PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte injek¢éna suspenzia pre osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Utinné latky:

Komponenty Escherichia coli:

- Escherichia coli, fimbrialny adhezin F4ab >9,0 log, Ab titer!
- Escherichia coli, fimbrialny adhezin F4ac >5,4log; Ab titer?
- Escherichia coli, fimbrialny adhezin F5 > 6,8 log, Ab titert
- Escherichia coli, fimbrialny adhezin F6 >7,11log, Ab titert
- Escherichia coli, LT toxoid > 6,8 log, Ab titer!

! Priemerny titer protilatok (Ab) ziskany po vakcinacii mysi s 1/20 davky pre prasnicu

Adjuvans:
dl-o-tokoferol-acetat 150 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Polysorbét 80

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Simetik6nova emulzia
Chlorid sodny

Hydrogenfosforeénan sodny, dihydrat

Voda na injekcie

Biela az takmer biela vodna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané (prasnice a prasnicky).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na pasivnu imunizaciu prasiatok prostrednictvom aktivnej imunizacie prasnic/prasniéiek za uéelom
zniZenia Umrtnosti a klinickych priznakov, ako je hnacka spdsobend neonatalnou enterotoxikézou
pocas prvych dni Zivota, vyvolana kmenmi E.coli, ktoré exprimuju fimbrialne adheziny F4ab (K88ab),

F4ac (K88ac), F5 (K99) alebo F6 (987P).

3.3 Kontraindikacie



Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

V pripade ndhodného samoinjikovania, ihned” vyhl'adajte lekdrsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Osipané (prasnice a prasnicky):

Vel'mi Casté zvysena teplotal, nev§imavost,
(> 1 zviera/10 liecenych zvierat): zniZeny prijem potravy?,

reakcia v mieste vpichu®

! Do 3 °C, maximalne 1 defi po vakcinacii.
2Do 3 dni po vakcinacii.
8 UstUpi v priebehu 14 dni, prileZitostne mdZe presiahnut’ priemer 5 cm.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzajt v pisomnej informécii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su dostupné informéacie 0 bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Preto sa neodporti¢a podavat’ ziadne iné vakciny pocas 14 dni pred alebo po vakcinacii tymto

liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt

preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu (15-25 °C) a dokladne pretrepat’.
Pouzit’ sterilné striekacky a ihly. Zabrafite kontaminécii.



Intramuskuléarne pouzitie.
Podat’ jednu davku (2 ml) na zviera intramuskularnou injekciou do krku v oblasti za uchom
prasnic/prasniciek.

Vakcinacna schéma:

Z&kladné vakcinacia: Prasniciam/prasni¢kam, ktoré este neboli vakcinované tymto liekom, podat’
injekciu najlepsie 6-8 tyzdnov pred predpokladanym datumom porodu a druht injekciu o 4 tyzdne
neskor.

Revakcindcia: Jedna revakcinacia sa ma vykonat’ v druhej polovici kazdej nasledujtcej gravidity,
najlepsie 2-4 tyzdne pred predpokladanym datumom pdrodu.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzoveé postupy, antidota)

Okrem neziaducich u¢inkov uvedenych v ¢asti ,,Neziaduce ucinky*, neboli pozorované ziadne d’alSie
neziaduce ucinky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI09AB02

Fimbrialne adheziny F4ab, F4ac, F5 a F6 st zodpovedné za adhéziu a virulenciu kmenov E.coli, ktoré
vyvolavaju neonatalnu enterotoxik6zu u prasiatok. Tieto imunogény su za¢lenené do adjuvansu s
cielom zvysit’ dlhodobd stimuléciu imunity. Novonarodené prasiatka ziskavaju pasivnu imunitu pitim
kolostra od vakcinovanych prasnic/prasniciek.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporugenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 hodiny.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Papierova skatulka s 1 sklenenou (hydrolyticky typ I) alebo 1 PET liekovkou s obsahom 20, 50 alebo
100 ml vakciny s halogénbutylovou gumovou zatkou upevnenou farebne rozlienym hlinikovym
vieCkom.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/96/001/003-008

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29/02/1996

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Déavka 2 ml obsahuje:

E. coli: F4ab fimbridlny adhezin > 9,0 log, Ab titer
F4ac fimbrialny adhezin > 5,4 log, Ab titer
F5 fimbrialny adhezin > 6,8 logz Ab titer
F6 fimbrialny adhezin >7,1log; Ab titer
LT toxoid > 6,8 log, Ab titer

3. VECKOST BALENIA

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

4. CIEEOVE DRUHY

Osipané (prasnice a prasnicky).

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 3 hodin.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Neuchovavat’ v mraznicke.



Chranit pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/96/001/003 (20 ml sklenena liekovka)
EU/2/96/001/006 (20 ml PET liekovka)
EU/2/96/001/004 (50 ml sklenena liekovka)
EU/2/96/001/007 (50 ml PET liekovka)
EU/2/96/001/005 (100 ml sklenena liekovka)
EU/2/96/001/008 (100 ml PET liekovka)

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

ETIKETA SKLENENEJ alebo PET LIEKOVKY (100 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte injek¢éna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Déavka 2 ml obsahuje:

E. coli: F4ab fimbrialny adhezin > 9,0 logz Ab titer
F4ac fimbrialny adhezin > 5,4 logz Ab titer
F5 fimbrialny adhezin > 6,8 logz, Ab titer
F6 fimbrialny adhezin >7,1log, Ab titer
LT toxoid > 6,8 log, Ab titer

100 ml (50 davok)

3.  CIECOVE DRUHY

Osipané (prasnice a prasnicky).

‘4. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 3 hodin.

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chranit’ pred svetlom.

8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
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9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA SKLENENEJ alebo PET LIEKOVKY (20, 50 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Porcoli DF

-

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

E.coli: fimbrialne adheziny, LT toxoid

20 ml (10 davok)
50 ml (25 davok)

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 3 hodin.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Porcilis Porcoli Diluvac Forte injekéné suspenzia pre oSipané

2. ZloZenie

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Utinné latky:

Komponenty Escherichia coli:

- Escherichia coli, fimbrialny adhezin F4ab >9,0 log, Ab titer!
- Escherichia coli, fimbrialny adhezin F4ac >5,4log; Ab titer?
- Escherichia coli, fimbrialny adhezin F5 > 6,8 log, Ab titer!
- Escherichia coli, fimbrialny adhezin F6 >7,1log, Ab titer!
- Escherichia coli, LT toxoid >6,8 log, Ab titer!

! Priemerny titer protilatok (Ab) ziskany po vakcinacii mysi s 1/20 davky pre prasnicu.

Adjuvans:
dl-o-tokoferol-acetat 150 mg

Biela az takmer biela vodna suspenzia.

3. Cielové druhy

Osipané (prasnice a prasnic¢ky) l( |(

4. Indikéacie na pouZitie

Na pasivnu imunizéciu prasiatok prostrednictvom aktivnej imunizécie prasnic/prasniéiek za tic¢elom
zniZenia Umrtnosti a klinickych priznakov, ako je hnacka spdsobend neonatalnou enterotoxikézou
pocas prvych dni zivota, vyvolana kmenimi E.coli, ktoré exprimuju fimbriélne adheziny F4ab (K88ab),
F4ac (K88ac), F5 (K99) alebo F6 (987P).

5. Kontraindikécie

Nie sU.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
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Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii:

Nie st dostupné informdcie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Preto sa neodporica podavat’ ziadne iné vakciny pocas 14 dni pred alebo po vakcinacii tymto
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Okrem neziaducich u¢inkov uvedenych v ¢asti ,,Neziaduce ucinky*, neboli pozorované ziadne d’alSie
neziaduce ucinky.

Zavazné inkompatibility:
Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Osipané (prasnice a prasnicky):

Vel'mi Gasté zvysena teplotal, neviimavost’
(> 1 zviera/10 liecenych zvierat): znizeny prijem potravy?

reakcia v mieste vpichu®

! Do 3 °C, maximalne 1 defi po vakcinacii.
2Do 3 dni po vakcinacii.
8 UstUpi v priebehu 14 dni, prileZitostne mdZe presiahnut’ priemer 5 cm.

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netcinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u€inky mozete ozndmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o
registracii prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intramuskuléarne pouzitie.
Podat’ jednu davku (2 ml) pre zviera intramuskularnou injekciou do krku v oblasti za uchom
prasnic/prasniciek.

Vakcinacna schéma:

Zakladna vakcinacia: Prasniciam/prasni¢kam, ktoré eSte neboli predtym vakcinované tymto liekom,
podat’ injekciu, najlepsie 6-8 tyzdiov pred predpokladanym datumom pdrodu a nésledne druhd
injekciu o 4 tyzdne neskor.

Revakcinacia: Jedna revakcinacia sa ma vykonat’ v druhej polovici kaZzdej nasledujucej gravidity,
najlepsie 2-4 tyzdne pred predpokladanym datumom porodu.

2l Pokyn o spravnom podani
Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu (15-25 °C) a dékladne pretrepat’.

Pouzit’ sterilné striekacky a ihly.
Zabrante sa kontaminacii.
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10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 hodiny.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia
EU/2/96/001/003-008
Papierova Skatul’ka s 1 sklenenou alebo 1 PET liekovkou s ohsahom 20, 50 alebo 100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii, vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné ddaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Penyb6smka bearapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: + 30 210 989 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

Kvnpog
TnA: + 30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. DalSie informacie

Lietuva
Tel: + 37052196111

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 na stimulaciu aktivnej imunity prasnic/prasniciek s cielom poskytnat’ pasivnu imunitu ich
potomstvu proti kmefiom E.coli exprimujucim fimbrialne adheziny F4ab, F4ac, F5 a F6.

Fimbriélne adheziny F4ab, F4ac, F5 a F6 st zodpovedné za adhéziu a virulenciu kmenov E.coli, ktoré
vyvolavaju neonatdlnu enterotoxikézu u prasiatok. Tieto imunogény su zaclenené do adjuvansu s
ciel'om zvysit’ dlhodobd stimulaciu imunity. Novonarodené prasiatka ziskavaju pasivnu imunitu pitim
kolostra od vakcinovanych prasnic/prasniciek.
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