SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enterisol Ileitis lyofilizat a rozpoustédlo pro peroralni suspenzi pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizat:

Léciva latka:

Ziva atenuovana Lawsonia intracellularis (MS B3903): 10+ — 105! TCIDs, *
* 50% infek¢ni davka pro tkanové kultury

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro peroralni suspenzi.

Lyofilizat: svétle zluty az zlaty.

Rozpoustedlo: ¢iry, bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci odstavenych prasat od staii 3 tydni, k redukci zmén na stfevech nasledkem
infekce Lawsonia intracellularis. K sniZeni variability ristu a ztrat pfiristkd hmotnosti

spojenych s touto infekéni chorobou.

V terénnich podminkach, kdy byla porovnavéana vakcinovana a nevakcinovana prasata, dosahly
rozdily v primérnych dennich ptirGstcich hmotnosti do 30 g/den.

Néastup imunity: jiz 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: nejméné po dobu 17 tydnd.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Vakcina nebyla testovana u chovnych kanci.

Proto pouziti u chovnych kancd neni doporuc¢ovano.

Zvirata, kterym se aplikuji antimikrobialni ptipravky, které jsou ucinné proti Lawsonia spp., se nesmi

pripravkem vakcinovat. Takové antimikrobialni pfipravky se nesmi minimaln¢ tfi dny pted a tfi
dny po aplikaci vakciny podavat (viz bod 4.8).



Uc¢innost revakcinace neni znama.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti
Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

V pripad¢ anafylaktickych reakei je doporuc¢ena symptomaticka 1écba zahrnujici podani
glukokortikoidt, adrenalinu nebo antihistaminik.

Ptipravek je atenuovana, ziva vakcina a nelze vyloucit moznost rozsifeni patogena na nevakcinovana
zvirata. AvSak na zakladé provedenych studii s kontrolnimi vnimavymi prasaty je frekvence
Sifeni atenuovaného kmene Lawsonia intracellularis a s tim spojené riziko velmi nizké. DNA
Lawsonia intracellularis mize byt do tii dni po vakcinaci detekovana ve vzorcich trusu u vice
nez poloviny vakcinovanych zvifat, proto nemtize byt béhem tohoto obdobi vyloucen pfenos

z oSetfenych zvifat na zvifata zastavena ve stejném kotci.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které poddvaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratim

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem je nutno vyhnout se kontaktu s pokozkou. V ptipadé
nahodného kontaktu s pokozkou je nutno postizené misto umyt mydlem nebo dezinfekénim
prostiedkem a diikladné oplachnout vodou.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaZznost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti a laktace

Po aplikaci vakciny chovnym a bfezim zvifatim nebyly pozorovany zadné nezadouci reakce.
4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Jelikoz se jedna o zivou vakcinu, je nutno zamezit soucasné aplikaci antimikrobialnich ptipravku,
které jsou ucinné proti Lawsonia spp., minimalné tfi dny pfed a po podani vakciny (viz bod 4.4).

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lécivém piipravku musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni jednotlivych
piipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Aby bylo zamezeno inaktivaci ptipravku, musi byt vS§echny materialy, které jsou pouzivany pro

aplikaci vakciny, bez rezidui antimikrobialnich pfipravkd, Cisticich nebo dezinfekénich
prostiedk.

Naftedéni lyofilizatu rozpoustédlem:
10 a 50 davek: Naredéni vakciny se provede ptidanim celého obsahu rozpoustédla do lahvicky
lyofilizatu. Dtkladn¢ se protiepe a ihned se aplikuje.

100 davek: Nafedéni vakciny se provede pfidanim poloviny obsahu rozpoustédla do lahvicky
lyofilizatu. Dtikladn¢ se protiepe a suspenze se prelije zpét do lahvicky rozpoustédla a smicha se
zbylym rozpoustédlem do celkového objemu 200 ml. Diikladné se protfepe a ihned se aplikuje.

Vzhled po rekonstituci: svétle oranzova az rizova poloprihledna suspenze.

Vakcinace pomoci peroralniho podani:
Peroralni aplikace jednotlivé davky 2 ml prasatim (od stafi tfi tydntl), nezavisle na zivé hmotnosti.

Vakcinace prostiednictvim systému pitné vody:




Napéjeci zafizeni musi byt vycisténé a dikladné proplachnuté ¢istou vodou, aby se zamezilo reziduim
antimikrobialnich ptipravki, Cisticich nebo dezinfek¢nich prostiedka.

Ptipravena vakcina musi byt spotfebovana v prib¢hu ¢tyt hodin po rekonstituci.
Propocet lahvicek, které jsou nutné k vakcinaci vSech prasat, je uveden v nasledujici tabulce;

Pocet prasat: Lahvicky s vakcinou Lahvicky s rozpoustédlem
10 10 davek (lahvicka 20 ml) 20 ml
50 50 davek (lahvicka 100 ml) 100 ml
100 100 davek (lahvic¢ka 100 ml) 200 ml

Redéni rekonstituované vakciny v pitné vodé se provadi podle odméfeného piijmu pitné vody prasaty
predchozi den a to v obdobi 4 hodin v dob¢ planového podani ptipravku.

Prasata, v zavislosti na teploté prostiedi, obecné piijimaji tekutinu v mnozstvi, které tvoii 8 az 12%
jejich zivé hmotnosti. Aktualni mnozstvi pfijimané vody se mtize podstatné ménit v zavislosti
na nekolika faktorech. Pro u¢innost produktu je hlavni, aby prase pfijalo alespoii doporucenou
davku. Proto se doporucuje stanovit aktualni ptijem vody, a to v obdobi 4 hodin den pied
vakcinaci.

Pti aplikaci vakciny do Zlabu je nutné zajistit, aby zvifata spotiebovala cely objem vody s vakcinou
béhem 4 hodin. Pfi vakcinaci pomoci davkovace je nutné namefit objem zasobniho roztoku tak,
aby vystacil na 4 hodiny vakcinace.

Jako stabilizator se doporucuje do pitné vody pted aplikaci ptipravku pridat odtuénéné mléko v prasku
nebo roztok thiosulfatu sodného. Kone¢na koncentrace odtuénéného mléka v prasku ma byt 2,5
g/l. Konecna koncentrace thiosulfatu sodného ma byt ptiblizné 0,055 g/1.

Po naméteni vypocitaného mnozstvi vody by mél byt do vody pridan thiosulfat sodny nebo odtu¢néné
mléko v prasku. Potom je rekonstituovand vakcina rozpusténa bud’ ve vodé s odtucnénym
mlékem v prasku nebo s thiosulfatem sodnym.

Zlab nebo davkovac je mozné naplnit az poté, co je rekonstituovana vakcina ve vod¢ dostatecné
rovnomeérné rozptylena.

Vakcinace prostiednictvim tekutého krmiva:
Krmné systémy a michaci zafizeni musi byt vycistény, aby v nich nezistaly zbytky antimikrobialnich
pripravki, Cisticich nebo dezinfek¢nich prostredkd.

Vypocitejte pozadovany pocet lahvicek s vakcinou podle vyse uvedené tabulky.

Urcete mnozstvi krmiva, které zvirata zkonzumuji béhem jedné faze krmeni do 4 hodin. Mnozstvi
krmiva je tfeba stanovit dle piijmu krmiva z ptedchoziho dne a ve stejné fazi krmeni, pro kterou
je vakcinace planovana.

Za pomoci pitné vody piipravte Cerstvé tekuté krmivo. Pro vakcinaci se nedoporucuje pouziti krmiva
s fizenou fermentaci nebo krmiva s obsahem formaldehydu, jelikoZ stabilita vakciny nebyla pro
tento druh krmiva testovana. Rekonstituujte vakcinu pomoci dodaného rozpoustédla. Do zcela
pripraveného tekutého krmiva pridejte rekonstituovanou vakcinu.

Ptipadné, pro usnadnéni homogenniho rozmichani mize byt rekonstituovana vakcina dale fedéna pro
ziskani vétsiho objemu. Tento postup je nutné provést pomoci Cerstvé pitné vody obsahujici
2,5 g/litr odstiedéného suseného mléka nebo 0,055 g/litr thiosiranu sodného, a pak nasledné
promichat s tekutym krmivem. Zajistéte, aby byla rekonstituovana vakcina v krmivu
rovnomeérné rozlozena.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)



Ani po aplikaci desetinasobku doporuc¢ované davky nebyly pozorovany nezddouci vedlejsi ucinky
pripravku.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologické ptipravky pro prasatovité (suidae), zivé bakterialni
vakciny pro prasata, Lawsonia
ATCvet kod: QI09AE04

Vakcina je urcena ke stimulaci vyvoje aktivni imunitni reakce na Lawsonia intracellularis u prasat.
Sérokonverze nemusi byt obvykle po vakcinaci detekovana a nesouvisi s ochranou.

Vakcina moduluje sloZzeni mikrobiomu. Z publikované literatury vyplyva, zZe tento fakt miize snizovat
prevalenci Salmonella spp. v akutni fazi infekce a séroprevalenci pii porazce u prasat soucasné
infikovanych L. intracellularis a Salmonella enterica.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Sacharosa

Zelatina

Hydroxid draselny

Kyselina glutamova
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydrogenfosfore¢nan draselny
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem s vyjimkou rozpoustédla dodaného pro pouzivani
s timto veterinarnim lécivym ptipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti vakciny lyofilizatu v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci lyofilizatu podle navodu: 4 hodiny.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).
Chrante pted mrazem.

Chrante pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Lahvicky z tmavého skla, typ I, 20 ml (10 davek), 100 ml (50 davek) a 100 ml (100 davek), uzaviené

zatkou z brombutylu a lakovanym hlinikovym uzavérem.



Rozpoustédlo:
HD lahvicka z polyetylenu, 20 ml, 100 ml a 200 ml, uzaviena zatkou z chlorbutylu a lakovanym

hlinikovym uzavérem.

Kartonova krabicka s 1 lahvickou lyofilizatu o objemu 20 ml (10 davek) a 1 lahvi¢kou rozpoustédla
0 objemu 20 ml.

Kartonova krabicka s 1 lahvic¢kou lyofilizatu o objemu 100 ml (50 davek) a 1 lahvi¢kou rozpoustédla
0 objemu 100 ml.

Kartonova krabicka s 1 lahvickou lyofilizatu o objemu 100 ml (100 davek) a 1 lahvickou rozpoustédla
0 objemu 200 ml.

Kartonova krabicka s 12 lahvickami lyofilizatu o objemu 100 ml (100 davek) a 12 lahvickami
rozpoustédla o objemu 200 ml.

Ptislusné lahvicky lyofilizatu a rozpoustédla jsou baleny spole¢né v jedné kartonové krabici.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni l1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Némecko
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Datum posledniho prodlouzeni: 03.12.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



