. perfringens
type C.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Beskyttelse af smagrise opnds ved optagelse af kolostrum. Derfor ber man sikre sig, at hver enkelt gris
indtager en tilstreekkelig meengde kolostrum.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarlegemidlet til dyr:

I tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks s@ges laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Grise (s@er og gylte):

Meget almindelig Forhgjet temperatur', haevelse pa injektionsstedet?.

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Almindelig Nedsat aktivitet, tab af appetit’.
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Meget sjelden Overfolsomhedsreaktion.

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

"op til 2 °C pa vaccinationsdagen.
% nogle gange smertefuld og hard op til 10 cm i diameter i op til 25 dage.
3 pa vaccinationsdagen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller glaegning

Kan anvendes under draegtighed.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion



Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug med andre
veterinzerlaegemidler end dem, der er naevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i
det enkelte tilfzlde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Intramuskuler anvendelse.
Administrer 1 dosis (2 ml) vaccine pr. dyr i halsen i omrédet bag eret.

Lad vaccinen opna stuetemperatur for brug.
Omryst omhyggeligt for og under brug.

Vaccinationsprogram:

Basisvaccination: Seer og gylte, der ikke tidligere er vaccineret med leegemidlet, gives forste
vaccination 6-8 uger for forventet faringstidspunkt efterfulgt af endnu en vaccination 4 uger senere.
Revaccination: En enkelt vaccination gives 2-4 uger for forventet faringstidspunkt.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Forbigaende let radmen og/eller ujeevnhed kan forekomme ved dobbelt dosis. Der er ikke observeret
bivirkninger ud over dem, der allerede er navnt under afsnit 3.6.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: Q109ABO0S.

Til stimulering af aktiv immunitet for opnéaelse af passiv immunitet hos afkom mod enterotoksikose
forarsaget af E. coli, der udtrykker fimbrieadhasinerne F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99), F6
(987P) og mod nekrotiserende enteritis (tarmbrand) forarsaget af C. perfiingens type C. Vaccination
resulterer i et antistofsvar med neutraliserende virkning over for LT-toksin.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzerleegemidlet i salgspakning: 2 ar
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 10 timer

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring



Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Papeasker med PET-hatteglas med 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml eller 250 ml.

Papaeske med haetteglas (type I) med 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Heetteglas er lukket med en halogenbutylgummiprop og forseglet med en aluminiumshatte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinerlaegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/12/141/001
EU/2/12/141/002
EU/2/12/141/003
EU/2/12/141/004
EU/2/12/141/005
EU/2/12/141/006
EU/2/12/141/007
EU/2/12/141/008
EU/2/12/141/009

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 14/06/2012

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerleegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG 11

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPASKE med et hzetteglas med 20, 50, 100, 200 eller 250 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis ColiClos, injektionsveske, suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Pr. dosis af 2 ml:

E.coli: F4ab fimbrieadhaesin > 9,7 log, Ab-titer
F4ac fimbrieadhaesin > 8,1 logy Ab-titer
F5 fimbrieadhesin > 8,4 log, Ab-titer
F6 fimbrieadhesin > 17,8 log, Ab-titer
LT toxoid > 10,9 log, Ab-titer

Clostridium perfringens type C betatoxoid >20 IE?

| 3.  PAKNINGSSTORRELSE

20 ml (10 doser)
50 ml (25 doser)
100 ml (50 doser)
200 ml (100 doser)
250 ml (125 doser)

| 4. DYREARTER

Grise (s@er og gylte)

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 8. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinerlegemidlet inden 10 timer.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER




Opbevares i koleskab.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Las indlegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/12/141/001
EU/2/12/141/002
EU/2/12/141/003
EU/2/12/141/004
EU/2/12/141/005
EU/2/12/141/006
EU/2/12/141/007
EU/2/12/141/008
EU/2/12/141/009

15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

GLAS eller PET HETTEGLAS ETIKET (100, 200 og 250 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis ColiClos, injektionsveske, suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Pr. dosis af 2 ml:

E.coli: F4ab fimbrieadhasin > 9.7 log, Ab-titer
F4ac fimbrieadhaesin > 8,1 log, Ab-titer
F5 fimbrieadhzasin > 8,4 log, Ab-titer
F6 fimbrieadhzasin > 7,8 log, Ab-titer
LT toxoid > 10,9 log, Ab-titer

Clostridium perfringens type C betatoxoid > 20 IE?

100 ml (50 doser)

200 ml (100 doser)

250 ml (125 doser)

3.  DYREARTER

Grise (seer og gylte)

‘ 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler anvendelse
Laes indlegssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aiéa}
Efter anbrud anvendes veterinerlegemidlet inden 10 timer.

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares i koleskab.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.
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8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

| 9.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

GLAS og PET HETTEGLAS ETIKET (20, 50 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis ColiClos

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

E. coli: fimbrieadhaesin, LT toxoid
C. perfringens betatoxoid

20 ml (10 doser)
50 ml (25 doser)

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veterinerlagemidlet inden 10 timer.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Porcilis ColiClos, injektionsvaske, suspension, til grise

2. Sammensatning
Hver dosis af 2 ml indeholder:

Aktive stoffer:
Escherichia coli komponenter:

-F4ab fimbrieadhzsin > 9,7 log, Ab-titer'
-F4ac fimbrieadhaesin > 8,1 log, Ab-titer'
-F5 fimbrieadhaesin > 8,4 logy Ab-titer'
-F6 fimbrieadhasin > 7,8 logy Ab-titer!
-LT toxoid > 10,9 log, Ab-titer!
Clostridium perfringens komponent:

- Type C (stamme 578) betatoxoid >20 IE?

! Gennemsnitlig antistoftiter (Ab-titer) opndet efter vaccination af mus med 1/20 eller 1/40 svinedosis.
2 Internationale Enheder af beta antitoxin svarende til Ph.Eur.

Adjuvans:
dl-a-tocopherylacetat 150 mg

Vandig, hvid til nasten hvid suspension.

3. Dyrearter

Grise (seer og gylte).

4. Indikation(er)

Til passiv immunisering af smagrise ved aktiv immunisering af sger og gylte for reduktion af
dedelighed og kliniske symptomer i de forste levedage forarsaget enten af de E. coli stammer, der
udtrykker adhaesinerne F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) eller F6 (987P), eller forarsaget af C.
perfringens type C.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Beskyttelse af smagrise opnas ved optagelse af kolostrum. Derfor ber man sikre sig, at hver enkelt gris
indtager en tilstreekkelig meengde kolostrum.
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Searlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
I tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks soges laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

Draegtighed:
Kan anvendes under dregtighed.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug med andre
veterinerlegemidler end dem, der er nevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet veterinzerlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i
det enkelte tilfeelde.

Overdosis:
Forbigaende let radmen og/eller ujeevnhed kan forekomme ved dobbelt dosis. Der er ikke observeret
bivirkninger ud over dem, der allerede er naevnt under afsnittet "Bivirkninger”.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

7. Bivirkninger

Grise (seer og gylte):

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Forhojet temperatur', havelse pa injektionsstedet”.

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Nedsat aktivitet, tab af appetit’.

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

Overfolsomhedsreaktion.

"op til 2 °C pa vaccinationsdagen.
% nogle gange smertefuld og hard op til 10 cm i diameter i op til 25 dage.
pa vaccinationsdagen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: {national system details}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Intramuskuler anvendelse.
Administrer 1 dosis (2 ml) vaccine pr. dyr i halsen i omrédet bag eret.

Vaccinationsprogram:
Basisvaccination: Seer og gylte, der ikke tidligere er vaccineret med leegemidlet, gives forste
vaccination 6-8 uger for forventet faringstidspunkt efterfulgt af endnu en vaccination 4 uger senere.
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Revaccination: En enkelt vaccination gives 2-4 uger for forventet faringstidspunkt.

9. Oplysninger om korrekt administration
Lad vaccinen opné stuetemperatur for brug.
Omryst omhyggeligt for og under brug.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinrleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten pd asken og
haetteglasset efter udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 10 timer.

12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/12/141/001-009.

Pakningssterrelser:

Papaeske med hatteglas med 20, 50, 100 eller 250 ml.

Papaeske med haetteglas (PET) med 20, 50, 100, 200 eller 250 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
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{(MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse, fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktoplysninger

til indberetning af formodede bivirkninger:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, NL-5831 AN Boxmeer, Holland

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bbarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EA\rada
TnA: + 30210 989 7452

Espaia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvzpog
TnA: + 30210 989 7452
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Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 102310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60


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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. Andre oplysninger

Immunologiske egenskaber: Til stimulering af aktiv immunitet for opnéelse af passiv immunitet hos
afkom mod enterotoksikose forarsaget af E. coli, der udtrykker fimbrie adhasinerne F4ab (K88ab),
F4ac (K88ac), F5 (K99), F6 (987P) og mod nekrotiserende enteritis (tarmbrand) forarsaget af C.
perfringens type C.

Vaccination resulterer i et antistofsvar med neutraliserende virkning over for LT-toksin.
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