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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet:
2 ml:n annosta kohti:

- F4ab (K88ab) fimbriallinen adhesiini >9.0 log, *
- F4ac (K88ac) fimbriallinen adhesiini >5.4log, !
- F5 (K99) fimbriallinen adhesiini > 6.8 log, *
- F6 (987P) fimbriallinen adhesiini >7.1log, "
- LT-toksoidi >6.8log, "

Lvasta-ainetiittereiden keskiarvo rokotettaessa hiiret 1/20 emakoiden annoksesta.

Adjuvantti:
dl-a-tokoferoliasetaatti 150 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-eléinlaji(t)

Sika (emakot ja ensikot)

4.2  Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Rokote on tarkoitettu porsaiden passiiviseen immunisointiin siten, ett4 emakot ja ensikot
immunisoidaan aktiivisesti rokottamalla. Rokotteella vahennet&én vastasyntyneiden porsaiden
sellaisten E.coli -bakteerikantojen, joissa ilmenee fimbriaalisia adhesiineja F4ab (K88ab), F4ac
(K88ac), F5 (K99) tai F6 (987P), aiheuttaman enterotoksikoosin kliinisia oireita, kuten ripulia, ja
sairaudesta johtuvaa kuolleisuutta ensimmaisten elinpdivien aikana.

4.3 Vasta-aiheet

Eiole.

4.4  Erityisvaroitukset

Eiole.

45  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimi& koskevat erityiset varotoimet
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Ennen kuin kaytét rokotetta, anna sen lammetd huoneenldmpddn (15-25 °C) ja ravista hyvin ennen
kayttoa.

Kéyta steriilejé ruiskuja ja neuloja.

Vélta kontaminaatiota.

Rokota vain terveité eldimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensé on kaannyttava valittdmasti ladkarin puoleen ja naytettava
hénelle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ensimmadisen 24 tunnin jélkeen rokotuksesta voi esiintya keskiméarin noin 1 °C:een, joillakin sioilla
3 °C:een, lammonnousua. Noin 10 %:lla eldimista voi rokotuspdivéana esiintya ruokahaluttomuutta ja
yleista haluttomuutta, mutta oireet hdvidavat 1-3 paivan kuluessa. Ohimenevéa turvotusta ja punoitusta
injektiokohdassa voi esiintyd noin 5 %:lla eldimistd. Turvotuskohdan halkaisija on yleensé alle 5 cm,
mutta joissakin tapauksissa se voi olla suurempi. Injektiokohdan turvotus ja punoitus voivat toisinaan
kestad ainakin 14 péivaa.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmistetta voidaan kayttaa tiineyden aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Taman rokotteen kaytdstd samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa ei ole turvallisuutta ja tehoa
koskevia tietoja. Siksi suositellaan, ettd muita rokotteita ei anneta 14 péivaé ennen tai jalkeen
rokotuksen.

4.9  Annostus ja antotapa

Emakaoille ja ensikoille 2 ml eldinta kohti lihaksensisdisena injektiona niskaan korvan taakse.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus: Emakoille ja ensikoille, joita ei ole vielé rokotettu valmisteella, annetaan yksi rokotus
mieluiten 6-8 viikkoa ennen odotettua porsimista ja toinen rokotus 4 viikkoa myéhemmin.

Uusintarokotus: Yksi injektio annetaan jokaisen seuraavan tiineyden toisella puoliskolla, mieluiten 2-4
viikkoa ennen odotettua porsimista.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Muita haittavaikutuksia kuin jo kohdassa ”Haittavaikutukset” mainitut ei ole havaittu.
4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: inaktivoitu bakteerirokote. ATC vet-koodi: QI09ABO02.
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Aktiivisen immuniteetin stimulointi emakoilla ja ensikoilla, jotta niiden jalkeldisille valittyisi
passiivinen immuniteetti E. coli -kantoja vastaan, joilla on fimbrialliset adhesiinit F4ab, F4ac, F5 ja
F6.

Fimbrialliset adhesiinit F4ab, F4ac, F5 ja F6 ovat vastuussa sellaisten E.coli -kantojen kiinnittymisesta
javirulenssista, jotka aiheuttavat vastasyntyneilld porsailla enterotosikoosia. Pidentyneen
immunostimulaation edistdmiseksi ndma immunogeenit on lisdtty adjuvanttiin. Vastasyntyneet porsaat
saavat passiivisen immuniteetin rokotettujen emakoiden/ensikoiden ternimaidon valityksella.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Polysorbaatti 80

Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Simetikoni emulsio

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaatti dihydraatti
DL-Alfatokoferoliasetaatti
Injektionesteisiin kdytettavé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden rokotteiden tai immunologisten valmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta
Lavistamisen jalkeen: 3 tuntia

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei saa jaatya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa yksi lasinen (tyypin I hydrolyyttisté lasia) tai yksi PET-muovinen 20, 50 tai 100
ml:n injektiopullo, joka on suljettu halogenobutyylikumisulkimella ja koodatulla alumiinisinetilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattdmien Ilaakevalmisteiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten ma&rdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.

Wim de Kdrverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Alankomaat
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/96/001/003-008

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{KKIVVVV}

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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LIITE N

BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA

TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN
EHDOT JA RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
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A.  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUVAN HALTIJAT

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
P.O. Box 31,

5830 AA Boxmeer
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
P.O. Box 31,

5830 AA Boxmeer
Alankomaat

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

Eldinlaakemaarays

C. VALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT
MYYNTILUVAN EHDOT JA RAJOITUKSET

Ei oleellinen

D. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Neuvoston asetuksen n:o0 2377/90/ETY liite Il

Farmakologisesti vaikuttava aine Elainlajit Muut
sddnnokset
dl-a-tokoferoliasetaatti ® (E-vitamiini) | Kaikki elintarvikkeita tuottavat lajit
Kaliumkloridi” (E508) Kaikki elintarvikkeita tuottavat lajit
Kaliumdivetyfosfaatti® (E340i) | Kaikki elintarvikkeita tuottavat lajit
Natriumkloridi Kaikki elintarvikkeita tuottavat lajit
Dinatriumfosfaatti dihydraatti®  (E339ii) | Kaikki elintarvikkeita tuottavat lajit
Polysorbaatti 80° Kaikki elintarvikkeita tuottavat lajit
Simetikoni® (Dimetikoni) | Kaikki elintarvikkeita tuottavat lajit

AEYVL N:o L 122, 12.05.99
® EYVL N:o L 272, 25.10.96
CEYVL N:o L 272, 25.10.96
YEYVL N:o L 290, 5.12.95
®*EYVL N:o L 272, 25.10.96
fEYVL N:o L 290, 5.12.95
9EYVL N:o L 290, 5.12.95
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LITE N

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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‘ ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

2 ml:n annosta kohti:

- F4ab (K88ab) fimbriallinen adhesiini >9.0 log,*
- Fdac (K88ac) fimbriallinen adhesiini >5.4log,*
- F5 (K99) fimbriallinen adhesiini > 6.8 log, *
- F6 (987P) fimbriallinen adhesiini >7.1log, "
- LT toksoidi >6.8log, "

Lvasta-ainetiittereiden keskiarvo rokotettaessa hiiret 1/20 emakoiden annoksesta.

dl-a-tokoferoliasetaatti 150 mg

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

| 4. PAKKAUSKOKO

20 ml (10 annosta)
50 ml (25 annosta)
100 ml (50 annosta)

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (emakot ja ensikot)

‘ 6. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Lihaksensiséinen injektio 2 ml.

7. VAROAIKA

Varoaika: Nolla pdivaa

8. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Vahinkoinjektio on vaarallinen.
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9. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt.viim. {kuukausi/vuosi}
Kéaytetdan 3 tunnin kuluessa tulpan lavistamisestéa.

10. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa.
Ei saa jaatyé.
Séilyté valolta suojassa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

14, MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/96/001/003 20 ml lasi
EU/2/96/001/006 20 ml PET
EU/2/96/001/004 50 ml lasi
EU/2/96/001/007 50 ml PET
EU/2/96/001/005 100 ml lasi
EU/2/96/001/008 100 ml PET

15.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Era:

16. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Vain eldinladkarin madrdyksesta.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
20 ml & 50 ml (EU/2/96/001/003, EU/2/96/001/004, EU/2/97/001/006 & EU/2/96/001/007)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

2 ml:n annosta kohti:

- F4ab (K88ab) fimbriallinen adhesiini >9.0log,*
- F4ac (K88ac) fimbriallinen adhesiini >5.4log,*
- F5 (K99) fimbriallinen adhesiini > 6.8 log, *
- F6 (987P) fimbriallinen adhesiini >7.1log,*
- LT toksoidi > 6.8 log, *

1vasta-ainetiittereiden keskiarvo rokotettaessa hiiret 1/20 emakoiden annoksesta.

dl-a-tokoferoliasetaatti 150 mg

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

| 4. PAKKAUSKOKO

20 ml (10 annosta)
50 ml (25 annosta)

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (emakot ja ensikot)

‘ 6. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Lihaksensiséinen injektio 2 ml.

7. VAROAIKA

Varoaika: Nolla pdivaa

8. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Vahinkoinjektio on vaarallinen.

12/22



9. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt.viim. {kuukausi/vuosi}
Kéaytetdan 3 tunnin kuluessa tulpan lavistamisestéa.

10. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa.
Ei saa jaatyé.
Séilyté valolta suojassa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

14, MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/96/001/003 20 ml lasi
EU/2/96/001/006 20 ml PET
EU/2/96/001/004 50 ml lasi
EU/2/96/001/007 50 ml PET

15.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Era:

16. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Vain eldinladkarin marayksesta.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
100 ml (EU/2/96/001/005 & EU/2/96/001/008)

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

2 ml:n annosta kohti:

- F4ab (K88ab) fimbriallinen adhesiini >9.0 log, *
- Fdac (K88ac) fimbriallinen adhesiini >5.4log, "
- F5 (K99) fimbriallinen adhesiini >6.8log, "
- F6 (987P) fimbriallinen adhesiini >7.1log,*
- LT toksoidi > 6.8 log, *

1vasta-ainetiittereiden keskiarvo rokotettaessa hiiret 1/20 emakoiden annoksesta.

dl-a-tokoferoliasetaatti 150 mg

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

| 4. PAKKAUSKOKO

100 ml (50 annosta)

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (emakot ja ensikot)

‘ 6. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Lihaksensiséinen injektio 2 ml.

7. VAROAIKA

Varoaika: Nolla pdivaa

8. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Vahinkoinjektio on vaarallinen.
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9. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt.viim. {kuukausi/vuosi}
Kéaytetdan 3 tunnin kuluessa tulpan lavistamisestéa.

10. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa.
Ei saa jaatyé.
Séilyté valolta suojassa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

14, MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/96/001/005 100 ml lasi
EU/2/96/001/008 100 ml PET

15.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Era:

16. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Vain eldinlaakarin maarayksesta.

17. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttaméattomat elainladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT 20 ml injektiopullon etiketti (ainoastaan EU/2/96/001/003 & EU/2/96/001/006):

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

‘ 2. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

20 ml (10 annosta).

3. ANTOREITIT

Lihaksensiséinen injektio

4. VAROAIKA

Varoaika: Nolla paivaa.

5. ERANUMERO

Era:

6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt.viim. {Kuukausi/vuosi}
Kéytetddn 3 tunnin kuluessa tulpan lavistdmisesta.

7. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
50 ml ja 100 ml injektiopullon etiketti (ainoastaan EU/2/96/001/004, EU/2/96/001/005,
EU/2/96/001/007 & EU/2/96/001/008)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

| 2. PAKKAUSKOKO

50 ml (25 annosta)
100 ml (50 annosta)

| 3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (emakot ja ensikot)

‘ 4. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
2 ml lihaksensiséisena injektiona

| 5. VAROAIKA

Varoaika: Nolla paivaa.

6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt.viim. {Kuukausi/vuosi}
Kéytetdan 3 tunnin kuluessa tulpan lavistamisesté.

7. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

8. MERKINTA “El LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

9. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer
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10. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/96/001/004 50 ml lasi
EU/2/96/001/007 50 ml PET
EU/2/96/001/005 100 ml lasi
EU/2/96/001/008 100 ml PET

11. VALMISTAJAN ERANUMERO

Era:
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
PORCILIS PORCOLI DILUVAC FORTE

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Porcilis Porcoli Diluvac Forte injektioneste suspensio

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Jokainen annos (2 ml) sisalta fimbrialliset adhesiinit F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99), F6
(987P) ja LT -toksoidia. Ne saavat tdssa jarjestyksessd aikaan vasta-ainetiitterit, joiden keskiarvot
edelld mainitussa jérjestyksessa ovat > 9,0 log,, > 5,4 log,, > 6,8 log,, > 7,1 log,, > 6,8 log,
rokotettaessa hiiret 1/20 emakoiden annoksesta.

Annoksessa on 150 mg:aa dl-a.- tokoferoliasetaattia, joka toimii adjuvanttina.

4. KAYTTOAIHEET

Porsaiden passiiviseen immunisointiin siten ettd emakot ja ensikot immuniosidaan aktiivisesti
rokottamalla. Rokotteella vdhennetdan vastasyntyneiden porsaiden sellaisten E.coli -bakteerikantojen,
joissa ilmenee fimbriaalisia adhesiineja F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) tai F6 (987P),
aiheuttaman enterotoksikoosin kliinisia oireita, kuten ripulia, ja sairaudesta johtuvaa kuolleisuutta
ensimmaisten elinpdivien aikana.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ensimmadisen 24 tunnin jalkeen rokotuksesta voi esiintyd keskimaarin noin 1 °C:een, joillakin sioilla

3 C:een, lammaonnousua. Noin 10 %:lla eldimistd voi rokotuspaivana esiintya ruokahaluttomuutta ja
yleista haluttomuutta, mutta oireet hdvidvat 1-3 paivan kuluessa. Ohimenevéa turvotusta ja punoitusta
injektiokohdassa voi esiintyd noin 5 %:lla eldimistd. Turvotuksen halkisija on yleensd alle 5 cm, mutta
joissakin tapauksissa se voi olla véhén suurempi. Injektiokohdan turvotus ja punoitus voi joskus kestaa
ainakin 14 péivéa.

Jos huomaat muita haittavaikutuksia, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.
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7. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika (emakot ja ensikot)

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Emakoille ja ensikoille 2 ml eldinta kohti lihaksensisaisend injektiona niskaan korvan taakse.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus: Emakaoille ja ensikoille, joita ei ole vield rokotettu valmisteella, annetaan ensimmainen
rokotus mieluiten 6-8 viikkoa ennen odotettua porsimista ja tehosterokotus 4 viikkoa mydéhemmin.

Uusintarokotus: Yksi injektio annetaan jokaisen seuraavan tiineyden toisella puoliskolla, mieluiten 2-4
viikkoa ennen odotettua porsimista.

9. ANNOSTUSOHJEET

- Ennen kuin kéytét rokotetta, anna sen lammeté& huoneenldampdon.

- Ravista hyvin ennen kayttoa.

- Kayta steriileja ruiskuja ja neuloja.

- Valta kontaminaatiota.

- Rokota vain terveitd eldimia.

10. VAROAIKA

Nolla paivaa

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jaatyé.

Kelpoisuusaika lavistamisen jalkeen: 3 tuntia.

12.  ERITYISVAROITUKSET

Taman rokotteen kaytdstd samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa ei ole turvallisuutta ja tehoa
koskevia tietoja. Siksi suositellaan, ettd muita rokotteita ei anneta 14 péivaé ennen tai jalkeen

rokotuksen.

Valmistetta ei mydskaan suositella sekoitettavaksi muiden eldinldakevalmisteiden kanssa, koska
tutkimuksia yhteensopivuudesta ei ole tehty.

Injektoitaessa valmistetta vahingossa itseensd on kaénnyttava vélittdmasti laékarin puoleen ja
néytettdva hanelle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
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13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava

paikallisten ma&rdysten mukaisesti.

14.  PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

15. MUUT TIEDOT

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.

Fimbrialliset adhesiinit F4ab, F4ac, F5 ja F6 aiheuttavat vastasyntyneilld porsailla enterotoksikoosia
aiheuttavien E. coli -kantojen kiinnittymisen ja virulenssin. Pidemman immunostimulaation
edistdmiseksi immunogeenit ovat adjuvantissa. Vastasyntyneet porsaat saavat passiivisen
immuniteetin rokotettujen emakoiden/ensikoiden ternimaidon vélityksella.

Vain elaimille.
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