LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Coliprotec F4/F18 kuiva-aine, kylmékuivattu, oraalisuspensiota varten

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi rokoteannos sisiltia:
Vaikuttavat aineet:

Eldvid ei-patogeenisia Escherichia coli -bakteereja, kanta O8:K87" (F4ac): 1,3x10% —9,0x108 CFU™
Elivii ei-patogeenisia Escherichia coli -bakteereja, kanta 0141:K94" (F18ac): 2,8x10%-3,0x10° CFU™

* ei heikennetty

" CFU = pesikettdi muodostava yksikkod

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Dekstraani 40 000

Sakkaroosi

Mononatriumglutamaatti

Puhdistettu vesi

Valkoinen tai melkein valkoinen jauhe.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Sika.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Sikojen aktiiviseen immunisointiin 18 pdivén idstd alkaen enterotoksigeenista F4-positiivista ja F18-
positiivista Escherichia coli -bakteeria vastaan

- tartunnan saaneiden sikojen keskivaikean tai vaikean vieroituksenjilkeisen E. coli -ripulin
esiintymisen vahentdmiseksi
- enterotoksigeenisen F4-positiivisen ja F18-positiivisen E. coli —bakteerin erittymisen

vahentdmiseksi ulosteissa tartunnan saaneilla sioilla.

Immuniteetin muodostuminen: 1 viikko rokotuksen jilkeen
Immuniteetin kesto: 3 viikkoa rokotuksen jilkeen

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.



3.4 Erityisvaroitukset

Immunosuppressiivista hoitoa tai E. coli -bakteeriin tehoavaa antibakteerista ladkitysté saavien
eldinten rokottamista ei suositella.

Vain terveitd eldimid saa rokottaa.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Rokotekantoja voi erittyéd rokotetuista porsaista ainakin 14 vuorokauden ajan rokotuksen jalkeen.
Rokotekannat levidvit nopeasti muihin sikoihin, jotka ovat kosketuksissa rokotettuihin sikoihin. Myos
rokotettujen sikojen kanssa kosketuksissa olevat rokottamattomat siat erittdvét rokotekantoja
rokotettujen sikojen tavoin. Ténd aikana on véltettdva sitd, ettd rokotetut siat padsevit kosketukseen
immuunipuutteisten sikojen kanssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Eldinladkevalmistetta késiteltdessd on kéytettdvéd henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten
kertakéyttdisid suojakésineiti ja -laseja.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomaésti lddkérin puoleen ja néyté ladkarille
pakkausselostetta tai myyntipddllystéd. Jos valmistetta joutuu ihollesi, huuhtele se vedelld ja kdanny
valittomasti 1adkarin puoleen ja nayta ladkarille pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Siat:
Haittatapahtumia ei ole havaittu.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedi. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetdén mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on my0ds
pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Kayttoa ei suositella tiineyden aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole

tietoa. Téstd syystd paétds rokotteen kéytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlédékevalmisteiden
antamista on tehtévéd tapauskohtaisesti.



3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.
Rokotusaikataulu: vahintéén 18 péivén ikéiselle porsaalle kerta-annos suun kautta.

Misséddn materiaaleissa, joita kdytetddn rokotteen valmistelussa ja antamisessa, ei saa olla jaamia
mikrobilddkkeistd, puhdistusaineista tai desinfiointiaineista, jotta rokote ei meneté tehoaan.

Kayttovalmis rokote on joko ldpikuultava tai ldpikuultamaton kellertéivin valkoinen suspensio sen
mukaan, kuinka paljon vettd laimennukseen kdytetdan.

Rokottaminen ldékeannostimella:

- 50 annoksen annostin: Valmista kylmékuivattu kuiva-aine kayttokuntoon lisdamalld ampulliin
10 ml vettd. Ravista hyvin ja siirrd suspensio mitta-asteikolla varustettuun astiaan. Lisdi sithen
vettd, kunnes kokonaistilavuus on 100 ml. Ravista hyvin ja kéytéd 4 tunnin kuluessa. Anna sioille
suun kautta 2 ml:n kerta-annos sikojen painosta riippumatta.

- 200 annoksen annostin: Valmista kylméakuivattu kuiva-aine kayttokuntoon lisdamallda ampulliin
20 ml vettd. Ravista hyvin ja siirrd suspensio mitta-asteikolla varustettuun astiaan. Lisd4 sithen
vettd, kunnes kokonaistilavuus on 400 ml. Ravista hyvin ja kidytd 4 tunnin kuluessa. Anna sioille
suun kautta 2 ml:n kerta-annos sikojen painosta riippumatta.

Rokottaminen juomavesijirjestelméin kautta:
Juomavesijarjestelméat on puhdistettava ja huuhdeltava huolellisesti kasitteleméattomalla vedelld
mikrobilddke-, puhdistusaine- tai desinfiointiainejdédmien poistamiseksi.

Al anna eldimille juomavetti 1-2 tuntiin ennen suunniteltua rokotusta, jotta ne varmasti juovat
rokotesuspension.

Valmista kylmékuivattu kuiva-aine kdyttokuntoon lisddmaéllad ampulliin 10 ml (50 annoksen annostin)
tai 20 ml (200 annoksen annostin) vettd. Ravista hyvin.

Lopullinen rokotteen sisdltidvi suspensio on kdytettdva neljén tunnin kuluessa valmistamisesta.
Huolehdi, ettd tilaa on riittévésti, jotta kaikki siat voivat juoda vaaditun mééran. Tarvittavan veden
madrd saattaa kuitenkin vaihdella huomattavasti useiden seikkojen perusteella. Sen vuoksi on
suositeltavaa arvioida varsinainen vedenkulutus neljén tunnin aikana pdivai ennen rokottamista.
Vaihtoehtoisesti voi noudattaa seuraavaa taulukkoa:

Paino (kg) Vedenkulutus (litraa) neljan tunnin aikana
1 sika 50 sikaa 200 sikaa
enintdin 4,5 0,11 litraa 5,5 litraa 22 litraa
4,6-6,8 0,17 litraa 8,5 litraa 34 litraa
6,9-9,0 0,23 litraa 11,5 litraa 46 litraa

- Jos rokotteen antamisessa kiytetdén juottokaukaloita tai sdiliitd, laimenna kdyttokuntoon
saatettu rokote sithen vesimaéradn, jonka siat juovat neljan tunnin kuluessa.

- Jos rokote annetaan vesiputkia pitkin annostelupumpun avulla, laimenna kéayttokuntoon
valmistettu rokote tarvittavaan méarddn annostelupumpun varastoliuosta. Varastoliuoksen
maiérd lasketaan kdyttdmalld sitd vesiméérid, jonka siat juovat neljan tunnin aikana, kerrottuna
annostelupumpun nopeudella (desimaaleina). Esimerkki: jos vedenkulutus neljan tunnin aikana
on 22 litraa ja annostelupumpun nopeus on 1 %, varastoliuoksen maéra on tdlldin 22 litraa x
0,01 =220 ml.

Jos on aihetta epailld, ettd juomavedesséd on desinfiointiainejdédmié, kuten klooria, juomaveteen
suositellaan lisdttédvin rasvatonta maitojauhetta stabilisaattoriksi ennen rokotteen lisdémista.
Rasvattoman maitojauheen lopullisen pitoisuuden tulisi olla 5 g/litra.



3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Perdsuolesta mitattu 1ampd voi yksittaisilla eldimilld nousta 41,2 celsiusasteeseen 24 tunnin kuluessa
10-kertaisen yliannostuksen antamisesta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI09AE03.

Sikojen aktiivisen immuniteetin stimuloimiseksi enterotoksigeenista F4-positiivista ja F18-positiivista
E. coli -kantaa vastaan.

Rokote muodostaa sioille suoliston immuniteetin ja serologisen vasteen F4-positiivista ja F18-
positiivista E. coli -kantaa vastaan. Rokote antaa ristikkdissuojan F18ab-positiiviselle E. coli -
kannalle, kuten altistamalla on osoitettu sekd seitsemén pdivin immuniteetin muodostumisen etti 21
paivan immuniteetin keston osalta. Rokotteen aikaansaamat vasta-aineet johtavat ristireaktioon F4ab-
positiivisia ja F4ad-positiivisia E. coli -kantoja vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun ja laimennetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).
Sdilyté valolta suojattuna.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasinen injektiopullo siséltden 11 ml (50 annosta) ja tyypin II lasinen injektiopullo siséltden
50 ml (200 annosta); injektiopullossa on alumiinikorkilla sinetdity klooributyylikumitulppa.

Pahvipakkaus, jossa on yksi 50 tai 200 annosta sisiltédva injektiopullo.
Pahvipakkaus, jossa on neljd 50 annosta siséltivéa injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.



5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinliikkeiden tai niistii periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdriin eikd havittia talousjéatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien hdvittimisessa kdytetdédn ldékkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/16/202/001-003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispédivamaéra: 09/01/2017

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Coliprotec F4/F18 kuiva-aine, kylmékuivattu, oraalisuspensiota varten

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Elivii ei-patogeenisia E. coli -bakteereja O8:K87 (F4ac): 1,3x10% — 9,0x10® CFU/annos
Elivii ei-patogeenisia E. coli -bakteereja O141:K94 (F18ac):  2,8x10%-3,0x10° CFU/annos

3. PAKKAUSKOKO

1 x 50 annosta
4 x 50 annosta
1 x 200 annosta

4. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika

| 5.  KAYTTOAIHE(ET)

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéytad sekoitettu rokote 4 tunnin kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylméassa.
Sdilyta valolta suojattuna.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/16/202/001-003

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

Injektiopullot (50 tai 200 annosta)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Coliprotec F4/F18

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

50 /200 annosta eléviéd E. coli -bakteereja O8:K87 (F4ac) ja eldvid E. coli -bakteereja O141:K94
(F18ac).

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayté sekoitettu rokote 4 tunnin kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Coliprotec F4/F18 -kuiva-aine, kylmékuivattu, oraalisuspensiota varten

2. Koostumus

Yksi rokoteannos siséltdi:

Eldvid ei-patogeenisia E. coli -bakteereja, kanta O8:K87" (F4ac):.......... 1,3x10% - 9,0x10® CFU™
Eldvid ei-patogeenisia E. coli -bakteereja, kanta O141:K94" (F18ac): 2,8x10%-3,0x10° CFU™

* ei heikennetty
** CFU — pesékettd muodostava yksikko

Valkoinen tai melkein valkoinen jauhe.

3. Kohde-eldinlaji

Sika

4. Kiiyttoaiheet

Sikojen aktiiviseen immunisointiin 18 pdivén idstd alkaen enterotoksigeenista F4-positiivista ja F18-
positiivista E. coli -bakteeria vastaan:

- tartunnan saaneiden sikojen keskivaikean tai vaikean vieroituksenjilkeisen E. coli -ripulin
esiintymisen vahentdmiseksi

- enterotoksigeenisen F4-positiivisen ja F18-positiivisen E. coli -bakteerin erittymisen
viahentdmiseksi ulosteissa tartunnan saaneilla sioilla.

Immuniteetin muodostuminen: 1 viikko rokotuksen jalkeen.

Immuniteetin kesto: 3 viikkoa rokotuksen jilkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Immunosuppressiivista hoitoa tai E. coli -bakteeriin tehoavaa antibakteerista lddkitysté saavien
eldinten rokottamista ei suositella.

Vain terveitd eldimié saa rokottaa
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Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:

Rokotekantoja voi erittyd rokotetuista porsaista ainakin 14 vuorokauden ajan rokotuksen jélkeen.
Rokotekannat levidvét nopeasti muihin sikoihin, jotka ovat kosketuksissa rokotettuihin sikoihin. Myds
rokotettujen sikojen kanssa kosketuksissa olevat rokottamattomat siat erittivdt rokotekantoja
rokotettujen sikojen tavoin. Ténid aikana on viltettdva sitd, ettd rokotetut siat padsevit kosketukseen
immuunipuutteisten sikojen kanssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:
Eldinladkevalmistetta kasiteltdessd on kdytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten
kertakéyttdisid suojakésineiti ja -laseja.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti 1adkérin puoleen ja ndyta ladkarille
pakkausselostetta tai myyntipddllystd. Jos valmistetta joutuu ihollesi, huuhtele se vedelld ja kdanny
vilittomasti ladkarin puoleen ja ndytd ladkarille pakkausselostetta tai myyntipédllysta.

Tiineys:
Kayttoa ei suositella tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden léddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd paétds rokotteen kéytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlédékevalmisteiden
antamista on tehtéva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Perésuolesta mitattu 1ampd voi yksittdisilld eldimilld nousta 41,2 celsiusasteeseen 24 tunnin kuluessa
10-kertaisen yliannostuksen antamisesta.

Merkittavit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinldadkevalmisteiden kanssa.

7/ Haittatapahtumat

Siat:
Haittatapahtumia ei ole havaittu.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.
Annetaan vihintddn 18 pdivén ikdiselle porsaalle kerta-annos.
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9. Annostusohjeet

Misséddn materiaaleissa, joita kiytetién rokotteen valmistelussa ja antamisessa, ei saa olla jadmid
mikrobilddkkeistd, puhdistusaineista tai desinfiointiaineista, jotta rokote ei menetd tehoaan.

Rokotusaikataulu: vihintddn 18 pdivin ikdiselle porsaalle kerta-annos suun kautta.

Kayttovalmis rokote on joko ldpikuultava tai ldpikuultamaton kellertéivén valkoinen suspensio sen
mukaan, kuinka paljon vettd laimennukseen kaytetaan.

Rokottaminen ladkeannostimella:

- 50 annoksen annostin: Valmista kylmékuivattu kuiva-aine kayttokuntoon lisdamallda ampulliin
10 ml vettd. Ravista hyvin ja siirrd suspensio mitta-asteikolla varustettuun astiaan. Lisd4 siithen
vettd, kunnes kokonaistilavuus on 100 ml. Ravista hyvin ja kdytd 4 tunnin kuluessa. Anna sioille
suun kautta 2 ml:n kerta-annos sikojen painosta riippumatta.

- 200 annoksen annostin: Valmista kylméakuivattu kuiva-aine kayttokuntoon lisdamallda ampulliin
20 ml vettd. Ravista hyvin ja siirrd suspensio mitta-asteikolla varustettuun astiaan. Liséd sithen
vettd, kunnes kokonaistilavuus on 400 ml. Ravista hyvin ja kdytd 4 tunnin kuluessa. Anna sioille
suun kautta 2 ml:n kerta-annos sikojen painosta riippumatta.

Rokottaminen juomavesijarjestelmén kautta:

Juomavesijirjestelmat on puhdistettava ja huuhdeltava huolellisesti kdsitteleméattomalld vedella
mikrobildédke-, puhdistusaine- tai desinfiointiainejdé@mien poistamiseksi.

Al anna eldimille juomavetti 1-2 tuntiin ennen suunniteltua rokotusta, jotta ne varmasti juovat
rokotesuspension.

Valmista kylmékuivattu kuiva-aine kiyttokuntoon lisddmaéllad ampulliin 10 ml (50 annoksen annostin)
tai 20 ml (200 annoksen annostin) vettd. Ravista hyvin.

Lopullinen rokotteen siséltdva suspensio on kaytettdvé neljan tunnin kuluessa valmistamisesta.
Huolehdi, ettd tilaa on riittdvasti, jotta kaikki siat voivat juoda vaaditun méiirén. Tarvittavan veden
maéard saattaa kuitenkin vaihdella huomattavasti useiden seikkojen perusteella. Sen vuoksi on
suositeltavaa arvioida varsinainen vedenkulutus neljin tunnin aikana pdivai ennen rokottamista.
Vaihtoehtoisesti voi noudattaa seuraavaa taulukkoa:

Paino (kg) Vedenkulutus (litraa) neljan tunnin aikana
1 sika 50 sikaa 200 sikaa
enintdin 4,5 0,11 litraa 5,5 litraa 22 litraa
4,6-6,8 0,17 litraa 8,5 litraa 34 litraa
6,9-9,0 0,23 litraa 11,5 litraa 46 litraa

- Jos rokotteen antamisessa kiytetddn juottokaukaloita tai sdiliitd, laimenna kayttokuntoon
saatettu rokote sithen vesimaaradn, jonka siat juovat neljan tunnin kuluessa.

- Jos rokote annetaan vesiputkia pitkin annostelupumpun avulla, laimenna kéyttokuntoon
valmistettu rokote tarvittavaan maardén annostelupumpun varastoliuosta. Varastoliuoksen
maiérd lasketaan kdyttdmallad sitd vesimaérid, jonka siat juovat neljan tunnin aikana, kerrottuna
annostelupumpun nopeudella (desimaaleina). Esimerkki: jos vedenkulutus neljan tunnin aikana
on 22 litraa ja annostelupumpun nopeus on 1 %, varastoliuoksen maéra on tdlldin 22 litraa x
0,01 =220 ml.

Jos on aihetta epailld, ettd juomavedesséd on desinfiointiainejdémié, kuten klooria, juomaveteen
suositellaan lisdttdvédn rasvatonta maitojauhetta stabilisaattoriksi ennen rokotteen lisddmista.
Rasvattoman maitojauheen lopullisen pitoisuuden tulisi olla 5 g/litra.
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10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.
Sdilyta ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).

Siilyta valolta suojattuna.

Al kilytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu etiketissi.
Viimeiselld kdyttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun ja laimennetun eldinlddkkeen kestoaika: 4 tuntia.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien havittdmisessé kéytetéédn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltési tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Myyntilupien numerot:
EU/2/16/202/001-003

Pakkauskoot:
Pahvipakkaus, jossa on yksi 50 tai 200 annosta siséltdva injektiopullo.

Pahvipakkaus, jossa on neljd 50 annosta siséltidvéa injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

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

Peny0auka bnarapust
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\\Gda
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

Ireland
Tel: +443308221732
PV.IRL@elancoah.com

Island
Simi: +4589875379
PV.ISL@elancoah.com

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

Luxembourg/Luxemburg
Tel/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

Romaénia
Tel: +40376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +38682880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420228880231
PV.SVK@elancoah.com
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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

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

SAKSA

17. Liséatietoja

Immunologiset ominaisuudet:

Sikojen aktiivisen immuniteetin stimuloimiseksi enterotoksigeenista F4-positiivista ja F18-positiivista
E coli -kantaa vastaan. Rokote muodostaa sioille suoliston immuniteetin ja serologisen vasteen F4-
positiivista ja F18-positiivista £ coli -kantaa vastaan. Rokote antaa ristikkdissuojan F18ab-
positiiviselle E. coli -kannalle, kuten altistamalla on osoitettu seké seitsemén pdivan immuniteetin
muodostumisen ettd 21 paivian immuniteetin keston osalta. Rokotteen aikaansaamat vasta-aineet
johtavat ristireaktioon F4ab-positiivisia ja F4ad-positiivisia E. coli -kantoja vastaan.
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