|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis Porcoli Diluvac Forte szuszpenzids injekcio sertések szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A 2 ml-es adag tartalma:
Hat6anyagok:

Escherichia coli dsszetevok:
- Escherichia coli, F4ab fimbria adhezin >9,0 log; Ea titer!

- Escherichia coli, F4ac fimbria adhezin >5.,4 log, Ea titer?
- Escherichia coli, F5 fimbria adhezin >6,8 log, Ea titer!
Escherichia coli, F6 fimbria adhezin >7,1 log Ea titer*
Escherichia coli, LT toxoid >6,8 log, Ea titer?

1 Atlagos ellenanyag-titer (Ea), melyet a sertés adagjanak 1/20 részével vakcinézott egereken
hatéroztak meg.

Adjuvansok:
dl-a-tokoferol acetat 150 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb OsszetevOk mindségi Osszetétele
Poliszorbat 80

Kalium-klorid

Kalium-dihidrogén-foszfat

Szimetikon emulzid

Natrium-klorid

Dinatrium-foszfat-dihidrat

Viz injekcids célra

Vizszerti, fehér — tortfehér szuszpenzié.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés (koca és kocasiildo).

3.2 Terépiés javallatok celallat fajonként

Malacok passziv immunizélaséra a kocak/siildék aktiv immunizalasaval az Gjsziilottkori
enterotoxikozis okozta elhullas és a klinikai tlinetek, példaul a hasmenés csokkentésére az élet elsé
napjaiban, olyan esetben, amelyet az F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) vagy F6 (987P)
fimbrialis adhezineket expresszald E. coli torzsek okoznak.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kilonleges figyelmeztetések



Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.
3.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos kuldnleges dvintézkedések

Kildnleges évintézkedések a célallatfajokban valé biztonsagos alkalmazashoz

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Véletlen dninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6  Mellékhatasok

Sertés (koca és kocasiildo):

Nagyon gyakori Emelkedett testhémérséklet!, bagyadtsag?,
(10 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél Csokkent takarmany felvétel?,
jelentkezik): A beadas helyén kialakulé reakci6®

! Legfeljebb 3 °C, legtovabb a vakcinazas utan egy napig.
2 A vakcinazas utan legfeljebb 3 napig.
%14 napon bell elmalik, esetenként az 5 cm-es 4tmérdt meghaladhatja.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetévé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténoé alkalmazas

Vembhesség:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

3.8  Gydbgyszerkolcsdnhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati
készitménnyel egyutt alkalmazzak. Ezért nem javasolt més vakcina alkalmazasa 14 nappal a
készitménnyel torténd vakcinazas el6tt vagy utan. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény
el6tti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell elddnteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

A vakcinat alkalmazas el6tt hagyni kell szobahdmérsékletiire (15 — 25 °C) melegedni és alaposan fel
kell razni. Steril tliket és fecskenddéket kell hasznalni. El kell Keriilni szennyez6dés bevitelét.

Intramuszkularis alkalmazasra.
Allatonkent (koca és kocasiildd) egy adagot (2 ml) kell intramuszkulérisan, a fil mogoétt a nyak
teruletén beadni.

Vakcinazasi program




Alapimmunizalas: A még nem vakcinazott kocakat/kocasiildéket a varhato ellés elétt 6-8 héttel kell
vakcinazni, majd 4 hét mdlva mésodik oltas szlkséges.

Emlékeztetd oltas: Egyszeri ijraoltas javasolt minden vemhesség masodik felében, lehetbleg 2-4 héttel
a varhato ellés eldtt.

3.10 A tuladagolés tunetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Nincs a ,,Mellékhatasok™ szakszban leirtaktdl eltéré nemkivanatos hatas.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazésanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

4, IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QI09AB02.
Az F4ab, F4ac, F5 és F6 fimbria adhezinek felelések a malacok ujsziilottkori enterotoxikozisat okozo

hatas érdekében adjuvalt formaban tartalmazza. A vakcinazott kocaktol/kocasiildoktol szarmazo
utoédok passziv védettségiiket a kolosztrummal kapjak meg.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 3 ora.

5.3 Kulonleges tarolasi eléirasok
Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd.
Fagyasztoban nem térolhato.

Fénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolds jellege és 0sszetétele

1 db 20, 50 vagy 100 ml-es halogénbutil gumidugéval fedett, szinkddos aluminiumkupakkal zart
injekciods Uveg (I-es hidrolitikai osztaly) vagy PET flakon, kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



5.5 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilénleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési el6irasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/96/001/003-008

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1996 02 29

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis Porcoli Diluvac Forte szuszpenzios injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

2 ml-es adagonként:

E. coli:

- F4ab fimbria adhezin >9,0 log: Ea titer

- F4ac fimbria adhezin >5,4 log; Ea titer

- F5 fimbria adhezin >6,8 log, Ea titer

- F6 fimbria adhezin >7,1 log, Ea titer

- LT toxoid >6,8 log, Ea titer

3. KISZERELESI EGYSEG

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

4. CELALLAT FAJOK

Sertés (koca és kocasiildo).

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 3 éran belil felhasznalandé.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitészekrényben tarolando.



Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytdl védve tartando.

10. ,, ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/96/001/003 (20 ml iiveg)
EU/2/96/001/006 (20 ml PET flakon)
EU/2/96/001/004 (50 ml iiveg)
EU/2/96/001/007 (50 ml PET flakon)
EU/2/96/001/005 (100 ml {iveg)
EU/2/96/001/008 (100 ml PET flakon)

115. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios Uveg vagy PET flakon (100 ml) cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis Porcoli Diluvac Forte szuszpenzios injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

2 ml-es adagonként:

E. coli:

- F4ab fimbria adhezin >9,0 log: Ea titer

- F4ac fimbria adhezin >5,4 log, Ea titer

- F5 fimbria adhezin >6,8 log, Ea titer

- F6 fimbria adhezin >7,1 log, Ea titer

- LT toxoid >6,8 log; Ea titer

100 ml (50 adag)

3. CELALLAT FAJOK

Sertés (koca és kocasiildd).

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelm.eil.v.i.: Nulla nap.

6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}
Felbontas utan 3 éran belil felhasznalandé.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitészekrényben tarolando.
Fagyaszt6ban nem tarolhatd.
Fénytdl védve tartando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
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Intervet International B.V.

9. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcids Uveg vagy PET flakon (20, 50 ml) cimke

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis Porcoli DF

-

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

E. coli: fimbria adhezinek, LT toxoid

20 ml (10 adag)
50 ml (25 adag)

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 3 éran belil felhasznalandé.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az éallatgyogyészati készitmény neve

Porcilis Porcoli Diluvac Forte szuszpenzios injekcid sertések szamara

2. Osszetétel
A 2 ml-es adag tartalma:
Hat6anyagok:

Escherichia coli dsszetevok:
- Escherichia coli, F4ab fimbria adhezin >9,0 log; Ea titer!

- Escherichia coli, F4ac fimbria adhezin >5,4 log Ea titer!
- Escherichia coli, F5 fimbria adhezin >6,8 log, Ea titer*
Escherichia coli, F6 fimbria adhezin >7,1 log Ea titer*
Escherichia coli, LT toxoid >6,8 log Ea titer*

1 Atlagos ellenanyag-titer (Ea), melyet a sertés adagjanak 1/20 részével vakcinazott egereken
hataroztak meg.

Adjuvansok:
dl-a-tokoferol acetat 150 mg

Vizszerii, fehér — tortfehér szuszpenzio.

3.  Célallat fajok

Sertés (koca és kocasiildo).

-

4. Terapias javallatok

Malacok passziv immunizélaséra a kocak/siild6k aktiv immunizalasaval az Gjsziilottkori
enterotoxikozis okozta elhullas és a klinikai tlinetek, példaul a hasmenés csokkentésére az élet elsé
napjaiban, olyan esetben, amelyet az F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) vagy F6 (987P)
fimbridlis adhezineket expresszalo E. coli torzsek okoznak.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kulonleges figyelmeztetések

Kildnleges figyelmeztetések:
Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

Az 4llatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
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Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesséq:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Gyobqgyszerkolcsonhatas és egyeb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlanség, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak. Ezért nem javasolt mas vakcina alkalmazésa 14 nappal a
készitménnyel torténd vakcinazas eldtt vagy utan. A vakcina barmely més allatgyogyéaszati készitmény
el6tti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Taladagolas:
Nem figyeltek meg a ,,Mellékhatdsok™ szakaszban leirtaktol eltéré nemkivanatos hatast.

Fo6bb inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Sertés (koca és kocasiildd):

Nagyon gyakori Emelkedett testhémérséklet!, bagyadtsag?,
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Csokkent takarmany felvétel?,
jelentkezik): A beadas helyén kialakulé reakci6®

! Legfeljebb 3 °C, legtovabb a vakcinadzas utan egy napig.
2 A vakcinazas utan legfeljebb 3 napig.
%14 napon bell elmalik, esetenként az 5 cm-es 4tmérdt meghaladhatja.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetévé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztil.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja

Intramuszkularis alkalmazésra.
Allatonként (koca/kocasiildé) egy adagot (2 ml) kell intramuszkularisan, a fil mogott a nyak tertiletén
beadni.

Vakcinazési program:

Alapimmunizalas: A készitménnyel még nem vakcinazott kocakat/kocasiildoket lehetéleg a varhato
ellés elétt 6-8 héttel kell vakcinazni, majd 4 hét mulva masodik oltés is szikséges.

Emlékeztetd oltds: Egyszeri Gjraoltas javasolt minden vemhesség masodik felében, lehetéleg 2-4 héttel
a varhato ellés el6tt.

9. A helyes alkalmazésra vonatkoz6 Utmutatas

A vakcint alkalmazas el6tt hagyni kell szobahémérsékletiire (15 — 25 °C) melegedni és alaposan fel
kell razni. Steril tiiket és fecskend6ket kell hasznalni. El kell keriilni szennyez6dés bevitelét.
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10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

11. Kulonleges tarolasi dvintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Hit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé.
Fagyasztoban nem tarolhaté.

Fénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az ,,Exp” utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejérati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 3 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozd kuldnleges évintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az dllatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/96/001/003-008
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

1 db 20, 50 vagy 100 ml-es injekcids liveg vagy PET flakon, kartondobozban.

15. A hasznélati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacié érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja, a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartod és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01

Peny6smmka bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
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

Kvbmpog
TnA: + 30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Tovabbi informaciok

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

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

Ez a vakcina kocak/siildok aktiv immunitasanak Kivaltasara szolgal annak érdekében, hogy utodaik
passziv immunitéast kapjanak az F4ab, F4ac, F5 és F6 fimbrialis adhezineket expresszalé E. coli
torzsekkel szemben.

Az F4ab, F4ac, F5 ¢és F6 fimbria adhezinek felel6sek a malacok ujsziilottkori enterotoxikézisat okozd
hatas érdekében adjuvanshoz kotott formaban tartalmazza. A vakcinazott kocaktol/kocasiildoktol
szarmaz0 utodok passziv védettségiket a kolosztrummal kapjak meg.
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