ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coliprotec F4/F18 liofilizado para suspensdo oral para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose da vacina contém:
Substancias ativas:

Escherichia coli viva ndo patogénica O8:K87" (F4ac):..........ccccevveee. 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 colonias
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Liofilizado para suspensdo oral.

P6 branco ou esbranquicado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos.

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-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 pds-desmame (DPD) moderada a grave por E. coli , em suinos
infetados;

- reduzir a contaminac¢ao fecal da E. coli enterotoxigénica F4 positiva e F18 positiva, de suinos
infetados.

Inicio da imunidade: 7 dias apos a vacinagdo
Duragdo da imunidade: 21 dias apds a vacinagdo

4.3 Contraindicacoes
Nao existem.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

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



Vacinar apenas animais saudaveis.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Os leitdes vacinados podem excretar estirpes vacinais durante pelo menos 14 dias apds a vacinagao.
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 alojardo
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 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.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Nao se observaram reagoes adversas.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Administracao nao recomendada durante a gestacao.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

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

4.9 Posologia e via de administracio

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 suspensdo transparente a opaca branca a amarelada, dependendo do
volume de 4gua utilizado para diluicao.

Vacinacdo individual oral:

- Apresentacdo de 50 doses: reconstituir o liofilizado adicionando 10 ml de agua 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.

- Apresentacdo de 200 doses: reconstituir o liofilizado adicionando 20 ml de agua 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 unica dose de 2 ml por via oral a suinos, independentemente do peso corporal.




Vacinacio através da dgua de bebida:

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

Suspender o fornecimento da dgua de bebida durante 1 a 2 horas antes da vacinacdo 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 apds a preparacao.
Providenciar espaco suficiente para que todos os suinos possam beber a quantidade necessaria. No
entanto, a quantidade real de 4gua 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 agua (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 administragdo 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 4gua utilizando uma bomba de dosagem (doseador),
diluir a vacina reconstituida no volume necessario da solugdo de reserva da bomba de dosagem. O
volume da solugdo de reserva ¢ calculado usando o volume de 4gua 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 ¢ uma taxa da bomba de
dosagem de 1 %, o volume da solugao 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 concentragdo final do leite em p6 magro deve corresponder a 5 g/litro.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos, se necessario)

Ap6s a administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes, em determinados animais, nas primeiras
24 horas, pode ocorrer uma temperatura retal de até 41,2 °C.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: agentes imunoldgicos para Suidae; vacina bacteriana viva.
Codigo ATCvet: QI09AEO3.

Para estimular a imunizag@o ativa contra a E. coli enterotoxigénica F4 positiva ¢ 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 prote¢do cruzada contra a E. coli F18ab positiva, conforme



demonstrado por «prova virulenta» relativo ao inicio da imunidade apos 7 dias e a duragdo da
imunidade de 21 dias apos a vacinagdo. Os anticorpos produzidos pela vacina proporcionam reacao
cruzada contra as estirpes F4ab e F4ad positivas de E. coli.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Dextrano 40 000

Sacarose

Glutamato monossodico

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s reconstitui¢do de acordo com as instrugdes. 4 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

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

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro de Tipo I 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 nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

ALEMANHA

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

EU/2/16/202/001-003



9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 09/01/2017
Data da tltima renovagdo: 11/11/2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.



ANEXO II

FABRICANTE DAS SUBSTANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS



A. FABRICANTE DAS SUBSTANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante das substincias ativas de origem biologica:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n - Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

ESPANHA

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

ALEMANHA

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Como as substéncias ativas sao principios de origem bioldgica destinados a produzir imunidade, ndo
sdo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) n.® 470/20009.

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCMYV ou sdo substancias permitidas para as quais a tabela 1
do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR ou sdo consideradas
como ndo abrangidas pelo dmbito do Regulamento (CE) n.® 470/2009, quando utilizadas como neste
medicamento veterinario.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coliprotec F4/F18 liofilizado para suspensdo oral para suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspenséao oral

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

5.  ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6.  INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: zero dias

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E C(~)NDIC(~)ES (0]0)
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

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

EU/2/16/202/001-003

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot
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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 liofilizado para suspensdo oral para suinos

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

E. coli viva O8:K87 (F4ac) e E. coli viva O141:K94 (F18ac)

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 doses
200 doses

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral

S. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: zero dias

6. NUMERO DO LOTE

Lot

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Coliprotec F4/F18 liofilizado para suspensao oral para suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA iAUTORIZACAO DE INTRO]’)UCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

ALEMANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

ALEMANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coliprotec F4/F18 liofilizado para suspensdo oral para suinos

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose da vacina contém:

E. coli viva ndo patogénica O8:K87" (F4ac):.......c.coceevvunn. 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.

4. INDICACAO (INDICACOES)

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 pos-desmame (DPD) moderada a grave por E. coli em suinos
infetados;

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

Inicio da imunidade: 7 dias apos a vacinagao

Duracao da imunidade: 21 dias apds a vacinag@o

5. CONTRAINDICACOES

Nao existem
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6. REACOES ADVERSAS
Nao foram observadas reagdes adversas.
Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao

mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Suinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Administrar uma dose Unica da vacina a partir dos 18 dias de idade.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

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

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

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

Vacinacio por aplicacdo por aspersao:

- 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.

- Apresentacdo de 200 doses: reconstituir o liofilizado adicionando 20 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 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.

Vacinacdo através do sistema da dgua de bebida:

Os sistemas da agua de bebida devem ser limpos e intensivamente lavados com agua nao tratada, para
evitar a presenca 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 (apresentagao de 50 doses) ou 20 ml (apresentagdo 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
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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 agua (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
6,92a9,0 0,23 litros 11,5 litros 46 litros

- Para a administracdo utilizando tacas 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 dgua utilizando uma bomba de dosagem (doseador), diluir
a vacina reconstituida no volume necessario da solugdo 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 solugdo de reserva deve ser de 22 litros x 0,01 = 220 ml.

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

10. INTERVALOC(s) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Proteger da luz.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo. A validade refere-se ao ltimo
dia do més.

Prazo de validade ap6s reconstituicao e dilui¢do de acordo com as instrugdes: 4 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao é aconselhavel vacinar animais sujeitos a tratamento imunossupressor nem vacinar animais
sujeitos a tratamento antibacteriano eficaz contra a E. coli.

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaugoes especiais para utilizagdo em animais

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 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 aos animais
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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 rétulo.

Gestacao
Administracdo nao recomendada durante a gestacdo.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

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 apés a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracdo
a especificidade da situag@o.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Pode ocorrer uma temperatura retal de até 41,2 °C em determinados animais nas primeiras 24 horas
apo6s a administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes.

Incompatibilidades
N4ao misturar com nenhum outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E,LIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES
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 apresentacdes.

Propriedades imunoldgicas:

Para estimular a imunizag2o 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 prote¢do cruzada contra a E. coli F18ab positiva, conforme
demonstrado por teste de provocagao relativo ao inicio da imunidade apds 7 dias e a duragdo 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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