B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:

Enteroporc AC
Lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro prasata

1. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enteroporc AC
Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro prasata

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (2 ml rekonstituované vakciny) obsahuje:
Clostridium perfringens toxoidy typu A/C:

alfa toxoid min. 125 rU/ml*

betal toxoid min. 3354 rU/ml*

beta2 toxoid min. 770 rU/ml*

Montanide Gel 37,4-51,5 mmol/l titrovatelnych akrylatovych jednotek
Thiomersal 0,085-0,115 mg/ml

* obsah toxoidu v relativnich jednotkach na ml, stanoveny v testu ELISA proti vnitfnimu standardu

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi.

Bézovy az hnédy lyofilizat.

4. INDIKACE

K pasivni imunizaci potomstva aktivni imunizaci prasnic a prasnicek, s cilem sniZzeni mortality a
klinickych pfiznakd enteritidy (zplisobené bakterii Clostridium perfringens typu A) a nekrotizujici

enteritidy (vyvolané bakterii Clostridium perfiringens typu C) béhem prvnich dni Zivota.

Nastup imunity:
Tato ochrana byla prokazana v ¢elenznim testu toxiny na sajicich selatech v prvni den Zivota.

Trvani imunity:
Sérologické udaje prokazuji pfitomnost neutraliza¢nich protilatek az do druhého tydne po narozeni.
Jak bylo prokézano, ptitomnost neutraliza¢nich protilatek koreluje s imunologickou ochranou.

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.



6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi casté je mirné zvySeni télesné teploty (v jednotlivych pfipadech max. o 2,4 °C) v den
vakcinace.

Velmi Casté jsou reakce v misté€ aplikace (ploché otoky, v ojedinélych ptfipadech o priméru az 10 cm),
odezni vSak bez 1¢cby béhem 14 dni.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

— Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

—neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

—vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkli a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

Miizete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkd.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (bfezi prasnice a prasnicky).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskulérni injekce 1 davky (2 ml) na prase do kréni krajiny za uchem.

Priméarni vakcinace bfezich prasnic pted porodem:
Aplikujte jednu davku 5 tydnt a 2 tydny pfed ocekdvanym datem porodu.

Primarni vakcinace prasnicek pfed inseminaci:
Aplikujte jednu davku 7 tydnt a 4 tydny pied inseminaci a 2 tydny pied ocekavanym datem porodu.

Revakcinace:
Aplikujte jednu davku 2 tydny pied ocekavanym datem kazdého dalSiho porodu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Je-li to zapotiebi, rozpoustédlo se ma pred nafedénim ohiat na pokojovou teplotu. Chcete-li provést
rekonstituci vakciny, pteneste stiikackou cca 5 ml rozpoustédla do malé injekéni lahvicky obsahujici
lyofilizat. Jemné protiepte, aby se vakcina rozpustila, a pfeneste rozpusSténou vakcinu do lahvicky s

rozpoustédlem. Vyplachnéte lahvicku s lyofilizatem pfiblizn€ 5 ml rekonstituované vakciny.
Pouzivejte sterilni stiikacky a jehly.

Vakcinu je tieba pfed pouzitim protiepat. Po protfepani je vakcinu nutno uchovévat ve svislé poloze
po cca 8-10 minut, dokud jsou v suspenzi viditelné vzduchové bubliny.

Vzhled po rekonstituci: Zlutd az hnéda, mirn¢ opalescentni tekutina.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)



Bez ochrannych lhtt.

1. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraite pied mrazem. Chrante pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 24 hodin. Mezi pouZzitim je vakcinu nutno skladovat
pii teploté 2 - 8 °C.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN]{

Zv14stni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinujte pouze zdrava zvitata.
Ochrany selat je dosazeno ptijmem mleziva. Proto je tieba zajistit jeho dostate¢ny pfijem u kazdého ze
selat.

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat:

Neuplatiiuje se.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje stopy mineralniho oleje jako soucast Montanide Gel.
Néhodna injekce / Nahodné sebeposkozeni injekén¢ aplikovanym pfipravkem muze zpusobit silné
bolesti a otok, zvlasté po injek¢nim podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mtze vést
k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla Iékarska péce. Pokud u vas doslo k nahodné
injekci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, vyhledejte lékatskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi,
a vezmeéte pribalovou informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po l¢kaiské
prohlidce, obrat'te se na lékate znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1€Civy ptipravek obsahuje stopy mineralniho oleje jako soucast Montanide Gel. I
kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku mize vyvolat
intenzivni otok, ktery mize napft. koncit ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu.

Odborna, RYCHLA chirurgickd pée je nutna a mize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a
vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo §lacha.

Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem bifezosti.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoli jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani dvojnasobné davky nebyly pozorovany zadné jiné piiznaky, neZ je uvedeno v bodu
»Nezadouci ucinky*.



Inkompeatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim Iécivym pfipravkem, vyjma rozpoustédla dodané¢ho pro pouziti s
veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych piipravkt se porad’te s vaSim veterinarnim Iékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2022
15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 lahvic¢kou lyofilizatu (10 davek) a 1 lahvickou rozpoustédla (20 ml)

Papirova krabicka s 5 lahvickami lyofilizatu (50 davek) a 5 lahvickami rozpoustédla (5x20 ml)
Papirova krabicka s 10 lahvickami lyofilizatu (100 davek) a 10 lahvickami rozpoustédla (10x20 ml)

Papirova krabicka s 1 lahvickou lyofilizatu (25 davek) a 1 lahvi¢kou rozpoustédla (50 ml)

Papirova krabicka se 4 lahvickami lyofilizatu (100 davek) a 4 lahvickami rozpoustédla (4x50 ml)
Papirova krabicka s 10 lahvickami lyofilizatu (250 davek) a 10 lahvickami rozpousteédla (10x50 ml)
Papirovéa krabicka s 20 lahvickami lyofilizatu (500 davek) a 20 lahvi¢kami rozpoustédla (20x50 ml)
Papirova krabicka se 40 lahvi¢kami lyofilizatu (1000 davek) a 40 lahvickami rozpoustédla (40x50 ml)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Imunologické vlastnosti

Aktivni imunizace bfezich prasnic a prasnicek vyvolava tvorbu protilatek proti alfa, betal a beta2
toxintim bakterii Clostridium perfringens typu A a C.

Piijem dostatecného mnozstvi protilatek prostiednictvim mleziva (pii nejbliz§i mozné prilezitosti)
zajisti pasivni ochranu sajicich selat proti u¢inkdim toxinti alfa, betal a beta2 generovanym bakterii
Clostridium perfringens typu A a C. Je tfeba vSak podotknout, ze vyznam toxinu beta2 nebyl dosud
presvédcivé objasnén. Tato ochrana byla prokazana v ¢elenznim testu toxiny na sajicich selatech v
prvni den Zivota. Sérologické udaje prokazuji pfitomnost neutralizacnich protilatek az do druhého
tydne po narozeni.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.



