ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coliprotec F4/F18 liofilizado para suspensdo oral

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose da vacina contém:

Substéincias ativas:

Escherichia coli viva ndo patogénica O8:K87" (F4ac):.........ccccevvnee. 1,3x10% 2 9,0x108 UFC™
Escherichia coli viva ndo patogénica O141:K94" (F18ac): ............... 2,8x10% a 3,0x10° UFC™

"ndo atenuada
*UFC — unidades formadoras de coldnias

Excipientes:

Composicao quantitativa dos excipientes e outros componentes

Dextrano 40 000

Sacarose

Glutamato monossodico

Agua purificada

P6 branco ou esbranquicado.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a imunizagao ativa de suinos a partir dos 18 dias de idade contra a Escherichia coli
enterotoxigénica F4 positiva e F18 positiva de forma a:

- reduzir a incidéncia da diarreia pés-desmame (DPD) moderada a grave por E. coli , em suinos
infetados;
- reduzir a contaminacdo fecal da E. coli enterotoxigénica F4 positiva e F18 positiva, de suinos

infetados.

Inicio da imunidade: 1 semana apos a vacinagao
Duragéo da imunidade: 3 semanas apods a vacinagdo

3.3 Contraindicacoes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Nao ¢ aconselhavel vacinar animais sujeitos a tratamento imunossupressor nem vacinar animais

sujeitos a tratamento antibacteriano eficaz contra a E. coli.
Vacinar apenas animais saudaveis.



3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os leitoes vacinados podem excretar estirpes vacinais durante pelo menos 14 dias ap6s a vacinacao.
As estirpes vacinais disseminam-se rapidamente a outros suinos em contacto com os suinos vacinados.
Tal como os suinos vacinados, os suinos ndo vacinados em contacto com os suinos vacinados alojarao
e excretardo as estirpes vacinais. Durante este periodo de tempo, deve ser evitado o contacto de suinos
imunossuprimidos com suinos vacinados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Deve ser usado equipamento de protecdo individual (luvas descartaveis e 6culos de protegdo) durante
o manuseamento do medicamento veterinario.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Em caso de derrame sobre a pele, lave com agua e dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Suinos:
Nao se observaram eventos adversos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do
sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto, consulte
também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacao ou a postura de ovos

Gestacao:
Administracdo nao recomendada durante a gestacéo.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apos a
administra¢do de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragdo
a especificidade da situagao.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via oral.
Calendario de vacinagdo: administrar uma dose unica por via oral a partir dos 18 dias de idade.

Todos os materiais utilizados na preparacdo ¢ administracdo da vacina devem estar isentos de agentes
antimicrobianos, detergentes ou desinfetantes, de forma a prevenir a inativacao.

A vacina reconstituida ¢ uma suspensao transparente a opaca branca a amarelada, dependendo do
volume de 4gua utilizado para diluicéo.



Vacinacio individual oral:

- Apresentacao de 50 doses: reconstituir o liofilizado adicionando 10 ml de 4gua ao frasco. Agitar
bem e transferir a suspensdo para um recipiente graduado, misturar novamente com agua para
preencher até um volume total de 100 ml. Agitar bem e utilizar no prazo de 4 horas. Administrar
uma unica dose de 2 ml por via oral a suinos, independentemente do peso corporal.

- Apresentacao de 200 doses: reconstituir o liofilizado adicionando 20 ml de 4gua ao frasco.
Agitar bem e transferir a suspensdo para um recipiente graduado, misturar novamente com agua
para preencher até um volume total de 400 ml. Agitar bem e utilizar no prazo de 4 horas.
Administrar uma tnica dose de 2 ml por via oral a suinos, independentemente do peso corporal.

Vacinac@o através da agua de bebida:
Os sistemas da agua de bebida devem ser limpos e intensivamente lavados com agua nao tratada, para
evitar a presenga de quaisquer residuos de agentes antimicrobianos, detergentes ou desinfetantes.

Suspender o fornecimento da agua de bebida durante 1 a 2 horas antes da vacinagdo planeada, para
estimular a bebida da vacina em suspensao.

Reconstituir o liofilizado adicionando 10 ml (apresentacao de 50 doses) ou 20 ml (apresentacao de
200 doses) de agua ao frasco. Agitar bem.

A suspensao final contendo a vacina deve ser consumida no prazo de 4 horas apos a preparagao.
Providenciar espago suficiente para que todos os suinos possam beber a quantidade necessaria. No
entanto, a quantidade real de agua consumida pode variar consideravelmente com base em diversos
fatores. Por conseguinte, recomenda-se a avaliagao da ingestdo real de agua durante um periodo de
tempo de 4 horas no dia anterior a vacinagdo. Como alternativa, consultar a tabela abaixo:

Peso corporal (kg) Consumo de dgua (litros) durante um periodo de tempo de 4 horas
1 suino 50 suinos 200 suinos
Até 4,5 0,11 litros 5,5 litros 22 litros
4,6a6,8 0,17 litros 8,5 litros 34 litros
6,9a9,0 0,23 litros 11,5 litros 46 litros

- Para a administracdo utilizando tagas ou tanques, diluir a vacina reconstituida no volume de
agua que os suinos beberdo durante um periodo de tempo de 4 horas.

- Para administragdo através das linhas de agua utilizando uma bomba de dosagem (doseador),
diluir a vacina reconstituida no volume necessario da solucdo de reserva da bomba de dosagem.
O volume da solugdo de reserva é calculado usando o volume de agua que os suinos beberao
durante um periodo de tempo de 4 horas, multiplicado pela taxa da bomba de dosagem (em
valores decimais). Como exemplo, para um consumo de 4 horas de 22 litros e uma taxa da
bomba de dosagem de 1 %, o volume da solucdo de reserva deve ser de 22 litros x 0,01 =
220 ml.

Em caso de risco da presenca de residuos de desinfetantes na agua de bebida, como o cloro, é
aconselhavel adicionar leite em p6 magro como estabilizador a agua de bebida, antes de adicionar a
vacina. A concentracdo final do leite em p6 magro deve corresponder a 5 g/litro.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Apos a administragdo de uma sobredosagem de 10 vezes, em determinados animais, nas primeiras
24 horas, pode ocorrer uma temperatura retal de até 41,2 °C.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.



3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI09AEO03

Para estimular a imunizagdo ativa contra a E. coli enterotoxigénica F4 positiva e F18 positiva em
suinos.

A vacina induz uma imunidade intestinal e uma resposta serologica contra a E. coli F4 positiva e F18
positiva em suinos. A vacina confere prote¢do cruzada contra a E. coli F18ab positiva, conforme
demonstrado por «prova virulenta» relativo ao inicio da imunidade ap6s 7 dias e a duragdo da
imunidade de 21 dias ap6s a vacinacdo. Os anticorpos produzidos pela vacina proporcionam reagao
cruzada contra as estirpes F4ab e F4ad positivas de E. coli.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds reconstituicao e dilui¢do de acordo com as instrugdes: 4 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro de Tipo [ de 11 ml contendo 50 doses e frasco de vidro de Tipo II de 50 ml contendo
200 doses, com uma rolha de borracha de clorobutilo selada com uma tampa de aluminio.

Caixa de cartdo de um frasco de 50 ou 200 doses.
Caixa de cartdo de quatro frascos de 50 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.



6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/16/202/001-003

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 09/01/2017

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterindria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3do existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coliprotec F4/F18 liofilizado para suspensédo oral

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

E. coli viva ndo patogénica O8:K87 (F4ac): 1,3x10% a 9,0x108 UFC/dose
E. coli viva ndo patogénica O141:K94 (F18ac):  2,8x10%a 3,0x10° UFC/dose

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 50 doses
4 x 50 doses
1 x 200 doses

4. ESPECIES-ALVO

Suinos

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: zero dias

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a reconstituicdo, administrar no prazo de 4 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/16/202/001-003

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos para injetaveis (50 ou 200 doses)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coliprotec F4/F18

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

50 doses / 200 doses E. coli viva O8:K87 (F4ac) e E. coli viva 0141:K94 (F18ac)

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a reconstituicdo, administrar no prazo de 4 horas.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Coliprotec F4/F18 liofilizado para suspensédo oral

2. Composicao

Cada dose da vacina contém:

E. coli viva ndo patogénica O8:K87" (F4ac):.......ccoceevvunn. 1,3x10% a 9,0x10® UFC™
E. coli viva ndo patogénica O141:K94" (F18ac): ............... 2,8x10% a 3,0x10° UFC™

*ndo atenuada
*UFC — unidades formadoras de coldnias

P6 branco ou esbranquigado.

3. Espécies-alvo

Suinos

4. Indicacées de utilizacao

Para a imunizag@o ativa de suinos a partir dos 18 dias de idade contra a E. coli enterotoxigénica F4
positiva e F18 positiva de forma a:

- reduzir a incidéncia da diarreia p6s-desmame (DPD) moderada a grave por E. coli em suinos
infetados;

- reduzir a contaminacdo fecal da E. coli enterotoxigénica F4 positiva e F18 positiva de suinos
infetados.

Inicio da imunidade: 1 semana apds a vacinagdo

Duragéo da imunidade: 3 semanas apods a vacinagao

5. Contraindicacoes

N3ao existem

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao ¢ aconselhavel vacinar animais sujeitos a tratamento imunossupressor nem vacinar animais
sujeitos a tratamento antibacteriano eficaz contra a E. coli.

Vacinar apenas animais saudaveis.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os leitoes vacinados podem excretar estirpes vacinais durante pelo menos 14 dias ap6s a vacinacao.
As estirpes vacinais espalham-se prontamente aos outros suinos em contacto com os suinos vacinados.
Tal como os suinos vacinados, os suinos nao vacinados em contacto com os suinos vacinados alojarao
e excretardo as estirpes vacinais. Durante este periodo de tempo, deve ser evitado o contacto de suinos
imunossuprimidos com suinos vacinados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Deve ser usado equipamento de protecdo individual (luvas descartaveis e 6culos de protegdo) durante
o manuseamento do medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Em caso de derrame sobre a pele, lave com agua e dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacao:
Administracdo nao recomendada durante a gestacéo.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apos a
administracao de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragao
a especificidade da situagao.

Sobredosagem:
Pode ocorrer uma temperatura retal de até 41,2 °C em determinados animais nas primeiras 24 horas

apos a administragdo de uma sobredosagem de 10 vezes.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com nenhum outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Suinos:
Nao foram observados eventos adversos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagao de
Introduc¢do no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Via oral.
Administrar uma dose tnica da vacina a partir dos 18 dias de idade.
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9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

Todos os materiais utilizados na preparacdo ¢ administracdo da vacina devem estar isentos de agentes
antimicrobianos, detergentes ou desinfetantes, de forma a prevenir a inativagao.

Calendario de vacinagdo: administrar uma dose tnica por via oral a partir dos 18 dias de idade.

A vacina reconstituida ¢ uma suspensdo transparente a opaca branca a amarelada, dependendo do
volume de agua utilizado para diluicdo.

Vacinacdo por aplicacdo por aspersio:

- Apresentacdo de 50 doses: reconstituir o liofilizado adicionando 10 ml de agua ao frasco de
injetaveis. Agitar bem e transferir a suspensdo para um recipiente graduado, misturar
novamente com agua para preencher até um volume total de 100 ml. Agitar bem e utilizar no
prazo de 4 horas. Administrar uma tnica dose de 2 ml por via oral a suinos, independentemente
do peso corporal.

- Apresentagdo de 200 doses: reconstituir o liofilizado adicionando 20 ml de 4gua ao frasco de
injetaveis. Agitar bem e transferir a suspensdo para um recipiente graduado, misturar
novamente com agua para preencher até um volume total de 400 ml. Agitar bem e utilizar no
prazo de 4 horas. Administrar uma tnica dose de 2 ml por via oral a suinos, independentemente
do peso corporal.

Vacinacio através do sistema da agua de bebida:

Os sistemas da agua de bebida devem ser limpos e intensivamente lavados com agua ndo tratada, para
evitar a presenga de quaisquer residuos de agentes antimicrobianos, detergentes ou desinfetantes.

Suspender o fornecimento da dgua de bebida durante 1 a 2 horas antes da vacinago planeada, para
estimular a bebida da vacina em suspensao.

Reconstituir o liofilizado adicionando 10 ml (apresentacdo de 50 doses) ou 20 ml (apresentacdo de
200 doses) de agua ao frasco de injetaveis. Agitar bem.

A suspensao final contendo a vacina deve ser consumida no prazo de 4 horas apds a preparagao.
Providenciar espago suficiente para que todos os suinos possam beber a quantidade necessaria. No
entanto, a quantidade real de agua consumida pode variar consideravelmente com base em diversos
fatores. Por conseguinte, recomenda-se a avaliagdo da ingestao real de agua durante um periodo de
tempo de 4 horas no dia anterior a vacinagdo. Como alternativa, consultar a tabela abaixo:

Peso corporal (kg) Consumo de dgua (litros) durante um periodo de tempo de 4 horas
1 suino 50 suinos 200 suinos
Até 4,5 0,11 litros 5,5 litros 22 litros
4,6a6,8 0,17 litros 8,5 litros 34 litros
6,9a9,0 0,23 litros 11,5 litros 46 litros

- Para a administracdo utilizando tagas ou tanques, diluir a vacina reconstituida no volume de

agua que os suinos beberdo durante um periodo de tempo de 4 horas.

- Para administragdo através das linhas de agua utilizando uma bomba de dosagem (doseador),
diluir a vacina reconstituida no volume necessario da solucdo de reserva da bomba de dosagem.
O volume da solugdo de reserva ¢ calculado usando o volume de agua que os suinos beberdo
durante um periodo de tempo de 4 horas, multiplicado pela taxa da bomba de dosagem (em
valores decimais). Como exemplo, para um consumo de 4 horas de 22 litros e uma taxa da
bomba de dosagem de 1 %, o volume da solucdo de reserva deve ser de 22 litros x 0,01 =

220 ml.




Em caso de receio da presenga de residuos de desinfetantes na agua de bebida, como o cloro, é
aconselhavel adicionar leite em p6 magro como estabilizador a agua de bebida, antes de adicionar a
vacina. A concentragdo final do leite em pd magro deve corresponder a 5 g/litro.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Proteger da luz.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo.
O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apo6s reconstituicao e dilui¢do de acordo com as instrugdes: 4 horas.

12. Precaucdes especiais de eliminacio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

Numeros de autorizagdo de introdugdo no mercado:
EU/2/16/202/001-003

Apresentacoes:
Caixa de cartdo de um frasco de 50 ou 200 doses.

Caixa de cartdo de quatro frascos de 50 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de

eventos adversos:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven

ALEMANHA
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +3233000338 Tel: +3728840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com

Penyb6smka bearapus
Ten: +48221047815

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +35220881943

PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420228880231 Tel.: +3618506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@gelancoah.com
Danmark Malta

TIf: +4578775477 Tel: +3618088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +4932221852372 Tel: +31852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

Tel: +3728807513 TIf: +4781503047
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@gelancoah.com
EALada Osterreich

TnA: +38682880100 Tel: +43720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaiia Polska

Tel: +34518890402 Tel.: +48221047306
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
France Portugal

Tél: +33975180507 Tel: +351308801355
PV.FRA@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
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Hrvatska Roménia

Tel: +3618088411 Tel: +40376300400
PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
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

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

ALEMANHA

17. Outras informacoes

Propriedades imunolégicas:

Para estimular a imunizagao ativa contra a E. coli enterotoxigénica F4 positiva e F18 positiva em
suinos. A vacina induz uma imunidade intestinal ¢ uma resposta serologica contra a E. coli F4 positiva
e F18 positiva em suinos. A vacina confere protecdo cruzada contra a E. coli F18ab positiva, conforme
demonstrado por teste de provocagao relativo ao inicio da imunidade apds 7 dias e a duragao da
imunidade de 21 dias apos a vacinagdo. Os anticorpos produzidos pela vacina proporcionam
reatividade cruzada contra as estirpes F4ab e F4ad positivas de E. coli.
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