BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Enteroporc COLI AC frystorkat pulver och suspension till injektionsvétska, suspension for svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Fyrstorkat pulver:

Clostridium perfringens typ A/C toxoider:

alfa toxoid > 125 rU/ml*
beta-1 toxoid > 3354 rU/ml*
beta-2 toxoid > 794 rU/ml*
Suspension:

Inaktiverade fimbrieadhesiner fran Escherichia coli:

F4ab >23 rU/ml*
F4ac > 19 rU/ml*
F5 > 13 rU/ml*
F6 > 37 rU/ml*

*innehall av toxoid och fimbrieadhesiner i relativa enheter per ml, faststdllda genom ELISA metod
mot en intern standard.

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

For fullstindig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och suspension till injektionsvétska, suspension
Beige till brunt frystorkat pulver.

Gulaktig suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin (draktiga suggor och gyltor)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For passiv immunisering av spadgrisar genom aktiv immunisering av driaktiga suggor och gyltor for
att minska:

- Kliniska symtom (allvarlig diarré¢) och dodlighet orsakad av Escherichia coli-stammar som
uttrycker fimbrieadhesinerna F4ab, F4ac, F5 och F6

- Kliniska symtom (diarré under de forsta levnadsdagarna) associerade med Clostridium
perfringens typ A som uttrycker alfa och beta-2 toxin.



- Kliniska symtom och dodlighet associerad med hemorragisk och nekrotiserande enterit orsakad
av Clostridium perfringens typ C som uttrycker beta-1 toxin.

Immunitetens inséttande (efter upptag av colostrum):
E. coli F4ab, Fdac, F5, F6: inom 12 timmar efter fodseln
C. perfringens typ A och C: 1 dags élder
Immunitetens varaktighet (efter upptag av colostrum):
E. coli F4ab, Fdac, F5, F6: forsta levnadsdagarna
C. perfringens typ A: 14 dagars élder

C. perfringens typ C: 21 dagars élder

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Inga.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En 6vergdende okning av kroppstemperaturen (medelvarde 0,5 °C, hos enskilda grisar upp till 2 °C)
var vanligt pa vaccinationsdagen vilken étergick till normalvérde inom 24 timmar. En 6vergaende
svullnad och rodnad vid injektionsstéllet (i medelvérde 2,8 cm, hos enskilda grisar upp till 8 cm) var
en mycket vanlig observation vilken forsvann utan behandling inom 7 dagar. Ett ndgot nedstamt,
dédmpat beteende var en vanlig observation pa vaccinationsdagarna.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Kan anvéndas under driktighet.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med

nagot annat ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvidndas fore eller efter nagot annat likemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.



4.9 Dosering och administreringssatt

Intramuskulér anvindning.
Injicera en dos (2 ml) vaccin i halsmusklerna i omradet bakom 6rat hos varje gris.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination

Forsta vaccinationen: en dos 5 veckor fore férvantat grisningsdatum
Andra vaccinationen: en dos 2 veckor fore forvintat grisningsdatum

Revaccination (fore varje efterfoljande grisning): en dos 2 veckor fore forvantat grisningsdatum

Beredning av vaccin:

1. For att rekonstituera vaccinet, anvéand en steril spruta i lamplig storlek for att dra upp ungeféar 5 ml
suspension och 6verfor till injektionsflaskan som innehaller frystorkat pulver.

2. Skaka forsiktigt tills det frystorkade pulvret har 16sts upp fullstandigt i suspensionen.

3. Dra sedan upp allt innehall i injektionsflaskan som innehallit det frystorkade pulvret i samma spruta
och 6verfor tillbaka till injektionsflaskan som innehaller suspensionen.

4. Skaka grundligt tills det ar fullstindigt blandat.

5. Dra upp ungefar 5 ml av den rekonstituerade vaccinsuspensionen och éverfor den till
injektionsflaskan som innehallit det frystorkade pulvret. Skaka injektionsflaskan. Dra sedan upp
innehallet och Gverfor tillbaka till injektionsflaskan som innehaller vaccinsuspensionen.

Vaccinet ar fardigt att anvénda.

Det rekonstituerade vaccinet dr en gulbrun till rédbrun suspension

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt
Ej relevant.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for svin, inaktiverade bakteriella vacciner.
ATCvet-kod: QI09AB0S

Aktiv immunisering av driktiga suggor och gyltor inducerar bildning av antikroppar mot alfa, beta-1
och beta-2 toxiner fran C.prefringens typ A och C och mot E.coli fimbrieadhesinerna F4ab, F4ac, F5
och F6. Smagrisarna blir passivt immuniserade genom upptag av kolostrum som innehéller dessa
specifika antikroppar.

Vaccinets effekt har pavisats genom intraperitoneala challengestudier med en kombination av alfa och
beta-2 toxin fran C. perfringens typ A. Detta toxinmonster &r representativt for majoriteten av C.
perfringens typ A isolat i naturlig miljo vilka ar kopplade till neonatal enterit. Bdda toxinerna har
foreslagits spela en roll for patogenesen (sjukdomsutvecklingen).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen



Frystorkat pulver.
Sukros

Suspension:
Aluminiumhydroxid
Natriumklorid
Dinatriumvétefosfatdihydrat
Kaliumdivvitefosfat

Vatten for injektionsvatskor

6.2  Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med ndgot annat likemedel, forutom med spédningsvétskor eller andra komponenter som
tillhandahélls tillsammans med detta ldkemedel.

6.3 Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar

Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: 8 timmar
Det rekonstituerade vaccinet ska forvaras vid 2-8 °C fram tills anvéndning.
Det rekonstituerade vaccinet ska anviandas omedelbart efter uttagning fran férvaringen vid vid 2-8 °C.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.
Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver:
10 ml injektionsflaska av glas (typ I) innehallande 10 eller 25 doser.

Suspension:
25 ml injektionsflaska av polyetylentereftalat (PET) eller glas (typ I) innehéllande 10 doser (20
ml).
50 ml injektionsflaska av PET eller glas (typ II) innehéllande 25 doser (50 ml).
50 ml injektionsflaska av ldgdensitetspolyeten (LDPE) innehallande 25 doser (50 ml).

Injektionsflaskorna dr forslutna med bromobutylgummipropp och forseglade med aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:
10 doser: Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska av glas med frystorkat pulver och en
injektionsflaska av glas (20 ml) med suspension.
10 doser: Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska av glas med frystorkat pulver och en
injektionsflaska av PET (20 ml) med suspension.

25 doser: Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska av glas med frystorkat pulver och en
injektionsflaska av glas (50 ml) med suspension.

25 doser: Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska av glas med frystorkat pulver och en
injektionsflaska av PET (50 ml) med suspension.

25 doser: Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska av glas med frystorkat pulver och en
injektionsflaska av LDPE (50 ml) med suspension.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 09.12.2020

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD méanad AAAA}>

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA II

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

CZ Vaccines S.A.U.

La Relva - Torneiros s/n
Porrifio

36410 Pontevedra
Spanien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungern

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindgrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla passiv immunitet
anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009.

Hjélpamnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 1 SPC &r antingen tillatna substanser for vilka tabell
1 i bilagan till Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte
omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvénds si som i detta likemedel.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Pappkartong (10 doser)
Pappkartong (20 doser)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Enteroporc COLI AC frystorkat pulver och suspension till injektionsvétska, suspension for svin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (2 ml) innehaller:

Clostridium perfringens typ A/C toxoider:

alfa toxoid > 125rU/ml
beta-1 toxoid > 3354 rU/ml
beta-2 toxoid > 794 rU/ml
Inaktiverade fimbrieadhesiner fran Escherichia coli:

F4ab >23 rU/ml
F4ac >19 rU/ml
F5 > 13 rU/ml
F6 > 37 rU/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och suspension till injektionsvatska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 doser
25 doser

| 5.  DJURSLAG

Svin (draktiga suggor och gyltor)

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulér anvindning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): Noll dagar.

1"



9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lés bipacksedeln fore anviandning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP. {dag/ménad/ar}
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 8 timmar vid 2-8 °C.
Niér vaccinet har tagits fram fran férvaringen vid 2-8 °C ska det anvdndas omedelbart.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Ljuskénsligt.
Fér ej frysas.

12. SéRSKILDA F(")RSIKTIGHETSATG{S}RDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BFT-GRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrike

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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
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‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska (10 doser) Frystorkat pulver
Injektionsflaska (25 doser) Frystorkat pulver

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Enteroporc COLI AC frystorkat pulver

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

C. perfringens toxoider

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 doser
25 doser

4. ADMINISTRERINGSVAG

1.m.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ér}
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 8 timmar vid 2-8 °C.
Nér vaccinet har tagits fram fran férvaringen vid 2-8 °C ska det anvdndas omedelbart.

8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska (10 doser) suspension
Injektionsflaska (25 doser) suspension

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Enteroporc COLI AC suspension

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

E. coli fimbrieadhesiner

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 doser
25 doser

4. ADMINISTRERINGSVAG

1.m.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ér}

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur

15



B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Enteroporc COLI AC frystorkat pulver och suspension till injektionsvitska, suspension for svin

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

Innehavare av godkinnande for forsiljning och:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Tyskland

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungern

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Enteroporc COLI AC frystorkat pulver och suspension till injektionsvétska, suspension for svin

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

Aktiva substanser:

Fyrstorkat pulver:

Clostridium perfringens typ A/C toxoider:

alfa toxoid > 125 rU/ml*
beta-1 toxoid > 3354 rU/ml*
beta-2 toxoid > 794 rU/ml*
Suspension:

Inaktiverade fimbrieadhesiner fran Escherichia coli:

F4ab >23 rU/ml*
F4ac > 19 rU/ml*
F5 > 13 rU/ml*
F6 > 37 rU/ml*

*innehall av toxoid och fimbrieadhesiner i relativa enheter per ml, faststillda genom ELISA metod
mot en intern standard.

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

Beige till brunt frystorkat pulver.
Gulaktig suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For passiv immunisering av spadgrisar genom aktiv immunisering av draktiga suggor och gyltor for
att minska:

- Kliniska symtom (allvarlig diarré) och dodlighet orsakad av Escherichia coli-stammar som
uttrycker fimbrieadhesinerna F4ab, F4ac, F5 och F6

- Kliniska symtom (diarré) under de forsta levnadsdagara associerade med Clostridium
perfringens typ A som uttrycker alfa och beta-2 toxin.

- Kliniska symtom och dddlighet associerad med hemorragisk och nekrotiserande enterit orsakad
av Clostridium perfringens typ C som uttrycker beta-1 toxin.

Immunitetens insattande: (efter upptag av colostrum):
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: inom 12 timmar efter fodseln
C. perfringens typ A och C: 1 dags élder

Immunitetens varaktighet:

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: forsta levnadsdagarna
C. perfringens typ A.: 14 dagars alder

C. perfringens typ C: 21 dagars éalder

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

En 6vergdende okning av kroppstemperaturen (medelvirde 0,5 °C, hos enskilda grisar upp till 2 °C)
var vanligt pa vaccinationsdagen vilken atergick till normalvérde inom 24 timmar.

En 6vergdende svullnad och rodnad vid injektionsstéllet (i medelvarde 2,8 cm, hos enskilda grisar upp
till 8 cm) var en mycket vanlig observation vilken forsvann utan behandling inom 7 dagar.

Ett nagot nedstamt, dimpat beteende var en vanlig observation pé vaccinationsdagarna.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)>

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG
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Svin (draktiga suggor och gyltor)

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

Intramuskulér anvéndning.

Injicera en dos (2 ml) vaccin i halsmusklerna i omradet bakom 6rat hos varje gris.

Grundvaccination
Forsta vaccinationen: en dos 5 veckor fore forvantat grisningsdatum
Andra vaccinationen: en dos 2 veckor fore forvintat grisningsdatum

Revaccination (fore varje efterfoljande grisning): en dos 2 veckor fore forvéntat grisningsdatum

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Beredning av vaccin:

1. For att rekonstituera vaccinet, anvind en steril spruta i ldmplig storlek for att dra upp ungefér 5 ml
suspension och 6verfor till injektionsflaskan som innehaller frystorkat pulver.

2. Skaka forsiktigt tills det frystorkade pulvret har 16sts upp fullstédndigt i suspensionen.

3. Dra sedan upp allt innehall i injektionsflaskan som innehéllit det frystorkade pulvret i samma spruta
och 6verfor tillbaka till injektionsflaskan som innehaller suspensionen.

4. Skaka grundligt tills det &r fullstdndigt blandat.

5. Dra upp ungefdr 5 ml av den rekonstituerade vaccinsuspensionen och dverfor den till
injektionsflaskan som innehallit det frystorkade pulvret. Skaka injektionsflaskan. Dra sedan upp
innehallet och Gverfor tillbaka till injektionsflaskan som innehaller vaccinsuspensionen.

Vaccinet ér fardigt att anvinda.

Det rekonstituerade vaccinet dr en gulbrun till rédbrun suspension

10. KARENSTID(ER)

Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Ljuskénsligt.

Fér ej frysas.

Anvind inte detta 1dkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten eller kartongen.
Hallbarhet efter spddning eller beredning enligt anvisning: § timmar.

Det rekonstituerade vaccinet ska forvaras vid 2-8 °C fram tills anvandning.
Det rekonstituerade vaccinet ska anvindas omedelbart efter uttagning fran forvaringen vid vid 2-8 °C.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)
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Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for djur:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Inga.

Driktighet:
Kan anvéndas under driktighet.

Andra likemedel och Enteroporc COLI AC:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anviandas fore eller efter nagot annat ldkemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgiarder, motgift):
Ej relevant.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel, forutom med spadningsvétskor eller andra komponenter som
tillhandahélls tillsammans med detta likemedel.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindren hur man gor med lékemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar

10 doser: Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska av glas med frystorkat pulver och en
injektionsflaska av glas (20 ml) med suspension.

10 doser: Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska av glas med frystorkat pulver och en
injektionsflaska av PET (20 ml) med suspension.

25 doser: Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska av glas med frystorkat pulver och en
injektionsflaska av glas (50 ml) med suspension.

25 doser: Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska av glas med frystorkat pulver och en
injektionsflaska av PET (50 ml) med suspension.

25 doser: Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska av glass med frystorkat pulver och en
injektionsflaska av LDPE (50 ml) med suspension.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Immunologiska egenskaper
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Aktiv immunisering av driktiga suggor och gyltor inducerar bildning av antikroppar mot alfa, beta-1
och beta-2 toxiner fran C.prefringens typ A och C och mot E.coli fimbricadhesinerna F4ab, F4ac, F5
och F6. Smégrisarna blir passivt immuniserade genom upptag av kolostrum som innehaller dessa
specifika antikroppar.

Vaccinets effekt har pavisats genom intraperitoneala challengestudier med en kombination av alfa och
beta-2 toxin fran C. perfringens typ A. Detta toxinmonster &r representativt for majoriteten av C.
perfringens typ A isolat i naturlig miljo vilka ar kopplade till neonatal enterit. Bdda toxinerna har
foreslagits spela en roll for patogenesen (sjukdomsutvecklingen).
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