PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte injek¢ni suspenze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Escherichia coli komponenty:
- Escherichia coli, fimbrialni adhesin F4ab > 9,0 log. Ab titr!
- Escherichia coli, fimbrialni adhesin F4ac > 5,4 log. Ab titr!
- Escherichia coli, fimbrialni adhesin F5 > 6,8 log, Ab titr*
- Escherichia coli, fimbrialni adhesin F6 >7,1log, Ab titr*
- Escherichia coli, LT toxoid > 6,8 log, Ab titr*

! Priimérny titr protilatek (Ab) dosazeny po vakcinaci mysi 1/20 davky pro prasnici.

Adjuvans:
Tokoferol-acetat alfa 150 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Polysorbéat 80

Chlorid draselny
Dihydrogenfosforecnan draselny
Simetikon emulze

Chlorid sodny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Voda pro injekci

Vodna, bila az témér bila suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasnice a prasni¢ky).

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

K pasivni imunizaci selat prostfednictvim aktivni imunizace prasnic/prasnic¢ek za ucelem sniZeni
mortality a klinickych ptiznakd, jako je prijem v disledku neonatalni enterotoxik6zy béhem prvnich
dna Zivota zptisobené kmeny E. coli s fimbrialnimi adhesiny F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99)
nebo F6 (987P).

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni



Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
3.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékari.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Prasata (prasnice a prasnicky):

Velmi ¢asté Zvysena teplota?, apatie?,

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvifat): Snizeny ptijem krmiva?

Reakce v misté injekéniho podani®

1 Do 3 °C, az 1 den po vakcinaci.
2 Po dobu az 3 dnii po vakcinaci.
$ Ustoupi do 14 dnd, ob&as miize presahnout primér 5 cm.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziiuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo prislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost:
Lze pouzivat béhem biezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym pripravkem. Proto se doporucuje nepodavat jinou vakcinu 14 dnti pfed nebo po
vakcinaci timto pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosdhnout pokojové teploty (15 — 25 °C) a dikladné protiepejte.
Pouzivejte sterilni stiikacky a jehly. Zabraite kontaminaci.

Intramuskulé&rni podani.
Podavejte jednu davku (2 ml) na zvife intramuskularni injekci do krku v oblasti za uchem

prasnic/prasnicek.

Vakcinaéni schéma:




Z&kladni vakcinace: Prasnicim/prasni¢kam doposud nevakcinovanym timto piipravkem se aplikuje
jedna injekce nejlépe 6-8 tydnt pied piedpokladanym terminem porodu, nésleduje druha aplikace 4
tydny po prvnim podani.

Revakcinace: Jedna aplikace béhem druhé poloviny kazdé nasledné biezosti, prednostné 2-4 tydny
pted piedpokladanym terminem porodu.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky mimo jiz zminéné v bod¢ ,,Nezadouci Gcinky*.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych piipravki, za ucelem snizeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. FARMAKOLOGICKE IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATC vet kod: QI09AB02

Fimbrialni adhesiny F4ab, F4ac, F5 a F6 jsou zodpovédné za adhezi a virulenci kment E.coli, které u
selat zplisobuji neonatalni enterotoxikézu. Tyto imunogeny jsou v¢lenény do adjuvans pro navozeni
prodlouzené stimulace imunity. Novorozena selata ziskavaji pasivni imunitu prostiednictvim kolostra
od vakcinovanych prasnic/prasnicek.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 hodiny

5.3  Zvlastni opati'eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrarite pted mrazem.

Chrarite pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka s 1 sklenénou (hydrolyticky typ I) nebo 1 PET injek¢ni lahvickou obsahujici 20,
50 nebo 100 ml s halogenbutylovou gumovou zatkou a kddovanym hlinikovym pertlem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni l1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/96/001/003-008

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: {29/02/1996

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte injek¢ni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Na davku 2 ml:

E. coli; F4ab fimbrialni adhesin > 9,0 log, Ab titr
F4ac fimbrialni adhesin > 5,4 logz Ab titr
F5 fimbrialni adhesin > 6,8 logz Ab titr
F6 fimbrialni adhesin > 7,1 logz Ab titr
LT toxoid > 6,8 logz Ab titr

3. VELIKOST BALENI

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

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata (prasnice a prasnicky).

5.  INDIKACE

6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné 1hity: Bez ochrannych lhit.

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotfebujte do 3 hodin.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI{

Uchovévejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.



Chrante pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/96/001/003 (20 ml sklenéna injekéni lahvicka)
EU/2/96/001/006 (20 ml PET injekéni lahvicka)
EU/2/96/001/004 (50 ml sklenéna injekéni lahvicka)
EU/2/96/001/007 (50 ml PET injekéni lahvicka)
EU/2/96/001/005 (100 ml sklenéna injekéni lahvicka)
EU/2/96/001/008 (100 ml PET injekéni lahvicka)

15.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA SKLENENA NEBO PET INJEKCNi LAHVICKA (100 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte injekéni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Na davku 2 ml:

E. coli: F4ab fimbrialni adhesin > 9,0 logz Ab titr
F4ac fimbrilni adhesin > 5,4 logz Ab titr
F5 fimbrialni adhesin > 6,8 logz Ab titr
F6 fimbrialni adhesin >7,1log; Ab titr
LT toxoid > 6,8 logz Ab titr

100 ml (50 davek)

3.  CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Prasata (prasnice a prasnicky)

4. CESTY PODANI

Intramuskulé&rni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné 1hity: Bez ochrannych lhut.

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevfeni spotiebujte do 3 hodin.

7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI{

Uchovévejte v chladnicce.
Chrarite pted mrazem.
Chraiite pied svétlem.

8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.
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9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA SKLENENA NEBO PET INJEKCNi LAHVICKA (20, 50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Porcoli DF

-

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

E.coli: fimbrialni adhesiny, LT toxoid

20 ml (10 davek)
50 ml (25 davek)

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotiebujte do 3 hodin.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Porcilis Porcoli Diluvac Forte injek¢éni suspenze pro prasata

2. SloZeni
Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Escherichia coli komponenty:
- Escherichia coli, fimbrialni adhesin F4ab > 9,0 log, Ab titr*
- Escherichia coli, fimbrialni adhesin F4ac > 5,4 log, Ab titr*
- Escherichia coli, fimbrialni adhesin F5 > 6,8 logz Ab titr?
- Escherichia coli, fimbrialni adhesin F6 > 7,1 logz Ab titr?
- Escherichia coli, LT toxoid > 6,8 logz Ab titr?

! Primérny titr protilatek (Ab) dosazeny po vakcinaci mysi 1/20 davky pro prasnici.

Adjuvans:
Tokoferol-acetéat alfa 150 mg

Vodna, bila az témét bila suspenze.

3. Cilové druhy zvirat
Prasata (prasnice/prasnicky). ”
4, Indikace pro pouZziti

K pasivni imunizaci selat prostfednictvim aktivni imunizace prasnic/prasnic¢ek za ucelem snizZeni
mortality a klinickych ptiznaki jako je prijjem v disledku neonatalni enterotoxikozy béhem prvnich
dna Zivota zptisobené kmeny E. coli s fimbridlnimi adhesiny F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99)
nebo F6 (987P).

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatiim:
V ptipad¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Biezost:
Lze pouzivat béhem biezosti.
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Interakce s jinymi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Proto se doporucuje nepodévat jinou vakcinu 14 dnti pfed nebo po
vakcinaci timto pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

Predavkovani:
Nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky mimo jiz zminéné v bod¢ ,,Nezadouci u¢inky*.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

7. Nezadouci uc¢inky

Prasata (prasnice a prasnicky):

Velmi ¢asté Zvysena teplotal, apatie?,

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat): Snizeny pifjem krmiva?;

Reakce v misté injekéniho podani®

1 Do 3 °C, az 1 den po vakcinaci.
2 Po dobu az 3 dnii po vakcinaci.
8 Ustoupi do 14 dni, ob¢as miize piesdhnout primér 5 cm.

HI4seni nezaddoucich ucinkt je dillezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékaie. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inku: {udaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Intramuskularni podani.
Podavejte jednu davku (2 ml) na zvife intramuskularni injekci do krku v oblasti za uchem
prasnic/prasnicek.

Vakcinacni schéma:

Z&kladni vakcinace: Prasnicim/prasnickam doposud nevakcinovanym timto pfipravkem se aplikuje
jedna injekce nejlépe 6-8 tydnt pted predpokladanym terminem porodu, nésleduje druhd aplikace 4
tydny po prvnim podani

Revakcinace: Jedna aplikace béhem druhé poloviny kazdé nasledné biezosti, piednostné 2-4 tydny
pied ptedpokladanym terminem porodu.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty (15 — 25 °C) a dikladné protiepejte.
Pouzivejte sterilni stiikacky a jehly. Zabrante kontaminaci.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.
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11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 3 hodiny

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/96/001/003-008
Kartonova krabicka s 1 sklenénou nebo 1 PET injekéni lahvickou obsahujici 20, 50 nebo 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni tidaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci ucinky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
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Peny6auka bunarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EAlhada
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 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

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. DalSi informace

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

Vakcina stimulujici aktivni imunitu prasnic/prasni¢ek za ucelem zajisténi pasivni imunity jejich
potomstva proti kmenum E. coli, které exprimuji fimbrialni adhesiny F4ab, F4ac, F5 a F6.

Fimbrialni adhesiny F4ab, F4ac, F5 a F6 jsou zodpovédné za adhezi a virulenci kment E.coli, které u
selat zpusobuji neonatalni enterotoxikozu. Tyto imunogeny jsou v¢lenény do adjuvans pro navozeni
prodlouzené stimulace imunity. Novorozena selata ziskavaji pasivni imunitu prostfednictvim kolostra

od vakcinovanych prasnic/prasnicek.
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