| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis Porcoli Diluvac Forte suspensija injekcijam ctikam

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

Aktivas vielas:

Escherichia coli sastavdalas:
- Escherichia coli, fimbrialais adhezins F4ab > 9,0 log, Ab titrs®
- Escherichia coli, fimbrialais adhezins F4ac > 5,4 log, Ab titrs®
- Escherichia coli, fimbrialais adhezins F5 > 6,8 logz Ab titrs*
- Escherichia coli, fimbrialais adhezins F6 > 7,1 log, Ab titrs*
- Escherichia coli, LT toksoids > 6,8 logz Ab titrs?

! Vidgjais antivielu titrs (Ab), kuru iegiist péc pelu vakcinacijas ar 1/20 dalu no sivénmates devas.

Adjuvanti:
dl-a-tokoferola acetats 150 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Polisorbats 80
Kalija hlorids
Kalija dihidroggnfosfats

Simetikona emulsija

Natrija hlorids

Dinatrija fosfata dihidats

Udens injekcijam

Balta vai gandriz balta Gidens suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Cukas (sivénmates un jaunciikas).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Sivénu pasivai imunizacijai, veicot sivénmasu un jaunciiku aktivu imunizaciju, lai pirmajas dzives
dienas mazinatu mirstibu un neonatalas enterotoksikozes kliniskas pazimes, kuras ierosina E. coli
celmi ar fimbrialajiem adheziniem F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) vai F6 (987P).

3.3. Kontrindikacijas

Nav.



3.4. Ipasi bridinajumi
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavegjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Ciikas (sivénmates un jauncikas):

Loti biezi Paaugstinata temperatiira?, apatija?,

(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem): Samazinata baribas uznems3ana?;

Reakcija injekcijas vieta®

1Lidz 3 °C, Iidz 1 dienai p&c vakcinacijas.
2L1dz 3 dienam pec vakcinacijas.
$1zziid 14 dienu laika, diametrs dazreiz var parsniegt 5 cm.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:
Drikst lietot griisnibas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Tadg] ieteicams neievadit citas vakcinas 14 dienas pirms un péc vakcinacijas ar
o vakcinu. Leémumu par §is vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt,
izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lieto$anas veids un devas

Pirms lietosanas laut vakcinai sasilt [idz istabas temperattirai (15 °C — 25 °C) un riipigi Saskalinat.
Lietot sterilas Slirces un adatas. Nepielaut piesarnosanu.

Intramuskularai lietoSanai.
Katrai sivénmatei/jaunciikai ievadit vienu devu (2 ml) intramuskularas injekcijas veida kakla apvidi aiz
auss.



Vakcinacijas shéma:

Pamatvakcinacija: Sivenmates/jaunciikas, kuras ieprieks nav vakcingtas ar o vakcinu, ieteicams vakcingt
6 — 8 ned¢las pirms gaidamajam dzemdibam, otro injekciju ievadit pec 4 nedelam.

Revakcindcija: Vienu revakcinaciju veic katras nakamas griisnibas otraja pusg, ieteicams 2 — 4 nedélas
pirms gaidamajam dzemdibam.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas ming&tas apakSpunkta “Blakusparadibas”.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI09AB02

Fimbrialie adhezini F4ab, F4ac, F5, un F6 nodrosina to E. coli celmu adh&ziju un virulenci, kuri
izraisa neonatalo enterotoksikozi sivéniem. Sie imunogéni ir iestradati adjuvanta, lai pagarinatu
imunitates stimulaciju. Jaundzimusie sivéni ieglst pasivo imunitati, uznemot vakcingto
sivénmasu/jauncuku pirmpienu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 3 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar 1 stikla (hidrolitiskais, | tipa) vai 1 PET flakonu ar 20, 50 vai 100 ml ar
halogénbutila gumijas aizbazni un kodetu aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.



5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/96/001/003-008

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEsKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 29/02/1996

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis Porcoli Diluvac Forte suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

2 ml deva satur:

E. coli; F4ab fimbrialais adhezins > 9,0 log, Ab titrs
F4ac fimbrialais adhezins > 5,4 log, Ab titrs
F5 fimbrialais adhezins > 6,8 logz Ab titrs
F6 fimbrialais adhezins >7,1log, Ab titrs
LT toksoids > 6,8 log, Ab titrs

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

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

| 4. MERKSUGAS

Ciikas (sivénmates un jauncikas).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Pé&c caurdur$anas izlietot 3 stundu laika.



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/96/001/003 (20 ml stikla flakons)
EU/2/96/001/006 (20 ml PET flakons)
EU/2/96/001/004 (50 ml stikla flakons)
EU/2/96/001/007 (50 ml PET flakons)
EU/2/96/001/005 (100 ml stikla flakons)
EU/2/96/001/008 (100 ml PET flakons)

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA vai PET FLAKONA MARKEJUMS (100 ml)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis Porcoli Diluvac Forte suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

2 ml deva satur:

E. coli: F4ab fimbrialais adhezins > 9,0 logz Ab titrs
F4ac fimbrialais adhezins > 5,4 log, Ab titrs
F5 fimbrialais adhezins > 6,8 logz Ab titrs
F6 fimbrialais adhezins >7,1log; Ab titrs
LT toksoids > 6,8 log, Ab titrs

100 ml (50 devas)

3. MERKSUGAS

Ciikas (sivénmates un jaunciikas).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Péc caurdur§anas izlietot 3 stundu laika.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.
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8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA vai PET FLAKONA MARKEJUMS (20, 50 ml)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis Porcoli DF

-

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

E. coli: fimbrialais adhezins, LT toksoids

20 ml (10 devas)
50 ml (25 devas)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c caurdurSanas izlietot 3 stundu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Porcilis Porcoli Diluvac Forte suspensija injekcijam ctikam

2. Sastavs
Katra 2 ml deva satur:

AKktivas vielas:
Escherichia coli sastavdalas:
- Escherichia coli, fimbrialais adhezins F4ab > 9,0 log. Ab titrs®
- Escherichia coli, fimbrialais adhezins F4ac > 5,4 logz Ab titrs®
Escherichia coli, fimbrialais adhezins F5 > 6,8 log, Ab titrst
Escherichia coli, fimbrialais adhezins F6 > 7,1 log, Ab titrst
Escherichia coli, LT toksoids > 6,8 logz Ab titrs?

1 Vidgjais antivielu titrs (Ab), kuru iegiist pec pelu vakcinacijas ar 1/20 dalu no sivénmates devas.

Adjuvanti:
dl-a-tokoferola acetats 150 mg

Balta vai gandriz balta tidens suspensija.

3. Merksugas

Cukas (sivénmates un jauncikas). P

4, LietoSanas indikacijas

Sivénu pasivai imunizacijai, veicot sivénmasu/jaunciku aktivu imunizaciju, lai pirmajas dzives dienas
mazinatu sivénu mirstibu un neonatalas enterotoksikozes kliniskas pazimes, pieméram, diareju, kuras
ierosina E. coli celmi ar izteiktiem fimbrialajiem adheziniem F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99)
vai F6 (987P).

5. Kontrindikacijas
Nav.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjiceSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba:
Drikst lietot grusnibas laika.
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Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Tadg] ir ieteicams neievadit citas vakcinas 14 dienas pirms un péc vakcinacijas
ar So vakctnu. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
Nav noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas min&tas apakSpunkta “Blakusparadibas”.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalem.

7. Blakusparadibas

Ciikas (sivénmates un jauncikas):

Loti biezi Paaugstinata temperatiira?, apatija?,
(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem): Samazinata baribas uznemsana?;

Reakcija injekcijas vieta®

11Lidz 3 °C, Iidz 1 dienai p&c vakcinacijas.
211dz 3 dienam péc vakcinacijas.
$1zziid 14 dienu laika, diametrs dazreiz var parsniegt 5 cm.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas tur&tajam, izmantojot kontaktinformaciju $s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistému}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Intramuskularai lietoSanai.
Katrai sivénmatei/jaunciikai ievadit vienu devu (2 ml) intramuskularas injekcijas veida kakla apvida aiz
auss.

Vakcinacijas shéma:

Pamatvakcinacija: Sivénmates/jauncukas, kuras ieprieks$ nav vakcingtas ar $o vakcinu, ieteicams vakcinet
6 — 8 ned€las pirms gaidamajam dzemdibam, otro injekciju ievadit péc 4 nedélam.

Revakcindcija: vienu revakcinaciju veic katras nakamas griisnibas otraja pusg, ieteicams 2 — 4 nedgelas
pirms gaidamajam dzemdibam.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lietosanas laut vakcinai sasilt [idz istabas temperattirai (15 °C — 25 °C) un riipigi saskalinat.
Lietot sterilas Slirces un adatas. Nepielaut piesarno$anu.

10. Ierobezojumu periods

Nulle dienas.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 3 stundas.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/96/001/003-008
Kartona kastite ar 1 stikla vai 1 PET flakonu ar 20, 50 vai 100 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai zinotu
par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V., Wim de Koérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01 Tel: + 37052196111
Peny6simka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALGoa
TnA: + 30 210 989 7452

Espafia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: + 30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Cita informacija

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Vakcinas sivénmasu un jaunciiku aktivas imunitates stimulacijai, lai nodro§inatu to p&€cnacgju pasivo
imunitati pret E. coli celmiem ar fimbrialo adhezinu F4ab, F4ac, F5 un F6 ekspresiju.

Fimbrialie adhezini F4ab, F4ac, F5, un F6 nodrosina to E. coli celmu adhéziju un virulenci, kuri
izraisa neonatalo enterotoksikozi sivéniem. Sie imunog@ni ir iestradati adjuvanta, lai pagarinatu
imunitates stimulaciju. Jaundzimusie sivéni ieglist pasivo imunitati, uznemot vakcingto

sivénmasu/jauncuku pirmpienu.
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