VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/08/1589

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enterisol Ileitis liofilizats un $kidinatajs suspensijas ickSkigai lietoSanai pagatavoSanai cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (2 ml) satur:

Liofilizats

Aktiva viela:

Dzivas, novajinatas Lawsonia intracellularis (MS B3903): 10“*-10*'TCID,*
* TCIDso: 50% audu kultiiru inficgjosa deva

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un skidinatajs suspensijas iekskigai lietoSanai pagatavosanai.

Liofilizats: gaiSi dzeltens Iidz zeltains.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains Skidums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Cukas.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Tris ned€lu vecu un vecaku atskirtu sivénu aktivai imunizacijai, lai samazinatu zarnu bojajumus, ko
izraisTjusi Lawsonia intracellularis infekcija, un lai samazinatu augSanas atSkiribas un kermena svara

pieauguma zudumu, kas saistits ar So slimibu.

Lauka apstaklos, salidzinot vakcinétas ciikas ar nevakcinétam, to vid€jais dienas kermena svara
pieaugums atskiras pat par 30 g/diena.

Imunitates iestaSanas: jau 3 ned€las péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: vismaz 17 nedglas.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai merka sugai
Vakcingt tikai veselus dzivniekus.

Vakcina nav parbaudita vaislas kuiliem.
Tadel nav ieteicams vakcingt vaislas kuilus.



Nevakcinét dzivniekus, kuri tiek arstéti ar pretmikrobajam zalém, kas ir efektivas pret Lawsonia spp.
Sadas pretmikrobas zales nedrikst lietot vismaz 3 dienas pirms un 3 dienas p&c vakcinacijas (skatit
4.8. apakspunktu).

Revakcinacijas efektivitate nav zinama.
4.5 IpaSi piesardzibas pasakumi lieto§ana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Anafilaktisku reakciju gadijuma ieteicama simptomatiska arstéSana, tostarp glikokortikoidu, adrenalina
vai antihistamtna [idzeklu ievadiSana.

S1ir dzivu, novajinatu baktériju vakcina, tadel nevar izslégt izplatisanas iesp&ju uz nevakcinétiem
dzivniekiem. Tomér, pamatojoties uz pétfjumiem, kas veikti ar kontrolgrupas ciikam, izplatiSanas
biezums un saistitais risks ir loti mazs. Lawsonia intracellularis DNS fekaliju paraugos bija nosakams
lidz pat 3 dienam pé&c vakcinacijas vairak neka pusei vakcinéto dzivnieku, tad€] $aja laika nevar izslegt
izplatiSanos uz citam blakus esoSajam ciikam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
Nepielaut nejausu saskari ar adu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu mazgat ar ziepeém vai
antibakterialu mazgasanas Iidzekli un riipigi noskalot.

4.6 lIesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.

4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Vaislas un griisniem dzivniekiem péc vakcinas ievadiSanas netika novérotas blakusparadibas.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka vakcinas izolats ir dzivas baktérijas, vismaz 3 dienas pirms un péc vakcinacijas jaizvairas
vienlaikus lietot pretmikrobas zales, kas ir efektivas pret Lawsonia spp. (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izveértgjot katru gadijumu atseviski.

4,9 Devas un lietoSanas veids

Visiem materialiem, ko izmanto vakcinas ievadiSanai, jabtit bez pretmikrobo, mazgasanas un
dezinfekcijas lidzeklu atliekam, lai novérstu tas inaktivésanos.

Skidinagana ar $kidinataju:
10 un 50 devu iepakojumi: izskidinat vakcinu, tai pievienojot visu $kidinataja daudzumu. Rapigi
saskalinat un izlietot nekavéjoties.

100 devu iepakojums: izskidinat vakcinu, tai pievienojot pusi no $kidinataja daudzuma. Rupigi
saskalinat un suspensiju ievadit atpakal $kidinataja pudel€, sajaukt ar tur atlikuSo $kidinataju, kopa
ieguistot 200 ml. Rupigi saskalinat un izlietot nekavgjoties.

Vizualais izskats péc izSkidinasanas: dal&ji caurspidiga, gaisi oranza lidz roza suspensija.

Vakcinacija miksturas veida:
Iekskigi ievadit vienu 2 ml devu cikam (no tris nedélu vecuma) neatkarigi no kermena svara.




Vakcinacija ar dzeramo tideni:
Udens sistémas ir jaiztira un kartigi jaizskalo ar Gdeni, lai tajas nepaliktu pretmikrobu, mazgasanas un
dezinfekcijas Iidzeklu atliekas.

legttais vakcinu saturosais S§kidums jaizlieto 4 stundu laika p&c sagatavosanas. NepiecieSamo flakonu
skaitu visu ciiku vakcin&S$anai aprékinat saskana ar $adu tabulu:

Ciku skaits Vakcinas flakons Skidinataja flakons
10 10 devas (20 ml) 20 ml

50 50 devas (100 ml) 100 ml

100 100 devas (100 ml) 200 ml

Iz8kidinato vakcinu atskaidit dzeramaja tident, pamatojoties uz ieprieksgja diena izmerito tidens paterinu
4 stundas planotas vakcinacijas laika.

Cukas diena parasti izdzer 8 1idz 12 % no sava kermena svara, atkariba no apkartgjas vides temperataras.
Faktiskais patéréta tdens daudzums, atkariba no vairakiem faktoriem, var btiski atSkirties. Lai zales
iedarbotos efektivi, ir svarigi, lai ciikas sanemtu vismaz ieteikto devu. Tadel dienu pirms vakcinacijas
ieteicams novertét faktisko tidens patérinu 4 stundas taja pasa laika, kad planota vakcinacija.

Ja vakcinaciju veic, izmantojot sili, taja janodroSina tidens daudzums, kas paredzéts 4 stundam. Veicot
vakcinaciju caur tdens padeves iekartu, janoméra nepiecieSamais Skiduma daudzums 4 stundu
vakcinacijai.

Dzeramajam tdenim, pirms vakcinas pievienoSanas, ka stabiliz&taju ieteicams pievienot vajpiena
pulveri vai natrija tiosulfata skidumu. Vajpiena pulvera beigu koncentracijai jabut 2,5 g/litru. Natrija
tiosulfata beigu koncentracijai jabit aptuveni 0,055 g/litru.

P&c aprekinata fidens daudzuma nomérisanas idenim japievieno natrija tiosulfats vai vajpiena pulveris.

P&c tam iz8kidinato vakcinu atSkaida tidens-vajpiena vai tidens-tiosulfata maisijuma.

piepildiet sili vai idens padeves iekartu.

Vakcinacija, izmantojot $kidro baribu:
Barosanas sistémas un maisiSanas ierice ir jaiztira, lai tajas nepaliktu pretmikrobu, mazgasanas un
dezinfekcijas lidzeklu atliekas.

Apréekiniet nepiecieSamo vakcinas flakonu skaitu, ka noradits tabula ieprieks.

Nosakiet baribas daudzumu, ko dzivnieki patérés viena baroSanas reizé mazak neka 4 stundu laika. To
nosaka, nemot véra baribas daudzumu, ko dzivnieki uznéma ieprieksgja diena taja pasa barosanas reizg,
kad ir ieplanota vakcinacija.

Sagatavojiet svaigu Skidro baribu kopa ar dzeramo tudeni. Vakcinacijai nav ieteicams izmantot
kontrol&tas fermentacijas procesa iegtitu baribu vai formaldehidu saturosu baribu, jo vakcinas stabilitate
sadu veidu bariba nav parbaudita. Iz8kidiniet vakcinu, izmantojot pievienoto $kidinataju. Pievienojiet
iz8kidinato vakcinu pilniba sagatavotajai Skidrajai baribai.

Lai pagatavota masa biitu viendabiga, sagatavoto vakcinu var vél atskaidit, iegtistot lielaku tilpumu. Tas
ir jadara, izmantojot svaigu dzeramo tdeni, kas satur 2,5 g/litra vajpiena pulvera vai 0,055 g/litra natrija
tiosulfata, un p&c tam sajaucot ar Skidro baribu. Parliecinieties, ka izSkidinata vakcina ir vienmerigi
iemaisita bariba.

4.10 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c desmitkart parsniegtas ieteicamas devas ievadiSanas netika noverotas blakusparadibas.
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4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli cikam, dzivu baktériju vakcinas ciikam, Lawsonia.
ATKvet kods: QI09AEO4.

Vakcina paredzéta ciikam aktivas imiinreakcijas stimulé$anai pret Lawsonia intracellularis.
Serokonversiju péc vakcinacijas parasti nevar noteikt, un ta nav saistita ar aizsardzibu.

Vakcina modulé mikrobioma sastavu. Publicétie literatliras avoti liecina, ka tas var samazinat
Salmonella spp. izplatibu infekcijas akiitaja faze, ka ar seroprevalenci kausanas laika ctikam, kas ir
inficétas arT ar L. intracellularis un Salmonella enterica.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Saharoze

Zelatins

Kalija hidroksids
L-glutaminskabe

Kalija dihidrogénfosfats
Kalija hidrogénfosfats
Udens injekcijam

6.2 Biutiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinaram zalém, iznemot $kidinataju, kas pievienots lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Vakcinas liofilizata deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 4 stundas.

6.4 IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C—-8°C).
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Liofilizats:
| tipa dzintara krasas stikla flakons ar 20 ml (10 devas), 100 ml (50 devas) un 100 ml (100 devas), kas
noslégts ar brombutilkaucuka aizbazni un lakotu aluminija vacinu.

Skidinatajs:
Augsta blivuma polietiléna flakons ar 20 ml, 100 ml un 200 ml , kas noslégts ar hlorbutilkau¢uka
aizbazni un lakotu aluminija vacinu.



Kartona kastite ar vienu 20 ml liofilizata flakonu (10 devas) un vienu 20 ml skidinataja flakonu.
Kartona kastite ar vienu 100 ml liofilizata flakonu (50 devas) un vienu 100 ml skidinataja flakonu.
Kartona kastite ar vienu 100 ml liofilizata flakonu (100 devas) un vienu 200 ml skidinataja flakonu.
Kartona kastite ar 12 x 100 ml liofilizata flakoniem (100 devas) un 12 x 200 ml $kidinataja flakoniem.
Atbilstosa izméra liofilizata un skidinataja flakoni ir iepakoti viena kartona kastite.

Ne visi iepakojuma izméeri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/MRP/08/1589

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 22/10/2008
P&dgjas parregistracijas datums: 30/10/2009

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2021

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



