VALMISTEYHT



1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Coliprotec F4 kuiva-aine, kylmékuivattu, oraalisuspensiota varten, sioille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi rokoteannos sisaltia:

Eldvid ei-patogeenisia Escherichia coli -bakteereja, kanta O8:K87! (F4ac).............. 1,3x10% =9,0x103
CFU?%/annos

'ei heikennetty

2CFU = pesiikettd muodostava yksikkd

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Valkoinen tai melkein valkoinen kylmékuivattu kuiva-aine otaalisuspensiota varten.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Sika

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Sikojen aktiiviseen immunisointiin enterotoksigeenista F4-positiivista Escherichia coli -bakteeria
vastaan 18 vuorokauden idstd alkaen

- sikojen keskivaikean tai‘vaikean vieroituksenjélkeisen Escherichia coli -ripulin esiintymisen
véhentamiseksi
- enterotoksigeenisen F4-positiivisen Escherichia coli -bakteerin suolistokolonisaation ja
ulosteiden kautta erittymisen vdhentdmiseksi tartunnan saaneilla sioilla.
Immuniteetin muodostuminen: 7 péivaé rokotuksen jilkeen.
Immuniteetin kesto: 21 péivéa rokotuksen jélkeen.
4.3 Vasta-aiheet
Ei ole.
4.4 " Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Immunosuppressiivista hoitoa saavia eldimié ei saa rokottaa.

Escherichia coli -bakteeriin tehoavaa bakteerildékitystd saavia eldimid ei saa rokottaa.

Vain terveitd eldimid saa rokottaa.



4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimi4 koskevat erityiset varotoimet
Noudata tavallisia aseptisia varotoimenpiteitd kaikissa annostelumenettelyissa.

Rokotekantaa voi erittyd rokotetuista porsaista vahintddn 14 pdivéaa rokotuksen jidlkeen. Rokotekanta
levidd nopeasti muihin sikoihin, jotka ovat kosketuksissa rokotettuihin sikoihin. My0s rokotettujen
sikojen kanssa kosketuksissa oleville rokottamattomille sioille muodostuu rokotesuoja, ja ne erittdvat
rokotekantaa rokotettujen sikojen tavoin. Tané aikana on viltettdvé sité, ettd rokotetut siat padsevat
kosketukseen immuunipuutteisten sikojen kanssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Eldinlddkevalmistetta késiteltdessd on kdytettdva henkilokohtaisia suojavarusteitajkuten
kertakdyttoisid suojakédsineitd ja -laseja.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittdmaésti 1d4kéarin puoleen ja ndyta l4édkarille
pakkausselostetta tai myyntipédllystd. Jos valmistetta joutuu ihollesi, huuhtele vedelld ja kddnny
valittomasti ladkérin puoleen ja ndyté ladkérille pakkausselostetta tai myyntipéallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Tutkimuksissa havaittiin vdiliaikaista painonnousun hidastumista ensimmaéisen viikon aikana
rokotuksen jédlkeen. Tutkimuksissa havaittiin vVaristyksid hyvin yleisesti rokotuksen jélkeen.

Haittavaikutusten yleisyys médritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa‘haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elédinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldinti)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).
4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tamaén lddkevalmisteen kayttoa ei suositella tiineyden aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lafikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd pddtos.rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden
antamista on tehtiva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus‘ja.antotapa

Suun kautta ja juomaveteen sekoitettuna.

Missddn materiaaleissa, joita kdytetddn rokotteen valmistelussa ja antamisessa, ei saa olla jaamid
mikrobilddkkeistd, puhdistusaineista tai desinfiointiaineista, jotta rokote ei menetd tehoaan.

Kayttovalmis rokote on joko ldpikuultava tai opalisoiva kellertdvan valkoinen suspensio sen mukaan,
kuinka paljon vettd laimennukseen kaytetdén.

Rokotusaikataulu: anna vahintddn 18 paivén ikdiselle porsaalle kerta-annos suun kautta.

Suun kautta: rokottaminen lddkeannostimella:




e 50 annoksen annostin: Valmista kylmékuivattu kuiva-aine kayttokuntoon lisdaméalla ampulliin
5 ml vesijohtovettd. Ravista hyvin ja siirrd suspensio mitta-asteikolla varustettuun astiaan.
Liséa vesijohtovettd, kunnes kokonaistilavuus on 100 ml. Ravista hyvin ja kayté vélittomasti.
Anna sioille (18 paivén idstd alkaen) suun kautta 2 ml:n kerta-annos sikojen painosta
riippumatta.

e 200 annoksen annostin: Valmista kylmdkuivattu kuiva-aine kdyttokuntoon lisddmaéllad ampulliin
10 ml vesijohtovettd. Ravista hyvin ja siirrd suspensio mitta-asteikolla varustettuun astiaan.
Liséa siihen taas vesijohtovettd, kunnes kokonaistilavuus on 400 ml. Ravista hyvin ja kéyta
valittomasti. Anna sioille (18 pdivén iédstd alkaen) suun kautta 2 ml:n kerta-annos sikojen
painosta riippumatta.

Suspensio tulee kdyttdd neljan tunnin kuluessa valmistuksesta.
Juomaveteen sekoitettuna: rokottaminen juomaveden kautta:

Juomavesijarjestelméit on puhdistettava ja huuhdeltava huolellisesti késitteleméattomalld vedella
mikrobilddke-, puhdistusaine- tai desinfiointiainejidmien poistamiseksi.

Al anna eldimille juomavetti 1-2 tuntiin ennen suunniteltua rokotusta, jotta ne varmasti juovat
rokotesuspension.

Valmista kylmékuivattu kuiva-aine kdyttokuntoon lisdédmélla ampulliin'5 ml (50 annoksen annostin)
tai 10 ml (200 annoksen annostin) vesijohtovettd. Ravista hyvin

Lopullinen rokotteen sisiltiva suspensio on kdytettdva neljan tunnin kuluessa valmistamisesta.
Huolehdi, etti tilaa on riittavasti, jotta kaikki siat voivat juoda‘vaaditun maarén. Tarvittavan veden
mééri saattaa kuitenkin vaihdella huomattavasti useiden seikkojen perusteella. Sen vuoksi on
suositeltavaa arvioida varsinainen vedenkulutus neljan tunnin aikana pdivad ennen rokottamista.
Vaihtoehtoisesti voi noudattaa seuraavaa taulukkoa:

Paino (kg) Vedenkulutus neljén tunnin aikana sikojen méiréin mukaan
1 50 200
4,5 0,111 551 221
6,8 0,171 8,51 341
9,0 0,231 11,51 461

e Jos rokotteen antamisessa kdytetéidn juottokaukaloita tai séiliditd, laimenna kdyttokuntoon
saatettu rokote siithen vesiméérién, jonka siat juovat neljén tunnin kuluessa.

e Jos rokote annetaan vesiputkia pitkin annostelupumpun avulla, laimenna kdyttokuntoon saatettu
rokote tarvittavaan mééraan annostelupumpun varastoliuosta. Varastoliuoksen miéré lasketaan
kéyttdmalld sitd vesiméidrad, jonka siat juovat neljan tunnin aikana, kerrottuna
annostelupumpun.nopeudella (desimaaleina). Esimerkki: jos vedenkulutus neljén tunnin aikana
on 22 | ja annostelupumpun nopeus on 1 %, varastoliuoksen mééré on télloin 22 1 x 0,01 =
220 ml.

Jos on aihetta-epailld, ettd juomavedessd on desinfiointiainejadmid, juomaveteen suositellaan
lisattavan rasvatonta maitojauhetta stabilisaattoriksi ennen rokotteen lisddmistd. Rasvattoman
maitojauheen lopullisen pitoisuuden tulisi olla 5 g/1.

4.10 /Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja haittavaikutuksia ei havaittu, kun eldimille annettiin 10-kertainen
annos suositeltuun annokseen nahden.

4.11 Varoaika



Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Immunologiset ladkevalmisteet, sioille tarkoitetut eldvid bakteereita
siséltavit rokotteet.

ATCvet-koodi: QI09AEO3.

Sikojen aktiivisen immuniteetin stimuloimiseksi enterotoksigeenista F4-positiivista Escherichia coli -
kantaa vastaan.

Eldvié ei-patogeenisia bakteereita sisiltdva rokote, joka on tarkoitettu F4-positiiviseen
enterotoksigeeniseen Escherichia coli -kantaan liittyvéan ripulin, ulosteissa erittymisen ja suoliston
kolonisaation estédmiseksi.

Rokote muodostaa sioille suoliston immuniteetin ja serologisen vasteen F4-positiivista‘Escherichia
coli -kantaa vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Dekstraani 40 000

Sakkaroosi

Mononatriumglutamaatti

Puhdistettu vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlédékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattomassa pakkauksessa olevan eldinladkevalmisteen kestoaika: 18 kuukautta.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun ja laimennetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C-8 °C).
Séilyti valolta suojattuna:

6.5 Pakkaustyyppija sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasiampulli; 6 ml (50 annosta) ja 11 ml (200 annosta); ampullissa on alumiinikorkilla
sinetdity klorobutyylikumitulppa.

Kartonkirasia, jossa on yksi 50 annosta siséltédvé ampulli.
Kartonkirasia, jossa on yksi 200 annosta sisiltdvd ampulli.
Kartonkirasia, jossa on neljd 50 annosta sisdltdvad ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien lifikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle



Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jdtemateriaalit on havitettdva paikallisten

madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Prevtec Microbia GmbH

Geyerspergerstr 27

80689 Miinchen

SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/14/180/001-003

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispdivamadra: 16/03/2015

Uudistamispdivdmaéra: 07/11/2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

11/2019

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.cu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAFKAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan ja erin vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja
osoite

CZ Veterinaria S.A.

Poligono La Relva, Torneiros s/n

36410 Porrifio (Pontevedra)

ESPANJA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemadrays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Biologista alkuperié oleva vaikuttava aine, jonka on tarkoitus tuottaa immuniteetti, ei kuulu asetuksen
(EY) N:0 470/2009 soveltamisalaan.

Valmisteyhteenvedon kohdassa 6.1 luetellut apuaineet ovat joko'sellaisia hyvéksyttyji aineita, joiden
jddmien enimmaismadrid ei tarvitse ilmoittaa komission asetuksen<(EU) N:o 37/2010 liitteessd olevan
taulukon 1 mukaisesti, tai sellaisia aineita, jotka eivit kuulu asetuksen (EY) N:0 470/2009
soveltamisalaan, kun niitd kidytetdén tdssa valmisteessa kaytetylla tavalla.
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LIITE III ,b

MYYNTIPAALLYSMERKINNA@ AKKAUSSELOSTE






SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Kartonkirasia

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Coliprotec F4 kuiva-aine, kylmédkuivattu, oraalisuspensiota varten, sioille

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Eldvid ei-patogeenisia Escherichia coli -bakteereja, kanta O8:K87 (F4ac):  1,3x10%+9,0x108
CFU/annos

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu, oraalisuspensiota varten

4. PAKKAUSKOKO

50 annosta
4 x 50 annosta
200 annosta

5. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika

\ 6. KAYTTOAIHE(ET)

‘ 7. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste.ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Misséédn materiaaleissa, joita kdytetdén rokotteen valmistelussa ja antamisessa, ei saa olla jaamia
mikrobildédkkeistd, puhdistusaineista tai desinfiointiaineista, jotta rokote ei menetd tehoaan.



10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd ja kuljeta kylméssa.
Sdilyta valolta suojattuna.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille.Vain eldinlddkarin madridyksesta.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMLJA OSOITE

Prevtec Microbia GmbH
80689 Miinchen
SAKSA

16. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/14/180/001 — 003

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}




PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

Ampullit (50 tai 200 annosta)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Coliprotec F4 kuiva-aine, kylmékuivattu, oraalisuspensiota varten, sioille

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Elivé E.coli, 08:K87 (F4ac).

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

50 annosta
200 annosta

| 4. ANTOREITTI

‘ 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla vrk.

| 6.  ERANUMERO

Erd {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}

| 8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille!



R
S

B. PAKKAUSS



PAKKAUSSELOSTE:
Coliprotec F4
kuiva-aine, kylmékuivattu, oraalisuspensiota varten,

sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA

VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Prevtec Microbia GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen
SAKSA

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CZ Veterinaria S.A.

Poligono La Relva, Torneiros s/n

36410 Porrifio (Pontevedra)

ESPANJA

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Coliprotec F4 kuiva-aine, kylmékuivattu, oraalisuspensiota varten;sioille

3.  VAIKUTTAVAT AINEET JA MUUT AINEET

Yksi rokoteannos siséltéa:

Eldvii ei-patogeenisia Escherichia coli -bakteereja, kanta O8:K87 (F4ac)'
9,0 x 108 CFU%/annos

'ei heikennetty
2CFU = pesikettd muodostava yksikkd

Valkoinen tai melkein valkoinen kylmakuivattu kuiva-aine.

4. KAYTTOAIHE(ET)

Sikojen aktiiviseen immunisointiin enterotoksigeenista F4-positiivista Escherichia coli -bakteeria

vastaan

- sikojen keskivaikean tai vaikean vieroituksenjilkeisen Escherichia coli -ripulin esiintymisen

vahentdmiseksi

- enterotoksigeenisen F4-positiivisen Escherichia coli -bakteerin suolistokolonisaation ja
ulosteiden kautta erittymisen véhentdmiseksi tartunnan saaneilla sioilla.

Immuniteetin muodostuminen: 7 péivaé rokotuksen jilkeen.
Immuniteetin kesto: 21 péivéa rokotuksen jélkeen.

S. VASTA-AIHEET

Ei ole.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Tutkimuksissa havaittiin véliaikaista painonnousun hidastumista ensimmaéisen viikon aikana
rokotuksen jélkeen. Tutkimuksissa havaittiin véristyksid hyvin yleisesti rokotuksen jilkeen.

Haittavaikutusten yleisyys mééritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittiiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta ja juomaveteen sekoitettuna.

9.  ANNOSTUSOHJEET
Suun kautta ja juomaveteen sekoitettuna.

Missdin materiaaleissa, joita kdytetddn rokotteen valmistelussa ja antamisessa, ei saa olla jadmia
mikrobildédkkeistd, puhdistusaineista tai‘desinfiointiaineista, jotta rokote ei meneté tehoaan.

Rokotusaikataulu: vihintddn 18 paivén ikéiselle porsaalle kerta-annos suun kautta.

Kaéyttovalmis rokote on joko lapikuultava tai ldpikuultamaton kellertévén valkoinen suspensio sen
mukaan, kuinka paljon vettd laimennukseen kaytetdén.

Suun kautta. Rokottaminen ladkeannostimella:

e 50 annoksen annostin: Valmista kylméikuivattu kuiva-aine kédyttokuntoon lisddmaélld ampulliin
5 ml vesijohtovettd: Ravista hyvin ja siirrd suspensio mitta-asteikolla varustettuun astiaan.
Lisda siithentvesijohtovettd, kunnes kokonaistilavuus on 100 ml. Ravista hyvin ja kéyta
valittomasti=-Anna sioille (18 pdivén iédstd alkaen) suun kautta 2 ml:n kerta-annos sikojen
painosta riippumatta.

e 200.annoksen annostin: Valmista kylmékuivattu kuiva-aine kayttokuntoon lisd&méalléd ampulliin
10-ml vesijohtovettd. Ravista hyvin ja siirré suspensio mitta-asteikolla varustettuun astiaan.
Liséd siithen taas vesijohtovettd, kunnes kokonaistilavuus on 400 ml. Ravista hyvin ja kaytd
valittdmasti. Anna sioille (18 paivén idstéd alkaen) suun kautta 2 ml:n kerta-annos sikojen
painosta riippumatta.

Suspensio tulee kdyttdd neljan tunnin kuluessa valmistuksesta.

Juomaveteen sekoitettuna. Rokottaminen juomaveden kautta:
Juomavesijarjestelméat on puhdistettava ja huuhdeltava huolellisesti kasittelemattomalld vedelld
mikrobilddke-, puhdistusaine- tai desinfiointiainejddmien poistamiseksi.




Al4 anna eldimille juomavetti 1-2 tuntiin ennen suunniteltua rokotusta, jotta ne varmasti juovat
rokotesuspension.

Valmista kylmékuivattu kuiva-aine kdyttokuntoon lisdédmélld ampulliin 5 ml (50 annoksen annostin)
tai 10 ml (200 annoksen annostin) vesijohtovettd. Ravista hyvin.

Lopullinen rokotteen siséltédvé suspensio on kdytettdva neljan tunnin kuluessa valmistamisesta.
Huolehdi, ettd tilaa on riittavasti, jotta kaikki siat voivat juoda vaaditun miarén. Tarvittavan veden
maira saattaa kuitenkin vaihdella huomattavasti useiden seikkojen perusteella. Sen vuoksi on
suositeltavaa arvioida varsinainen vedenkulutus neljan tunnin aikana p&ivaéd ennen rokottamista:
Vaihtoehtoisesti voi noudattaa seuraavaa taulukkoa:

Paino (kg) Vedenkulutus neljin tunnin aikana sikojen méérin mukaan
1 50 200
4,5 0,111 5,51 221
6,8 0,171 8,51 341
9,0 0,231 11,51 461

e Jos rokotteen antamisessa kéytetddn juottokaukaloita tai sdilioitd, laimenna kiyttokuntoon
saatettu rokote sithen vesimdiréén, jonka siat juovat neljén tunnin kuluessa.

e Jos rokote annetaan vesiputkia pitkin annostelupumpun avulla, laimenna kdyttkuntoon
valmistettu rokote tarvittavaan méérdin annostelupumpun yvarastoliuosta. Varastoliuoksen
mééard lasketaan kdyttdmalld sitd vesimdédrad, jonka siat juovat neljén tunnin aikana, kerrottuna
annostelupumpun nopeudella (desimaaleina). Esimerkki:jos vedenkulutus neljén tunnin aikana
on 22 | ja annostelupumpun nopeus on 1 %, varastoliuoksen mééra on télloin 22 1 x 0,01 =
220 ml.

Jos on aihetta epdilld, ettd juomavedessd on desinfiointiainejdéimié, juomaveteen suositellaan
lisdttdvén rasvatonta maitojauhetta stabilisaattoriksiennen rokotteen lisddmistd. Rasvattoman
maitojauheen lopullisen pitoisuuden tulisi olla 5 g/litra.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eik&wlottuville.
Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C-8 °C).
Séilyta valolta suojattuna.

Al4 kiytd titi eldinlddkevalmistetta viimeisen kiyttopaivimédrin jilkeen, joka on ilmoitettu
etiketissd. Viimeinen kdyttopaivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Ohjeiden mukaan laimennetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia.

12., ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Vain terveitd eldimid saa rokottaa.

Immunosuppressiivista hoitoa saavia eldimid ei saa rokottaa. Escherichia coli -bakteeriin tehoavaa
bakteerilddkitystd saavia eldimié ei saa rokottaa.




Eldimié koskevat erityiset varotoimet:

Noudata tavallisia aseptisia varotoimenpiteitd kaikissa annostelumenettelyissd. Rokotekantaa voi
erittyd rokotetuista porsaista vahintdin 14 pdivad rokotuksen jélkeen. Rokotekanta levidd nopeasti
muihin sikoihin, jotka ovat kosketuksissa rokotettuihin sikoihin. My®s rokotettujen sikojen kanssa
kosketuksissa oleville rokottamattomille sioille muodostuu rokotesuoja, ja ne erittivit rokotekantaa
rokotettujen sikojen tavoin. Téni aikana on véltettdva sitd, ettd rokotetut siat padsevit kosketukseen
immuunipuutteisten sikojen kanssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Eldinlddkevalmistetta késiteltdessd on kdytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten
kertakdyttoisid suojakédsineitd ja -laseja.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomasti 1adkarin puoleen ja niyta ldékarille
pakkausselostetta tai myyntipédllysti. Jos valmistetta joutuu ihollesi, huuhtele vedell4 ja kdanny
vélittdmasti 1ddkdrin puoleen ja ndyta 14dkarille pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys ja imetys:
Kayttod ei suositella tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd padtds rokotteen kéytdstd ennen tai jilkeen-muiden eldinlddkevalmisteiden
antamista on tehtéva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Muita kuin kerta-annoksen kadyton yhteydessa ilmoitettuja haittavaikutuksia ei havaittu, kun eldimille
annettiin 10-kertainen annos suositeltuun annokseen nahden.

Yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittia talousjatteiden mukana.

Kayttamattd jadnyt valmiste toimitetaan havitettdviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle. Néin
menetellen suojelet ympdristoa.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla
osoitteeSsa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Kartonkirasia, jossa on yksi 50 annosta siséltédvé ampulli.
Kartonkirasia, jossa on yksi 200 annosta sisiltdvd ampulli.
Kartonkirasia, jossa on neljd 50 annosta sisdltdvad ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.


http://www.ema.europa.eu/

haltijan paikalliselta edustajalta.

myyntiluvan

Lisdtietoja tastd 1adkevalmisteesta saa
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