ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Coliprotec F4/F18 liofilizat do sporzadzania zawiesiny doustne;

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Zywe, niepatogenne bakterie Escherichia coli serotyp O8:K87" (F4ac): od 1,3x10® do 9,0x10® CFU™
Zywe, niepatogenne bakterie Escherichia coli serotyp O141:K94" (F18ac): od 2,8x10° do

3,0x10° CFU™

*nieatenuowane

*CFU — jednostki tworzace kolonie

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Dekstran 40 000

Sacharoza

Glutaminian sodu

Woda oczyszczona

Biaty lub biatawy proszek.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Aktywna immunizacja $win od 18. dnia zycia przeciwko enterotoksykogennym, F4-dodatnim i F18-
dodatnim szczepom bakterii Escherichia E. coli w celu:

- zmniejszenia czgstosci wystgpowania biegunki poodsadzeniowej (ang. post-weaning diarrhoea,
PWD) o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego wywotanej przez bakterie E. coli u
zakazonych $win;

- zmniejszenia wydalania enterotoksykogennego, F4-dodatniego i F18-dodatniego szczepu
bakterii E. coli przez zakazone §winie.

Czas powstania odpornosci: 1 tydzien po szczepieniu
Czas trwania odpornoéci: 3 tygodnie po szczepieniu

3.3 Przeciwwskazania

Brak



3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie zaleca si¢ szczepienia zwierzat poddanych leczeniu immunosupresyjnemu ani poddanych leczeniu
przeciwbakteryjnemu z zastosowaniem $rodkoéw skutecznych w zwalczaniu bakterii E. coli.

Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Szczepy szczepionkowe moga by¢ wydalane przez zaszczepione prosi¢ta przez co najmniej 14 dni po
szczepieniu. Szczepy szczepionkowe tatwo przenoszg si¢ na inne $winie majgce stycznosc z
zaszczepionymi zwierzetami. Niezaszczepione $winie majgce styczno$¢ z zaszczepionymi Swiniami sg
nosicielami i wydalajg szczepy szczepionkowe podobnie jak zaszczepione zwierzeta. W okresie tym
nalezy unika¢ kontaktu pomi¢dzy §winiami o zmniejszonej odpornos$ci a zaszczepionymi §winiami.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
W czasie pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy stosowac srodki ochrony osobiste;j,
takie jak jednorazowe rekawice oraz okulary ochronne.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. W przypadku rozlania na skérg nalezy sptukaé¢ wodg i
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Nie obserwowano zadnych zdarzen niepozadanych.

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

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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



3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne
Kalendarz szczepien: nalezy poda¢ pojedyncza dawke doustng zwierzgciu od 18. dnia zycia.

Wszystkie materiaty stuzace do sporzadzania i podawania szczepionki musza by¢ wolne od
pozostatosci srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych, detergentow i srodkow dezynfekcyjnych, aby
zapobiec inaktywacji szczepionki.

Zrekonstytuowana szczepionka ma postac¢ od przezroczystej do nieprzezroczystej biato-zéitawe;
zawiesiny, w zalezno$ci od objetosci wody uzytej do rozcienczenia produktu.

Szczepienie z zastosowaniem podajnika (drench)

- 50 dawek: zrekonstytuowac liofilizat poprzez dodanie do fiolki 10 ml wody. Starannie
wstrzasnac fiolkg 1 przenies¢ zawiesing do pojemnika z podziatka, ponownie wymiesza¢ z woda
w celu uzupehienia do objgtosci catkowitej wynoszacej 100 ml. Starannie wstrzasngc i uzy¢é w
ciggu 4 godzin. Podawa¢ swiniom pojedynczg dawke doustng wynoszacg 2 ml, niezaleznie od
masy ciala.

- 200 dawek: zrekonstytuowac¢ liofilizat poprzez dodanie do fiolki 20 ml wody. Starannie
wstrzasng¢ fiolka i przenies¢ zawiesing do pojemnika z podziatka, ponownie wymieszac¢ z woda
w celu uzupelnienia do objgtosci catkowitej wynoszacej 400 ml. Starannie wstrzasngc i uzy¢é w
ciggu 4 godzin. Podawa¢ $winiom pojedyncza dawke doustng wynoszaca 2 ml, niezaleznie od
masy ciala.

Szczepienie przez urzadzenia do podawania wody

Urzadzenia do podawania wody muszg zosta¢ wyczyszczone i doktadnie przeptukane czysta woda w
celu usunigcia wszelkich pozostatosci srodkow przeciwdrobnoustrojowych, detergentow i srodkow
dezynfekcyjnych.

Nalezy wstrzyma¢ dostarczanie wody do picia od 1 do 2 godzin przed planowanym szczepieniem w
celu pobudzenia picia zawiesiny zawierajgcej szczepionke.

Zrekonstytuowac liofilizat poprzez dodanie do fiolki 10 ml (50 dawek) lub 20 ml (200 dawek) wody.
Starannie wstrzasnac.

Otrzymana zawiesina ze szczepionka powinna zosta¢ wypita w ciagu 4 godzin od sporzadzenia.
Nalezy zapewni¢ wystarczajagco duzo miejsca, aby wszystkie $winie mogly wypi¢ wymagang ilos¢
wody. Rzeczywista ilo§¢ zuzytej wody moze si¢ jednak znacznie rézni¢ w zaleznosci od kilku
czynnikow. W zwigzku z tym zaleca sig¢, aby dzien przed szczepieniem oceni¢ rzeczywista ilos¢ wody
do picia zuzywanej w ciggu 4 godzin. Ewentualnie ilo§¢ wody nalezy dostosowaé zgodnie z ponizsza
tabela:

Masa ciata (kg) Spozycie wody (w litrach) w ciggu 4 godzin
1 $winia 50 $win 200 $win
Do 4,5 0,11 litra 5,5 litra 22 litry
0d 4,6 do 6,8 0,17 litra 8,5 litra 34 litry
0d 6,9 do 9,0 0,23 litra 11,5 litra 46 litrow

- W przypadku podawania szczepionki za pomocg misek lub zbiornikow zrekonstytuowang
szczepionke nalezy rozcienczy¢ w takiej objetosci wody, jaka Swinie wypija w czasie 4 godzin.

- W przypadku podawania szczepionki przez przewody wodne z wykorzystaniem pompy
dozujacej (dozownika) zrekonstytuowang szczepionke nalezy rozcienczy¢ w wymagane;j
objetosci roztworu podstawowego podawanego za pomocg pompy dozujgcej. Objetosé roztworu
podstawowego oblicza si¢ na podstawie ilosci wody, jaka Swinie wypija w czasie 4 godzin,
pomnozonej przez szybko$¢ przeptywu w pompie dozujacej (w wartosciach dziesigtnych).
Przyktadowo w przypadku spozycia 22 litrow wody w czasie 4 godzin przy i szybkosci
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przeplywu w pompie dozujacej wynoszacej 1% objetosé roztworu podstawowego powinna
wynosi¢ 22 litry x 0,01 =220 ml.

W przypadku obaw dotyczacych obecnosci pozostatosci srodka dezynfekujacego (takiego jak chlor) w
wodzie do picia zaleca si¢, aby przed dodaniem szczepionki do wody do picia dodaé¢ odtluszczone
mleko w proszku jako stabilizator. Koncowe stezenie odtluszczonego mleka w proszku powinno

wynosi¢ 5 g/litr.

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

W ciagu pierwszych 24 godzin po podaniu 10-krotnosci zalecanej dawki u poszczegolnych zwierzat
moze wystapi¢ wzrost temperatury mierzonej w odbytnicy do 41,2°C.

3.11 Szczegdlne 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 ATCvet: QI09AEO03

Do stymulowania czynnej odpornosci przeciwko enterotoksykogennym, F4-dodatnim i F18-dodatnim
szczepom bakterii E. coli u $win.

Szczepionka wywotuje odpornosé jelitowa oraz odpowiedz serologiczng przeciwko F4-dodatnim i
F18-dodatnim szczepom bakterii £. coli u $win. Szczepionka zapewnia ochrong krzyzowa przeciwko
F18ab-dodatnim szczepom bakterii E. coli, co wykazano na podstawie proby prowokacyjnej zarowno
dla uzyskania odpornosci w okresie 7 dni, jak i dla utrzymywania si¢ odpornosci w okresie 21 dni.
Przeciwciata wytwarzane w odpowiedzi na szczepionkg zapewniajg reaktywno$¢ krzyzowa wobec
F4ab- i F4ad-dodatnich szczepow bakterii E. coli.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po rekonstytucji i rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 4 godziny

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—-8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Fiolka ze szkta typu I o pojemnosci 11 ml zawierajgca 50 dawek oraz fiolka ze szkta typu Il o
pojemnosci 50 ml zawierajaca 200 dawek, zamknigte gumowym korkiem z chlorobutylu i

uszczelnione aluminiowym kapslem.

Pudetko tekturowe z jedng fiolka zawierajaca 50 lub 200 dawek.
Pudelko tekturowe z czterema fiolkami zawierajacymi po 50 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialoéw 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

Elanco GmbH

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

EU/2/16/202/001-003

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/01/2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Coliprotec F4/F18 liofilizat do sporzadzania zawiesiny doustne;

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zywe, niepatogenne bakterie E. coli serotyp 08:K87 (F4ac): od 1,3x10® do 9,0x10® CFU/dawke
Zywe, niepatogenne bakterie E. coli serotyp 0141:K94 (F18ac): od 2,8x10® do 3,0x10° CFU/dawke

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 50 dawek
4 x 50 dawek
1 x 200 dawek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

l6. DROGI PODANIA

Podanie doustne

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 4 godzin.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed $wiatlem
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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 DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/16/202/001-003

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA SZKLANA

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Coliprotec F4/F18

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

50/200 dawek Zywe E. coli O8:K87 (F4ac) i zywe E. coli 0141:K94 (F18ac)

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Po rekonstytucji zuzy¢ w ciggu 4 godzin.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Coliprotec F4/F18 liofilizat do sporzadzania zawiesiny doustne;j

2. Skilad

Kazda dawka szczepionki zawiera:

Zywe, niepatogenne bakterie E. coli serotyp 08:K87" (F4ac): od 1,3x10% do 9,0x10® CFU™"
Zywe, niepatogenne bakterie E. coli serotyp 0141:K94" (F18ac): od 2,8x10% do 3,0x10° CFU™
“nieatenuowane

*CFU — jednostki tworzace kolonie

Biaty lub biatawy proszek

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4. Wskazania lecznicze

Aktywna immunizacja $win od 18. dnia zycia przeciwko enterotoksykogennym, F4-dodatnim i F18-
dodatnim szczepom bakterii E. coli w celu:

- zmniejszenia czgstosci wystegpowania biegunki poodsadzeniowej (ang. post-weaning diarrhoea,
PWD) o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego wywolanej przez bakterie E. coli u
zakazonych $wif;

- zmniejszenia wydalania enterotoksykogennego, F4-dodatniego i F18-dodatniego szczepu bakterii
E. coli przez zakazone §winie.

Czas powstania odpornosci: 1 tydzien po szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu
5. Przeciwwskazania

Brak

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nie zaleca si¢ szczepienia zwierzat poddanych leczeniu immunosupresyjnemu ani poddanych leczeniu
przeciwbakteryjnemu z zastosowaniem $srodkoéw skutecznych w zwalczaniu bakterii E. coli.

Nalezy szczepi¢ wytacznie zdrowe zwierzeta.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Szczepy szczepionkowe moga by¢ wydalane przez zaszczepione prosi¢ta przez co najmniej 14 dni po
szczepieniu. Szczepy szczepionkowe tatwo przenosza si¢ na inne $winie majgce stycznos¢ z
zaszczepionymi zwierzetami. Niezaszczepione $winie majgce styczno$¢ z zaszczepionymi $winiami sg
nosicielami i wydalajg szczepy szczepionkowe podobnie jak zaszczepione zwierzeta. W okresie tym
nalezy unika¢ kontaktu pomig¢dzy $winiami o zmniejszonej odpornos$ci a zaszczepionymi §winiami.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
W trakcie korzystania z produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy stosowac srodki ochrony
osobistej, takie jak jednorazowe rg¢kawice oraz okulary ochronne.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. W przypadku rozlania na skore nalezy sptuka¢ woda 1
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Ciaza:
Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:
W ciagu pierwszych 24 godzin po podaniu 10-krotnosci zalecanej dawki u poszczegdlnych zwierzat
moze wystapi¢ wzrost temperatury mierzonej w odbytnicy do 41,2 °C.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Nie obserwowano zadnych zdarzen niepozadanych.

Zgtaszanie 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 koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu
krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne
Podac¢ pojedyncza dawke szczepionki $winiom od 18. dnia zycia.
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Wszystkie materialy stuzace do sporzadzania i podawania szczepionki musza by¢ wolne od
pozostatosci srodkow przeciwdrobnoustrojowych, detergentow i sSrodkow dezynfekcyjnych, aby

zapobiec inaktywacji szczepionki.

Kalendarz szczepien: nalezy poda¢ pojedynczg dawke doustng zwierzgciu od 18. dnia zycia.

Zrekonstytuowana szczepionka ma posta¢ od przezroczystej do nieprzezroczystej biato-zottawe;j
zawiesiny, w zaleznos$ci od objetosci wody uzytej do rozcienczenia produktu.

Szczepienie z zastosowaniem podajnika (drench):

- 50 dawek: zrekonstytuowac liofilizat poprzez dodanie do fiolki 10 ml wody. Starannie wstrzasnaé
fiolkg 1 przenie$¢ zawiesing do pojemnika z podziatka, ponownie wymiesza¢ z woda w celu
uzupetnienia do obj¢tosci catkowitej wynoszacej 100 ml. Starannie wstrzgsngé i uzy¢ w ciggu 4
godzin. Podawac¢ swiniom pojedynczg dawke doustng wynoszacg 2 ml, niezaleznie od masy ciata.

- 200 dawek: zrekonstytuowaé liofilizat poprzez dodanie do fiolki 20 ml wody. Starannie
wstrzasngc fiolkg i przenies¢ zawiesing do pojemnika z podziatka, ponownie wymiesza¢ z woda
w celu uzupetnienia do objetosci catkowitej wynoszacej 400 ml. Starannie wstrzasnac i uzyé w
ciggu 4 godzin. Podawa¢ $winiom pojedynczg dawke doustng wynoszaca 2 ml, niezaleznie od
masy ciala.

Szczepienie przez urzadzenia do podawania wody:

Urzadzenia do podawania wody musza zosta¢ wyczyszczone i dokladnie przeplukane czysta woda w
celu usunigcia wszelkich pozostatosci srodkow przeciwdrobnoustrojowych, detergentéw i sSrodkow
dezynfekcyjnych.

Nalezy wstrzymac¢ dostarczanie wody do picia od 1 do 2 godzin przed planowanym szczepieniem w
celu pobudzenia do picia zawiesiny zawierajacej szczepionke.

Zrekonstytuowac liofilizat poprzez dodanie do fiolki 10 ml (50 dawek) lub 20 ml (200 dawek) wody.
Starannie wstrzasna¢.

Otrzymana zawiesina ze szczepionka powinna zosta¢ wypita w ciaggu 4 godzin od sporzadzenia.
Nalezy zapewni¢ wystarczajaco duzo miejsca, aby wszystkie swinie mogly wypi¢ wymagang ilos¢
wody. Rzeczywista ilo§¢ zuzytej wody moze si¢ jednak znacznie r6zni¢ w zaleznosci od kilku
czynnikéw. W zwigzku z tym zaleca si¢, aby dzien przed szczepieniem oceni¢ rzeczywistg ilos¢ wody
do picia zuzywanej w ciggu 4 godzin. Ewentualnie ilo§¢ wody nalezy dostosowa¢ zgodnie z ponizsza
tabela:

Masa ciata (kg) Spozycie wody (w litrach) w ciggu 4 godzin
1 $winia 50 $win 200 $win
Do 4,5 0,11 litra 5,5 litra 22 litry
Od 4,6 do 6,8 0,17 litra 8,5 litra 34 litry
0Od 6,9 do 9,0 0,23 litra 11,5 litra 46 litrow

- W przypadku podawania szczepionki za pomocg misek lub zbiornikéw zrekonstytuowang
szczepionke nalezy rozcienczy¢ w takiej objetosci wody, jakg $winie wypija w czasie 4 godzin.

- W przypadku podawania szczepionki przez przewody wodne z wykorzystaniem pompy dozujacej
(dozownika) zrekonstytuowang szczepionke nalezy rozcienczy¢ w wymaganej objgtosci roztworu
podstawowego podawanego za pomocg pompy dozujacej. Objgto$¢ roztworu podstawowego
oblicza si¢ na podstawie ilo$ci wody, jaka $winie wypijg w czasie 4 godzin, pomnozonej przez
szybkos¢ przeptywu w pompie dozujacej (w wartosciach dziesigtnych). Przykladowo w
przypadku spozycia 22 litrow wody w czasie 4 godzin przy i szybkosci przeptywu w pompie
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dozujacej wynoszacej 1%  objetos¢ roztworu podstawowego powinna  wynosic¢
22 litry x 0,01 =220 ml.

W przypadku obaw dotyczacych obecnosci pozostatosci srodka dezynfekujacego (takiego jak chlor) w
wodzie do picia zaleca sig¢, aby przed dodaniem szczepionki do wody do picia doda¢ odtluszczone
mleko w proszku jako stabilizator. Koncowe stezenie odtluszczonego mleka w proszku powinno
wynosi¢ 5 g/litr.

10. OKkresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na

etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji i rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

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 Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numery pozwolenia:
EU/2/16/202/001-003

Pudetko tekturowe z jedng fiolka zawierajaca 50 lub 200 dawek.
Pudetko tekturowe z czterema fiolkami zawierajacymi po 50 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w

unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +3233000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny06smka bearapus
Ten: +48221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +4578775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +4932221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +3728807513
PV.EST@elancoah.com

E\LGda
TnA: +38682880100
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +3618088411
PV.HRV@elancoah.com

Lietuva
Tel: +3728840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +35220881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +3618506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +3618088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +4781503047
PV.NOR@gelancoah.com

Osterreich
Tel: +43720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351308801355
PV.PRT@elancoah.com

Roménia
Tel: +40376300400
PV.ROU@elancoah.com
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Ireland Slovenija

Tel: +443308221732 Tel: +38682880093
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
island Slovenska republika
Simi: +4589875379 Tel: +420228880231
PV.ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
Italia Suomi/Finland

Tel: +390282944231 Puh/Tel: +358753252088
PV.ITA@elancoah.com PV.FIN@elancoah.com
Kvbmpog Sverige

TnA: +38682880096 Tel: +46108989397
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +3728840390 Tel: +443308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

17. Inne informacje

Wilasciwosci immunologiczne:

Stymulowanie czynnej odpornosci przeciwko enterotoksykogennym, F4-dodatnim i F18-dodatnim
szczepom bakterii E. coli u $win. Szczepionka wywotuje odpornosc jelitowa oraz odpowiedz
serologiczng przeciwko F4-dodatnim i F18-dodatnim szczepom bakterii E. coli u §win. Szczepionka
zapewnia ochrong krzyzowg przeciwko F18ab-dodatnim szczepom E. coli, co wykazano na podstawie
proby prowokacyjnej zarowno dla uzyskania odporno$ci w okresie 7 dni, jak i dla utrzymywania si¢
odpornosci w okresie 21 dni. Przeciwciata wytwarzane w odpowiedzi na szczepionke zapewniaja
reaktywnos$¢ krzyzowa wobec F4ab- 1 F4ad-dodatnich szczepow bakterii E. coli.
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