ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
W dawce 2 ml:
Substancje czynne:

- adhezyny fimbrialne F4ab (K88ab)  >9,0 log, miana Ab'
- adhezyny fimbrialne F4ac (K88ac) > 5,4 log, miana Ab'

- adhezyny fimbrialne F5 (K99) > 6,8 log, miana Ab'
- adhezyny fimbrialne F6 (987P) > 17,1 log, miana Ab'
- toksoid LT > 6,8 log, miana Ab'

'$rednie miano przeciwciat (Ab) uzyskane po szczepieniu myszy 1/20 dawki dla $win

Adiuwant:
Octan dl-a-tokoferolu 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (lochy/loszki)

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczegolnieniem docelowych gatunkow zwierzat

Do biernego uodpornienia prosiat poprzez czynne uodpornienie loch/loszek, w celu obnizenia
$miertelnos$ci i redukcji objawow klinicznych biegunki w przebiegu enterotoksemii prosiat
noworodkéw w pierwszych dniach zycia, wywolywanej przez szczepy E. coli, wytwarzajace adhezyny
fimbrialne F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) Iub F6 (987P).

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia <dla kazdego docelowego gatunku zwierzat>

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagnigcie temperatury pokojowej (15-25°C).
Wstrzasnaé energicznie przed uzyciem. Uzywac jalowych strzykawek i igiet.
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Unika¢ zanieczyszczenia.
Szczepi¢ wyltacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W ciagu 24 godzin po szczepieniu moze wystapi¢ wzrost temperatury ciala srednio o okoto 1°C,

a u niektorych swin do 3°C. W dniu szczepienia, w przyblizeniu 10% zwierzat moze wykazywac
utrate apetytu i apatig, ustgpujace w ciagu 1 - 3 dni. U okoto 5% zwierzat mozna zaobserwowacé
zaczerwienienie i przejsciowy obrzgk w miejscu wstrzyknigcia. Srednica obrzgku z reguty nie
przekracza 5 cm, jednak w niektorych przypadkach moze by¢ wigksza. Obrzgk i zaczerwienienie w
miejscu wstrzyknigcia utrzymuja si¢ niekiedy przez okres do 14 dni.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie ciazy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci jednoczesnego stosowania tej
szczepionki z innymi. Dlatego nie zaleca sig stosowania innych szczepionek w ciagu 14 dni przed
szczepieniem lub po nim przy uzyciu tego produktu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawke 2 ml wstrzykiwa¢ domigsniowo lochom/loszkom w okolicy szyi za uchem.

Schemat szczepienh:

Szczepienie podstawowe: Lochy/loszki nieszczepione wczesniej tym produktem powinny otrzymac
pierwsza dawke szczepionki, najlepiej 6 do 8 tygodni przed przewidywanym terminem oproszenia;
druga dawke szczepionki nalezy podac 4 tygodnie pdzniej.

Szczepienie przypominajqce: pojedyncza dawke szczepionki powinno si¢ podawaé w drugiej potowie
kazdej nastgpnej ciazy, najlepiej na 2 do 4 tygodni przed przewidywanym terminem oproszenia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy

Nie stwierdzono wystgpowania innych objawow niepozadanych niz obserwowane i wymienione w
punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

4.11 OKres (-y) karencji

Zero dni

5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: inaktywowana szczepionka bakteryjna. Kod ACT vet: QI09ABO02.
Szczepionka do czynnego uodporniania loch/loszek w celu przekazania ich potomstwu odpornosci

biernej przeciwko szczepom E. coli wytwarzajacym adhezyny fimbrialne F4ab, F4ac, F5 i F6.
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Adhezyny fimbrialne F4ab, F4ac, F5 i F6 sa odpowiedzialne za przyleganie i zjadliwos¢ szczepow E.
coli, ktére wywoluja enterotoksemig prosiat noworodkdéw. Zawarte w szczepionce substancje
immunogenne zwiazane sa z adiuwantem w celu uzyskania przedtuzonej stymulacji odpornosci.
Nowonarodzone prosigta uzyskuja odpornos¢ bierna pobierajac siarg¢ szczepionych loch/loszek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

polisorbat 80

potasu chlorek

potasu dwuwodorofosforan
simetikon w postaci emulsji
sodu chlorek

sodu fosforan dwuwodny
octan-dl-a-tokoferolu

woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi.
6.3  Okres trwalosci

2 lata
Okres trwato$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania bezpoSredniego

Pudetko kartonowe zawiera 1 fiolke/flakon ze szkta (hydrolitycznego typu I) lub PET a’ 20, 50 lub

100 ml, korek z gumy halogenobutylowej, kodowany kapsel aluminiowy. Nie wszystkie rodzaje

opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne SrodKki ostroznoSci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub materialow odpadowych pochodzacych z tych produktéow
leczniczych weterynaryjnych

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materiaty odpadowe nalezy

unieszkodliwi¢ w spos6b zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holandia
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/96/001/003-008

9. DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

<{DD/MM/RRRR}> <{DD miesiac RRRR}>...
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

{MM/RRRR} lub <miesiac RRRR>

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS II

WYTW(:)RCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI
STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ

WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy substancji biologicznie czynnych

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
P.O. Box 31

5830 AA Boxmeer
Holandia

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
P.O. Box 31

5830 AA Boxmeer
Holandia

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany na recepte.

C. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

Nie dotyczy.

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Aneks II rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90

Substancje czynne farmakologicznie

Gatunki zwierzat

Inne postanowienia

octan dl-a-tokoferolu® (witamina E)

Wszystkie gatunki produkujace Zywnos¢

potasu chlorek® (E508)

Wszystkie gatunki produkujace zywnos¢

potasu dwuwodorofosforan® (E3401i)

Wszystkie gatunki produkujace zywnosé

sodu chlorek*

Wszystkie gatunki produkujace Zzywnos¢

wodorofosforan dwusodowy® (E339ii)

Wszystkie gatunki produkujace Zywnos¢

polisorbat 80"

Wszystkie gatunki produkujace zywnosé

simetikon®(Dimetikon)

Wszystkie gatunki produkujace zywnosé

%0J nr L122 z 12.05.99
°0J nr L272 2 25.10.96
‘OJnr L272 2 25.10.96
40J nr L290 z 05.12.95
°OJ nr L272 7 25.10.96
f0J nr L290 2 05.12.95
£0J nr L290 z 05.12.95
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

9/22



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

W dawce 2 ml:

- adhezyny fimbrialne F4ab (K88ab) > 9,0 log, miana Ab'
- adhezyny fimbrialne F4ac (K88ac) > 5,4 log, miana Ab'

- adhezyny fimbrialne F5 (K99) > 6,8 log, miana Ab'
- adhezyny fimbrialne F6 (987P) > 17,1 log, miana Ab'
- toksoid LT > 6,8 log, miana Ab'

'$rednie miano przeciwcial (Ab) uzyskane po szczepieniu myszy 1/20 dawki dla $§win

octan dl-a-tokoferolu 150 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

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

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (lochy i loszki)

6.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
Wstrzykiwaé¢ 2 ml domig$niowo.

| 7. OKRES KARENCJI

Okres karencji: Zero dni

| 8. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne.
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9. DATA WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 3 godzin.

| 10. OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA I SPOSOBU PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

| 11. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wyltacznie u zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 13. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

| 14. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/96/001/003 20 ml szkto
EU/2/96/001/006 20 ml PET
EU/2/96/001/004 50 ml szkto
EU/2/96/001/007 50 ml PET
EU/2/96/001/005 100 ml szkto
EU/2/96/001/008 100 ml PET

[15. NUMER SERII

Nr serii (Lot) ...

| 16. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Stosowac wytacznie u zwierzat - wydawany na podstawie recepty.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
20 ml & 50 ml (EU/2/96/001/003, EU/2/96/001/006, EU/2/96/001/004 & EU/2/96/001/007)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

W dawce 2 ml:

- adhezyny fimbrialne F4ab (K88ab) > 9,0 log, miana Ab'
- adhezyny fimbrialne F4ac (K88ac) > 5,4 log, miana Ab'

- adhezyny fimbrialne F5 (K99) > 6,8 log, miana Ab'
- adhezyny fimbrialne F6 (987P) > 17,1 log, miana Ab'
- toksoid LT > 6,8 log, miana Ab'

'$rednie miano przeciwcial (Ab) uzyskane po szczepieniu myszy 1/20 dawki dla $§win

octan dl-a-tokoferolu 150 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

20 ml (10 dawek)
50 ml (25 dawek)

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (lochy i loszki)

[6.  SPOSOBIDROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg.
Wstrzykiwa¢ 2 ml domig$niowo.

7. OKRES KARENCJI

Okres karencji: Zero dni

| 8. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne.
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9.  DATA WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 3 godzin.

| 10. OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA 1 SPOSOBU PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed swiatlem.

[11.  NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wylacznie u zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 13. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

| 14. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/96/001/003 20 ml szkto
EU/2/96/001/006 20 ml PET
EU/2/96/001/004 50 ml szkto
EU/2/96/001/007 50 ml PET

[15. NUMER SERII

Nr serii (Lot) ...

| 16. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Stosowac wytacznie u zwierzat - wydawany na podstawie recepty.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
100 ml (EU/2/96/001/005 & EU/2/96/001/008)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

W dawce 2 ml:

- adhezyny fimbrialne F4ab (K88ab) > 9,0 log, miana Ab'
- adhezyny fimbrialne F4ac (K88ac) > 5,4 log, miana Ab'

- adhezyny fimbrialne F5 (K99) > 6,8 log, miana Ab'
- adhezyny fimbrialne F6 (987P) > 17,1 log, miana Ab'
- toksoid LT > 6,8 log, miana Ab'

'$rednie miano przeciwcial (Ab) uzyskane po szczepieniu myszy 1/20 dawki dla $§win

octan dl-a-tokoferolu 150 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml (50 dawek)

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (lochy i loszki)

6. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
Wstrzykiwa¢ 2 ml domig$niowo.

|7.  OKRES KARENCJI

Okres karencji: Zero dni

[8. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne.
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9.  DATA WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 3 godzin.

| 10. OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA 1 SPOSOBU PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce.
Nie zamrazacd.
Chroni¢ przed $§wiatlem.

[11.  NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wylacznie u zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECTI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 13. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

| 14. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/96/001/005 100 ml szkto
EU/2/96/001/008 100 ml PET

[15. NUMER SERII

Nr serii (Lot) ...

| 16. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Stosowaé wylacznie u zwierzat - wydawany na podstawie recepty.

17. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WEASCIWE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materiaty odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
etykieta fiolek 20 ml (wytacznie EU/2/96/001/003 oraz EU/2/96/001/006)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

20 ml (10 dawek)

(3. DROGA (-I) PODANIA

Wstrzykiwacé i.m.

4. OKRES KARENCJI

Okres karencji: Zero dni

|5. NUMER SERII

Lot {numer}...

6.  DATA WAZNOSCI

EXP {miesiac/rok}
Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 3 godzin.

| 7. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wylacznie u zwierzat.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAELYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

etykieta flakonow 50 mli 100 ml (wylacznie EU/2/96/001/004, EU/2/96/001/005, EU/2/96/001/007,
EU/2/96/001/008)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

50 ml (25 dawek)
100 ml (50 dawek)

| 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (lochy i loszki)

(4. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg.
Wstrzykiwa¢ 2 ml i.m.

5. OKRES KARENCJI

Okres karencji: Zero dni

6.  DATA WAZNOSCI

EXP {miesiac/rok}
Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 3 godzin.

(7. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wylacznie u zwierzat.

8. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECTI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 9. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer
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| 10. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU2/96/001/004 50 ml szkto
EU/2/96/001/007 50 ml PET
EU/2/96/001/005 100 ml szkto
EU/2/96/001/008 100 ml PET

[10. NUMER SERII

Lot {numer}...
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
PORCILIS PORCOLI DILUVAC FORTE
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis Porcoli Diluvac Forte zawiesina do wstrzykiwan

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka (2 ml) zawiera adhezyny fimbrialne F4ab (K88ab), adhezyny fimbrialne F4ac (K88ac),
adhezyny fimbrialne F5 (K99), adhezyny fimbrialne F6 (987P) oraz toksoid LT, indukujace
odpowiednio, wytwarzanie $rednich mian przeciwciat > 9,0 log, miana Ab, > 5,4 log, miana Ab,

> 6,8 log, miana Ab, > 7,1 log, miana Ab, > 6,8 log, miana Ab uzyskanego po szczepieniu myszy 1/20
dawki dla $win. Antygeny zwiazane sa z adiuwantem zawierajacym 150 mg octanu dl-a-tokoferolu w
dawce.

4. WSKAZANIA

Do biernego uodpornienia prosiat poprzez czynne uodpornienie loch/loszek, w celu obnizenia
$miertelnos$ci i redukcji objawow klinicznych biegunki w przebiegu enterotoksemii prosiat
noworodkéw w pierwszych dniach zycia, wywolywanej przez szczepy E. coli, wytwarzajace adhezyny
fimbrialne F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) lub F6 (987P).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W ciagu 24 godzin po szczepieniu moze wystapi¢ wzrost temperatury ciala srednio o okoto 1°C, au
niektorych $win do 3°C. W dniu szczepienia, w przyblizeniu 10% zwierzat moze wykazywac utrate
apetytu i apatig, ustgpujace w ciagu 1 - 3 dni. U okolo 5% zwierzat mozna zaobserwowac
zaczerwienienie i przejéciowy obrzek w miejscu wstrzykniecia. Srednica obrzeku z reguty nie
przekracza 5 cm, jednak w niektorych przypadkach moze by¢ wigksza. Obrzgk i zaczerwienienie w
miejscu wstrzyknigcia utrzymuja sig¢ niekiedy przez okres do 14 dni.

Jesli zauwazysz jakiekolwiek inne efekty uboczne, poinformuj o tym swojego lekarza weterynarii.

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinie (lochy/loszki)
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA DI SPOSOB PODANIA
Dawke 2 ml wstrzykiwaé¢ domigéniowo lochom/loszkom w okolicy szyi za uchem.

Schemat szczepien:

Szczepienie podstawowe: Lochy/loszki nieszczepione wezesniej tym produktem powinny otrzymac
pierwsza dawke szczepionki, najlepiej 6 do 8 tygodni przed przewidywanym terminem oproszenia;
druga dawke szczepionki nalezy poda¢ 4 tygodnie pdznie;.

Szczepienie przypominajqce: pojedyncza dawke szczepionki powinno si¢ podawa¢ w drugiej potowie
kazdej nastepnej ciazy, najlepiej na 2 do 4 tygodni przed przewidywanym terminem oproszenia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

- Przed zastosowaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagnigcie temperatury pokojowe;.

- Wstrzasnaé energicznie przed uzyciem.

- Uzywa¢ jalowych strzykawek i igiet.

- Unika¢ zanieczyszczenia.

- Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzgta.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywa¢ w temperaturze 2 °C — 8 °C.

Nie zamrazac.

Po otwarciu zyzy¢ w ciagu 3 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci jednoczesnego stosowania tej
szczepionki z innymi. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania innych szczepionek w ciagu 14 dni przed

szczepieniem lub po nim przy uzyciu tego produktu.

Ze wzgledu na brak badan kompatybilnos$ci, szczepionki nie wolno miesza¢ z innymi produktami
leczniczymi weterynaryjnymi.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié

lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB MATERIALOW ODPADOWYCH,
JESLI SA WYMAGANE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materiaty odpadowe nalezy

unieszkodliwi¢ w spos6b zgodny z obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ wprowadzane do obrotu.

Adhezyny fimbrialne F4ab, F4ac, F5 i F6 sa odpowiedzialne za przyleganie i zjadliwos$¢ szczepow E.
coli, ktére wywoluja enterotoksemig prosiat noworodkdéw. Zawarte w szczepionce substancje
immunogenne zwigzane sa z adiuwantem w celu uzyskania przedtuzonej stymulacji odpornosci.

Nowonarodzone prosigta uzyskuja odpornos¢ bierna pobierajac siarg¢ szczepionych loch/loszek.

Stosowac wylacznie u zwierzat.
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