ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Enteroporc COLI AC liofilizat i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat:

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

F4ab adhezyna fimbrialna Escherichia coli > 23 rU/ml*
F4ac adhezyna fimbrialna Escherichia coli > 19 rU/ml*
F5 adhezyna fimbrialna Escherichia coli > 13 rU/ml*
F6 adhezyna fimbrialna Escherichia coli > 37 rU/ml*

*zawartos¢ toksoidu i adhezyn fimbrialnych w jednostkach wzglednych na ml, oznaczonych testem
ELISA wobec standardu wewngtrznego

Adiuwant:
Glin (jako wodorotlenek) 2,0 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Liofilizat:

Sacharoza

Zawiesina:

Glinu wodorotlenek

Sodu chlorek

Disodu wodorofosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat bezowy do bragzowego.

Zawiesina Zoltawa.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (cigzarne lochy i loszki)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego docelowych gatunkow zwierzat

Bierne uodpornianie potomstwa na drodze czynnego uodporniania ci¢zarnych loch i loszek w celu
ograniczenia:

- objawow klinicznych (cigzka biegunka) i $miertelnosci powodowanych przez szczepy
Escherichia coli wyrazajace adhezyny fimbrialne F4ab, F4ac, F5 1 F6



- objawow klinicznych (biegunka w pierwszych dniach zycia) zwigzanych z Clostridium
perfringens typu A wyrazajacych toksyny alfa i beta2.

- objawow klinicznych i §miertelnosci zwigzanych z krwotocznym i martwicowym
zapaleniem jelit powodowanym przez Clostridium perfringens typu C wyrazajacych toksyng
betal.

Czas powstania odpornosci (po wchtonieciu siary):
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: w ciagu 12 godzin po urodzeniu
C. perfringens typu A i C: pierwszy dzien zycia
Czas trwania odpornosci (po wchionieciu siary):
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: pierwsze dni zycia
C. perfringens typu A: 2 tydzien zycia

C. perfringens typu C: 3 tydzien zycia
3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: §winie (ci¢zarne lochy i loszki):

Bardzo czgsto Wzrost temperatury ciata'

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek w miejscu wstrzyknigcia> zaczerwienienie w
miejscu wstrzykniecia?

Czesto Depresja’
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

! Przejsciowy ($rednio o 0,5°C, u poszczegdlnych swif do 2°C) w dniu szczepienia, wracajacy do
normy w ciggu 24 godzin.

2 Przemijajace ($rednio 2,8 cm, u poszczegdlnych swin do 8 cm), ktdre ustepowaty bez leczenia w
ciggu 7 dni.

3 Lekka, w dniach szczepienia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wiasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.



3.7.  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciagza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domi¢$niowe.
Wstrzykna¢ jedng dawke (2 ml) szczepionki dla kazdej $wini w migénie szyi, w okolicy za uchem.

Schemat szczepienia:
Szczepienie podstawowe:

Pierwsze szczepienie: jedna dawka 5 tygodni przed spodziewang datg porodu
Drugie szczepienie: jedna dawka 2 tygodnie przed spodziewana data porodu

Szczepienie przypominajgce (przed kazdym kolejnym porodem): jedna dawka 2 tygodnie przed
spodziewang data porodu.

Przygotowanie szczepionki:
1. W celu rekonstytucji szczepionki uzy¢ jatowej strzykawki o odpowiedniej wielkosci, aby pobrac
okoto 5 ml zawiesiny i przenies¢ jg do fiolki zawierajacej liofilizat.

2. Delikatnie wstrzasaé, az liofilizat zostanie catkowicie rozproszony w zawiesinie.

3. Nastepnie pobrac¢ cata zawartos¢ fiolki z liofilizatem do tej samej strzykawki i przenies¢ ja z
powrotem do fiolki z zawiesing.

4. Dobrze wstrzasnac¢, az do calkowitego wymieszania.

5. Pobra¢ okoto 5 ml zawiesiny szczepionki po rekonstytucji i przenies¢ ja do fiolki z liofilizatem.
Wstrzasna¢ fiolka. Nastepnie pobra¢ zawarto$¢ i przenies$¢ ja z powrotem do fiolki z zawiesing
szczepionki.

Szczepionka jest gotowa do uzycia.

Szczepionka po rekonstytucji jest zottawobrazowa do czerwonawobrazowej zawiesing.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie dotyczy.
3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATC vet: QI09AB08
Produkty immunologiczne dla §win, inaktywowane szczepionki bakteryjne.

Czynna immunizacja cigzarnych loch i loszek indukuje powstawanie przeciwciat przeciwko toksynom
alfa, betal i beta2 C. perfringens typu A i C oraz przeciwko adhezynom fimbrialnym E. coli F4ab,
F4ac, F5 i F6. Prosigta sa nastepnie biernie uodporniane poprzez pobranie siary zawierajacej te
specyficzne przeciwciala.

Skutecznos$¢ szczepionki wykazano dootrzewnowym testem prowokacji za pomocg kombinacji toksyn
alfa i beta2 C. perfringens typu A. Ten wzor toksyn jest reprezentatywny dla wiekszosci izolatow C.
perfringens typu A w terenie, zwigzanych z zapaleniem jelit prosiat noworodkow. Obie toksyny bierze
si¢ pod uwagg jako mogace odgrywac role w patogenezie.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, z wyjatkiem zawiesiny dostarczonej do
stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 8 godzin.

Do czasu uzycia szczepionke po rekonstytucji nalezy przechowywaé w temperaturze 2—8°C.
Szczepionke po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast po wyjeciu z miejsca przechowywania w
temperaturze 2—8°C.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:
10 ml fiolki ze szkta (typu I) zawierajace 10 lub 25 dawek

Zawiesina:
25 ml fiolki z politereftalanu etylenu (PET) lub ze szkla (typu I) zawierajace 10 dawek (20 ml)
50 ml fiolki PET lub ze szkta (typu II) zawierajace 25 dawek (50 ml)
50 ml butelki z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) zawierajace 25 dawek (50 ml)

Fiolki s zamykane korkami z gumy bromobutylowej i zabezpieczone aluminiowymi karbowanymi
kapslami.

Wielkosci opakowan:



10 dawek: Pudelko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke z liofilizatem i 1 szklang fiolke
(20 ml) z zawiesing

10 dawek: Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke z liofilizatem i 1 fiolke PET
(20 ml) z zawiesing

25 dawek: Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke z liofilizatem i 1 szklang fiolke (50
ml) z zawiesing

25 dawek: Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklana fiolke z liofilizatem i 1 fiolke PET (50
ml) z zawiesing

25 dawek: Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke z liofilizatem i 1 butelke¢ LDPE (50
ml) z zawiesing

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/12/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEKS IT
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko tekturowe (10 dawek)
Pudetko tekturowe (25 dawek)

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Enteroporc COLI AC liofilizat i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla swin

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 2 ml zawiera:

Clostridium perfringens, typ A, toksoid alfa > 125 rU/ml
Clostridium perfringens, typ A, toksoid beta2 > 794 rU/ml
Clostridium perfringens, typ C, toksoid betal > 3354 rU/ml
F4ab adhezyna fimbrialna Escherichia coli > 23 rU/ml
F4ac adhezyna fimbrialna Escherichia coli > 19 rU/ml
F5 adhezyna fimbrialna Escherichia coli > 13 rU/ml
F6 adhezyna fimbrialna Escherichia coli > 37 rU/ml

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 dawek
25 dawek

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (cigzarne lochy i loszki).

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie domi¢$niowe.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: Zero dni.

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {dd/mm/rrrr}



Okres waznosci po rekonstytucji: 8 godzin w temperaturze 2—8°C. Szczepionke po rekonstytucji
nalezy zuzy¢ natychmiast po wyjeciu z miejsca przechowywania w temperaturze 2—8°C.

| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed swiattem.

[10.  NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 11. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

| 14. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

115. NUMER SERII

Lot {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka (10 dawek) Liofilizat
Fiolka (25 dawek) Liofilizat

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Enteroporc COLI AC liofilizat

[2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Toksoidy C. perfringens

/3. NUMER SERII

Lot {numer}

(4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp {dd/mm/rrrr}

Okres waznosci po rekonstytucji: 8 godzin w temperaturze 2—8°C. Szczepionke po rekonstytucji
nalezy zuzy¢ natychmiast po wyjeciu z miejsca przechowywania w temperaturze 2—8°C.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka (10 dawek) zawiesina
Fiolka (25 dawek) zawiesina

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Enteroporc COLI AC zawiesina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Adhezyny fimbrialne E. coli

/3. NUMER SERII

Lot {numer}

(4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {dd/mm/rrrr}

Okres waznosci po rekonstytucji: 8 godzin w temperaturze 2—8°C. Szczepionke po rekonstytucji
nalezy zuzy¢ natychmiast po wyjeciu z miejsca przechowywania w temperaturze 2—8°C.



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Enteroporc COLI AC liofilizat i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla §win

2. Sklad
Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat:

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

F4ab adhezyna fimbrialna Escherichia coli > 23 rU/ml*
F4ac adhezyna fimbrialna Escherichia coli > 19 rU/ml*
F5 adhezyna fimbrialna Escherichia coli > 13 rU/ml*
F6 adhezyna fimbrialna Escherichia coli > 37 rU/ml*

*zawarto$¢ toksoidu i adhezyn fimbrialnych w jednostkach wzglednych na ml, oznaczonych testem
ELISA wobec standardu wewngtrznego

Adiuwant:
Glin (jako wodorotlenek) 2,0 mg/ml

Liofilizat bezowy do brazowego.
Zawiesina zottawa.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (cigzarne lochy i loszki)

4. Wskazania lecznicze

Bierne uodpornianie potomstwa na drodze czynnego uodporniania cig¢zarnych loch i loszek w celu
ograniczenia:
- objawow klinicznych (cigzka biegunka) i $miertelno$ci powodowanych przez szczepy E. coli
wyrazajace adhezyny fimbrialne F4ab, F4ac, F5 1 F6
- objawow klinicznych (biegunka w pierwszych dniach zycia) zwigzanych z Clostridium
perfringens typu A wyrazajacych toksyny alfa i beta2.
- objawow klinicznych 1 §miertelnosci zwigzanych z krwotocznym i martwicowym
zapaleniem jelit powodowanym przez Clostridium perfringens typu C wyrazajacych toksyng
betal.

Czas powstania odpornosci (po wchtonigciu siary):
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: w ciagu 12 godzin po urodzeniu
C. perfringens typu A i C: pierwszy dzien zycia

Czas trwania odpornosci:



E. coli F4ab, Fdac, F5, F6: pierwsze dni zycia
C. perfringens typu A: 2 tydzien zycia
C. perfringens typu C: 3 tydzien zycia

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, z wyjatkiem zawiesiny dostarczonej do
stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: Swinie (ciezarne lochy i loszki):

Bardzo czgsto Wzrost temperatury ciata'

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek w miejscu wstrzyknigcia> zaczerwienienie w
miejscu wstrzykniecia?

Czgsto Depresja’
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

! Przejsciowy ($rednio o 0,5°C, u poszczegodlnych $win do 2°C) w dniu szczepienia, wracajacy do
normy w ciggu 24 godzin.

2 Przemijajace ($rednio 2,8 cm, u poszczegdlnych swin do 8 cm), ktdre ustepowaty bez leczenia w
ciggu 7 dni.

3 Lekka, w dniach szczepienia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domigsniowe.



Wstrzykng¢ jedng dawke (2 ml) szczepionki dla kazdej $wini w migénie szyi, w okolicy za uchem.

Szczepienie podstawowe:
Pierwsze szczepienie: jedna dawka 5 tygodni przed spodziewana data porodu.
Drugie szczepienie: jedna dawka 2 tygodnie przed spodziewana data porodu

Szczepienie przypominajace (przed kazdym kolejnym porodem):
jedna dawka 2 tygodnie przed spodziewana data porodu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przygotowanie szczepionki:
1. W celu rekonstytucji szczepionki uzy¢ jatowej strzykawki o odpowiedniej wielko$ci, aby pobrac
okoto 5 ml zawiesiny i przenies¢ jg do fiolki zawierajacej liofilizat.

2. Delikatnie wstrzasac, az liofilizat zostanie catkowicie rozproszony w zawiesinie.

3. Nastepnie pobraé calg zawartos$¢ fiolki z liofilizatem do tej samej strzykawki i przenies¢ ja z
powrotem do fiolki z zawiesing.

4. Dobrze wstrzasna¢, az do calkowitego wymieszania.

5. Pobra¢ okoto 5 ml zawiesiny szczepionki po rekonstytucji i przenies¢ ja do fiolki z liofilizatem.
Wstrzasna¢ fiolka. Nastepnie pobra¢ zawarto$¢ i przenies¢ ja z powrotem do fiolki z zawiesing
szczepionki.

Szczepionka jest gotowa do uzycia.

Szczepionka po rekonstytucji jest zottawobrazowa do czerwonawobrazowej zawiesing.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
pudetku.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 8 godzin. Do czasu uzycia szczepionke po
rekonstytucji nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2—8°C.Szczepionke po rekonstytucji nalezy zuzy¢
natychmiast po wyjeciu z miejsca przechowywania w temperaturze 2—8°C.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/20/262/001-005

Wielkosci opakowan:

10 dawek: Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke z liofilizatem i 1 szklang fiolke (20 ml) z
zawiesing

10 dawek: Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke z liofilizatem i 1 fiolk¢ PET (20 ml) z
zawiesing

25 dawek: Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke z liofilizatem i 1 szklang fiolke (50 ml) z
zawiesing

25 dawek: Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke z liofilizatem i 1 fiolke PET (50 ml) z
zawiesing

25 dawek: Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke z liofilizatem i 1 butelk¢ LDPE (50 ml) z
zawiesing

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francja

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Niemcy



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.
1107 Budapest

Wegry

17. Inne informacje

Wiasciwosci immunologiczne

Czynna immunizacja cig¢zarnych loch i loszek indukuje powstawanie przeciwciat przeciwko toksynom
alfa, betal i beta2 C. perfringens typu A i C oraz przeciwko adhezynom fimbrialnym E. coli F4ab,
F4ac, F5 i F6. Prosigta sa nastepnie biernie uodporniane poprzez pobranie siary zawierajacej te
specyficzne przeciwciala.

Skutecznos¢ szczepionki wykazano dootrzewnowym testem prowokacji za pomocg kombinacji toksyn
alfa i beta2 C. perfringens typu A. Ten wzor toksyn jest reprezentatywny dla wiekszosci izolatow C.
perfringens typu A w terenie, zwigzanych z zapaleniem jelit prosiat noworodkow. Obie toksyny bierze
si¢ pod uwagg jako mogace odgrywac role w patogenezie.
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