PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enteroporc COLI AC lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizat:

Clostridium perfringens, typ A, alfa toxoid > 125 rU/ml*
Clostridium perfringens, typ A, beta2 toxoid > 794 rU/ml*
Clostridium perfringens, typ C, betal toxoid > 3354 rU/ml*
Suspenze:

Escherichia coli, fimbrialni adhezin, F4ab >23 rU/ml*
Escherichia coli, fimbrialni adhezin, F4ac >19 rU/ml*
Escherichia coli, fimbrialni adhezin, F5 > 13 rU/ml*
Escherichia coli, fimbridlni adhezin, F6 > 37 rU/ml*

* obsah toxoidi a fimbrialnich adhezinti v relativnich jednotkach na ml, stanoveny v testu ELISA proti
vnitfnimu standardu

Adjuvans:
Aluminium (jako hydroxid) 2,0 mg/ml

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Lyofilizat:

Sacharosa

Suspenze:

Hydroxid hlinity

Chlorid sodny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda pro injekci

Bézovy az hnédy lyofilizat.

Nazloutla suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Prasata (bfezi prasnice a prasnicky).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K pasivni imunizaci potomstva aktivni imunizaci bfezich prasnic a prasnicek, s cilem snizeni:



- klinickych priznakd (t€Zky prijem) a mortality vyvolané kmeny Escherichia coli exprimujicimi
fimbrialni adheziny F4ab, F4ac, F5 a F6.

- klinickych pfiznakd (prijem béhem prvnich dnl Zzivota) spojenych s baktérii Clostridium
perfringens typ A exprimujici alfa a beta2 toxiny.

- klinickych ptiznakt a mortality spojené s hemoragickou a nekrotizujici enteritidou zpisobenou
Clostridium perfringens typ C exprimujici betal toxin.

Nastup imunity (po piijmu kolostra):
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: do 12 hodin po narozeni
C. perfringens typ A a C: prvni den zivota

Trvani imunity (po piijmu kolostra):

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: prvni dny Zivota.
C. perfringens typ A: 2 tydny po narozeni.
C. perfringens typ C: 3 tydny po narozeni

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Neuplatiiuje se.
Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Neuplatiiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Cilové druhy zvifat: Prasata (biezi prasnice a prasni¢ky):

Velmi Casté Zvyseni t&lesné teploty!

(> 1 zvite / 10 osetfenych zvirat): Otok v misté injekéniho podani?, zarudnuti v misté
injek&niho podani?

Casté Deprese®

(1 az 10 zvitat / 100 oSetifenych
zvitat):

! ptechodné (v priiméru o 0,5 °C, u jednotlivych prasat max. o 2 °C) v den vakcinace, které odezni
béhem 24 hodin

2 ptechodny (v priméru 2,8 ¢cm, u jednotlivych prasat o priméru az 8 cm), ktery odezni bez 1é¢by
béhem 7 dni

3 mirn4, ve dnech vakcinace



HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Lze pouzit béhem btezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.

Aplikujte jednu davku (2 ml) vakeciny na prase do krénich svalli v oblasti za uchem.

Vakcina¢ni schéma:

Priméarni vakcinace:

Prvni vakcinace: jedna davka 5 tydnt pred piedpokladanym datem porodu.
Druhé vakcinace: jedna davka 2 tydny pred predpokladanym datem porodu.

Revakcinace (pfed kazdym dal§im porodem):
Jedna davka 2 tydny pired predpokladanym datem porodu.

Ptiprava vakciny:
1. K rekonstituci vakciny odeberte sterilni stiikackou pfimétené velikosti cca 5 ml suspenze a preneste
do injek¢ni lahvicky obsahujici lyofilizat.

2. Jemn¢ protiepte, dokud se lyofilizat v suspenzi Gplné nerozptyli.

3. Poté pieneste stejnou stiikaCkou veSkery obsah injekéni lahvicky s lyofilizatem zpét do injekéni
lahvicky se suspenzi.

4. Dobie protiepejte, dokud neni dukladné promichan.

5. Natahnéte cca 5 ml rekonstituované suspenze vakciny a preneste ji do lyofilizatové injek¢ni lahvicky.
Protiepejte injekeni lahvicku. Poté obsah odeberte a pteneste jej zpét do injekeni lahvicky se suspenzi
vakciny.

Vakcina je piipravena k pouziti.

Rekonstituovana vakcina je nazloutle hnéda az ¢ervenohnéda suspenze.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neuplatiiuje se.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravku, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI09AB08
Imunologika pro prasatovité, inaktivované bakterialni vakciny.

Aktivni imunizace bfezich prasnic a prasni¢ek vyvolava tvorbu protilatek proti alfa, betal a beta2
toxintim bakterii Clostridium perfringens typu A a C a proti fimbridlnim adhezinim F4ab, F4ac, F5 a
F6 E. coli. Ptijem kolostra, které obsahuje tyto specifické protilatky, zajisti pasivni imunizaci selat.

Utinnost vakciny byla prokézana pfi intraperitonedlni &elenzi kombinaci alfa a beta2 toxint C.
perfringens typu A. Tento toxinovy model je reprezentativni pro vétSinu izolatt C. perfringens typu
A v terénu spojenych s neonatalni enteritidou. Oba toxiny hraji roli v patogenezi.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem vyjma suspenze dodané pro pouziti s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 8 hodin

Pted pouzitim rekonstituovanou vakcinu skladovat pii teploté 2 - 8 °C.

Po vyjmuti rekonstituované vakciny ze skladovaciho prostoru pfi teploté 2-8 °C by méla byt vakcina
okamzité pouZita.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.
Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Sklenéna injekéni lahvicka typu I o objemu 10 ml, obsahujici 10 nebo 25 davek.

Suspenze:
Polyethylentereftalatova (PET) nebo sklenéna injekéni lahvicka typu I o objemu 20 ml,
obsahujici 10 davek
PET nebo sklenéna injekéni lahvicka typu I o objemu 50 ml, obsahujici 25 davek



Lahve z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE) o objemu 50 ml, obsahujici 25 davek
Injekeni lahvicky jsou uzavieny brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym vickem se zahyby.
Velikosti baleni:
10 davek: Papirova krabic¢ka s 1 sklenénou injek¢éni lahvickou lyofilizatu a 1 sklenénou injekéni
lahvi¢kou (20 ml) suspenze
10 davek: Papirova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou lyofilizatu a 1 PET injekéni lahvickou
(20 ml) suspenze
25 davek: Papirova krabicka s 1 sklenénou injek¢éni lahvic¢kou lyofilizatu a 1 sklenénou injekéni
lahvi¢kou (50 ml) suspenze.
25 davek: Papirova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvic¢kou lyofilizatu a 1 PET injek¢ni lahvickou
(50 ml) suspenze
25 davek: Papirova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou lyofilizatu a 1 LDPE lahvickou (50 ml)
suspenze

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CISLO(A)
EU/2/20/262/001
EU/2/20/262/002
EU/2/20/262/003

EU/2/20/262/004
EU/2/20/262/005

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09.12.2020

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU



Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (10 davek)
Papirova krabicka (25 davek)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enteroporc COLI AC lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Clostridium perfringens, typ A, alfa toxoid > 125 rU/ml
Clostridium perfringens, typ A, beta2 toxoid > 794 rU/ml
Clostridium perfringens, typ C, betal toxoid > 3354 rU/ml
Escherichia coli, fimbrialni adhezin, F4ab >23 rU/ml
Escherichia coli, fimbrialni adhezin, F4ac >19 rU/ml
Escherichia coli, fimbrialni adhezin, F5 > 13 rU/ml
Escherichia coli, fimbridlni adhezin, F6 >37 rU/ml

3.  VELIKOST BALENI

10 davek
25 davek

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata (btezi prasnice a prasnicky)

5.  INDIKACE

6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty: Bez ochrannych lhit.

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
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Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 8 hodin pti 2-8 °C.
Jakmile je vakcina vyjmuta ze skladovaciho prostoru pii teploté 2-8 °C, méla by byt pouzita okamzité.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrainite pied mrazem.
Chrarite pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pred pouZzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/20/262/001
EU/2/20/262/002
EU/2/20/262/003
EU/2/20/262/004
EU/2/20/262/005

15. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka (10 davek), lyofilizat
Injekéni lahvicka (25 davek), lyofilizat

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enteroporc COLI AC lyofilizat

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

C. perfringens toxoidy

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}

Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 8 hodin pti 2-8 °C.
Jakmile je vakcina vyjmuta ze skladovaciho prostoru pii teploté 2-8 °C, méla by byt pouzita okamzité.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka (10 davek), suspenze
Injekéni lahvicka (25 davek), suspenze

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enteroporc COLI AC suspenze

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Fimbrialni adheziny E. coli

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}

Doba pouzitelnosti po rekonstituci: 8 hodin pti 2-8 °C.
Jakmile je vakcina vyjmuta ze skladovaciho prostoru pii teploté 2-8 °C, méla by byt pouzita okamzite.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Enteroporc COLI AC lyofilizat a suspenze pro injek¢ni suspenzi pro prasata

A Slozeni

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizat:

Clostridium perfringens, typ A, alfa toxoid > 125 rU/ml*
Clostridium perfringens, typ A, beta2 toxoid > 794 rU/ml*
Clostridium perfringens, typ C, betal toxoid > 3354 rU/ml*
Suspenze:

Escherichia coli, fimbrialni adhezin, F4ab >23 rU/ml*
Escherichia coli, fimbrialni adhezin, F4ac > 19 rU/ml*
Escherichia coli, fimbrialni adhezin, F5 > 13 rU/ml*
Escherichia coli, fimbridlni adhezin, F6 > 37 rU/ml*

* obsah toxoidl a fimbrialnich adhezind v relativnich jednotkach na ml, stanoveny v testu ELISA proti
vnitfnimu standardu

Adjuvans:
Aluminium (jako hydroxid) 2,0 mg/ml

Bézovy az hnédy lyofilizat.
Nazloutla suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Prasata (bfezi prasnice a prasnicky).

4. Indikace pro pouziti
K pasivni imunizaci potomstva aktivni imunizaci biezich prasnic a prasnicek, s cilem sniZeni:

- klinickych ptiznakt (tézky prijem) a mortality vyvolané kmeny E. coli exprimujicimi fimbrialni
adheziny F4ab, F4ac, F5 a F6.

- klinickych pfiznakd (prijem béhem prvnich dnl Zzivota) spojenych s baktérii Clostridium
perfringens typ A exprimujici alfa a beta2 toxiny.

- klinickych ptiznakt a mortality spojené s hemoragickou a nekrotizujici enteritidou zpisobenou
Clostridium perfringens typ C exprimujici betal toxin.

Nastup imunity (po pfijmu kolostra):
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: do 12 hodin po narozeni
C. perfringens typ A a C: prvni den zivota

Trvani imunity (po piijmu kolostra):
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: prvni dny Zivota.
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C. perfringens typ A: 2 tydny po narozeni.
C. perfringens typ C: 3 tydny po narozeni
5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Bfezost:
Lze pouzit béhem btezosti.

Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim [é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem vyjma suspenze dodané pro pouziti s veterinarnim
lé¢ivym piipravkem.

7. Nezadouci ucinky

Cilové druhy zvitat: Prasata (biezi prasnice a prasnicky):

Velmi Casté Zvyseni t&lesné teploty!

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): Otok v mist& injek&niho podani?, zarudnuti v misté
injek&niho podani?

Casté Deprese?

(1 az 10 zvitat / 100 oSetifenych
zvitat):

! piechodné (v priméru o 0,5 °C, u jednotlivych prasat max. o 2 °C) v den vakcinace, které odezni
béhem 24 hodin

2 piechodny (v priméru 2,8 cm, u jednotlivych prasat o priméru az 8 cm), ktery odezni bez 16¢by
b&hem 7 dni

3 mirn4, ve dnech vakcinace

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich

udajii uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinka: {udaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramuskularni podani.
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Aplikujte jednu davku (2 ml) vakeiny na prase do krénich svalli v oblasti za uchem.

Primarni vakcinace:
Prvni vakcinace: jedna davka 5 tydnu pied predpokladanym datem porodu.
Druha vakcinace: jedna davka 2 tydny pted predpokladanym datem porodu.

Revakcinace (pfed kazdym dal$im porodem):
Jedna davka 2 tydny pred predpokladanym datem porodu.

9. Informace o spravném podavani

Ptiprava vakciny:
1. K rekonstituci vakciny odeberte sterilni stfikackou ptimétené velikosti cca 5 ml suspenze a preneste
do injek¢ni lahvicky obsahujici lyofilizat.

2. Jemn¢ protiepte, dokud se lyofilizat v suspenzi Gplné nerozptyli.

3. Poté pieneste stejnou stiikaCkou veSkery obsah injek¢ni lahvicky s lyofilizatem zpét do injekéni
lahvicky se suspenzi.

4. Dobie protiepejte, dokud neni dukladné promichan.

5. Natahnéte cca 5 ml rekonstituované suspenze vakciny a preneste ji do lyofilizatové injekéni lahvicky.
Protiepejte injekeni lahvicku. Poté obsah odeberte a pteneste jej zpét do injekeni lahvicky se suspenzi
vakciny.

Vakcina je piipravena k pouziti.

Rekonstituovana vakcina je nazloutle hnéda az ¢ervenohnéda suspenze.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C -8 °C).
Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
Exp.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 8 hodin

Pted pouzitim rekonstituovanou vakcinu skladovat pii teploté 2 - 8 °C.

Po vyjmuti rekonstituované vakciny ze skladovaciho prostoru pfi teploté 2-8 °C by méla byt vakcina
okamzité pouZita.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci
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Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/20/262/001-005

Velikosti baleni:

10 davek: Papirova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvic¢kou lyofilizatu a 1 sklenénou injekéni
lahvickou (20 ml) suspenze

10 davek: Papirova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou lyofilizatu a 1 PET injekéni lahvickou
(20 ml) suspenze

25 davek: Papirova krabicka s 1 sklenénou injek¢éni lahvickou lyofilizatu a 1 sklenénou injekéni
lahvi¢kou (50 ml) suspenze.

25 davek: Papirova krabicka s 1 sklenénou injek¢ni lahvickou lyofilizatu a 1 PET injekéni lahvickou
(50 ml) suspenze

25 davek: Papirova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou lyofilizatu a 1 LDPE lahvickou (50 ml)
suspenze

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
DD/MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezfeni na nezaddouci ucinky:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francie
Tel: +800 35 22 11 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
IDT Biologika GmbH, Am Pharmapark, 06861 Dessau-Rosslau, Némecko
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas u. 5., 1107 Budapest, Mad’arsko

17. DalSi informace

19



Imunologické informace

Aktivni imunizace bfezich prasnic a prasni¢ek vyvolava tvorbu protilatek proti alfa, betal a beta2
toxindm bakterii Clostridium perfringens typu A a C a proti fimbridlnim adhezinim F4ab, F4ac, F5 a
F6 E. coli.

Ptijem kolostra, které obsahuje tyto specifické protilatky, zajisti pasivni imunizaci selat.

Utinnost vakciny byla prokazana pii intraperitonealni Gelenzi kombinace alfa a beta2 toxint C.

perfringens typu A. Tento toxinovy model je reprezentativni pro vétSinu izolatt C. perfringens typu
A v terénu spojenych s neonatalni enteritidou. Bylo prokazano, ze oba toxiny hraji roli v patogenezi.
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