BILAG I

PRODUKTRESUME
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Pr. dosis af 2 ml:
Aktive stoffer

- F4ab (K88ab) fimbrie adhzsin> 9,0 log, Ab titer'

- F4ac (K88ac) fimbrie adhasin > 5.4 log, Ab titer'
- F5 (K99) fimbrie adhaesin > 6,8 log, Ab titer'
- F6 (987P) fimbrie adhasin >17.1 log, Ab titer'
- LT toksoid > 6,8 log, Ab titer'

'Gennemsnitlig antistoftiter (Ab) opnéet efter vaccination af mus med 1/20 so-dosis.

Adjuvans
dl-a-tocopherolacetat 150 mg

Se afsnit 6.1 for en fuldstendig fortegnelse over hjelpestoffer.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaske, suspension

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Svin (sger og gylte)

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til passiv immunisering af smagrise ved aktiv immunisering af seer og gylte for reduktion af dedelighed
og kliniske tegn sa som diarre pé grund af neonatal enterotoksikose i de forste levedage forérsaget af de E.
coli stammer, som udtrykker fimbrie adhasinerne F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) eller F6 (987P).
4.3  Kontraindikationer

Ingen.

4.4  Seerlige advarsler

Ingen.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen
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Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Lad vaccinen opnéd rumtemperatur (15-25°C) og omryst grundigt inden brug.
Anvend sterile sprejter og kanyler.

Undgé kontaminering.

Vaccinér kun raske dyr.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

I tilfaelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks soges leegehjelp, og indlagssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

4.6 Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

En gennemsnitlig, forbigdende stigning i legemstemperaturen pa ca. 1°C, hos nogle grise op til 3°C, kan
forekomme i de forste 24 timer efter vaccination. Nedsat &delyst og slevhed kan ses hos ca. 10 % af
dyrene pé vaccinationsdagen men normaliseres inden for 1-3 dage. En forbigaende hevelse og redmen pa
injektionsstedet ses hos ca. 5 % af dyrene. Heevelsens diameter er almindeligvis under 5 cm men i nogle
tilfelde kan en sterre haevelse forekomme. Hevelse og redmen ved injektionsstedet kan lejlighedsvis vare
i mere end 14 dage.

4.7  Anvendelse under dreaegtighed, laktation eller a&glaegning

Vaccinen kan anvendes under dragtighed.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre. Det
frarddes derfor at anvende andre vacciner inden for 14 dage inden eller efter vaccinationen med dette
leegemiddel.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Intramuskuler injektion af sger og gylte med 2 ml vaccine pr. dyr i halsen i omradet bag eret.

Vaccinationsskema:

Basisvaccination: Seer og gylte, der ikke tidligere er vaccineret med laegemidlet, skal gives en injektion
fortrinsvis 6 til 8 uger for forventet faringstidspunkt efterfulgt af endnu en injektion 4 uger senere.

Revaccination: En enkelt revaccination skal gives i lobet af anden halvdel af hver efterfolgende
draegtighed, helst 2 til 4 uger for forventet faringstidspunkt.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
Ingen bivirkninger ud over de, der allerede er naevnt under afsnittet "Bivirkninger”, er observeret.
4.11 Tilbageholdelsestid

0 degn
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5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Inaktiveret bakterievaccine. ATCvet-kode: QI09ABO02.

Vaccine til stimulering af aktiv immunitet hos s@er/gylte for opnéelse af passiv immunitet hos deres
afkom mod E. coli stammer, der udtrykker fimbrie adhasinerne F4ab, F4ac, F5 og F6.

Fimbrie adhasinerne F4ab, Fdac, F5 og F6 er ansvarlige for adhasion og virulens hos de E.coli stammer,
der forarsager neonatal enterotoksikose hos smagrise. Inmunogenerne er suspenderet i en adjuvans for at

forsteerke en forlaenget stimulation af immuniteten. Spaedgrise opnar passiv immunitet via indtagelse af
ramalk fra vaccinerede soer/gylte.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer
Polysorbat 80

Kaliumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat

Simeticon emulsion

Natriumchlorid

Dinatriumphosphatdihydrat
dl-a-tocopherolacetat

Vand til injektionsvaesker

6.2 Vesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre vacciner eller immunologiske laegemidler.

6.3 Opbevaringstid

2 &r.
Opbevaringstid efter forste dbning: 3 timer

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2°C til 8°C). M4 ikke fryses.

6.5 Den indre emballagens art og indhold

Kartonaeske med 1 hatteglas (hydrolytisk type I) eller 1 PET hatteglas af 20, 50 eller 100 ml med en
halogenobutyl gummiprop og en kodet aluminiumshztte. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis

markedsfort.

6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Eventuelle ubrugte legemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.
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7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

8. MARKEDSFARINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/96/001/003-008

9. DATO FOR FORNYELSE AF TILLADELSEN

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

{méneder/ar} eller <méneder/ar>

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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BILAG I

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN HVAD ANGAR UDLEVERING OG BRUG

BETINGELSER ELLER BEGR/ZAENSNINGER FOR
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN HVAD ANGAR SIKKER OG EFFEKTIV
ANVENDELSE

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER
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A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

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

5830 AA Boxmeer
Holland

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

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

5830 AA Boxmeer
Holland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
HVAD ANGAR UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinerrecept.

C. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
HVAD ANGAR SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE

Ikke relevant

D. ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER

Bilag II af Radets forordning (EQF) nr. 2377/90

Det farmakologisk Dyrearter Andre
aktive stof bestemmelser

dl-a-tocopherolacetat” (Vitamin E) | Alle fedevareproducerende dyrearter
Kaliumchlorid" (E508) | Alle fodevareproducerende dyrearter
Kaliumdihydrogenphosphat® (E340i) | Alle fedevareproducerende dyrearter
Natriumchlorid® Alle Todevareproducerende dyrearter
Dinatriumhydrogenphosphat® (E339ii) | Alle fedevareproducerende dyrearter
Polysorbat 80 Alle fodevareproducerende dyrearter
Simeticon® (Dimeticon) | Alle fodevareproducerende dyrearter
*0J nr. L122 af 12.05.99 "OJ nr. L290 af 05.12.95

® OJ nr. L272 af 25.10.96 ¢0J nr. L290 af 05.12.95

©OJnr. L272 af 25.10.96
40J nr. L290 af 05.12.95
©OJ nr. L272 af 25.10.96
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BILAG Il1

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A.ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Pr. dosis af to ml:

F4ab (K88ab) fimbrie adhasin >9,0 log, Ab titre'
F4ac (K88ac) fimbrie adhasin > 5.4 log, Ab titre'
F5 (K99) fimbrie adhaesin > 6,8 log, Ab titre'
F6 (987P) fimbrie adhzsin > 17,1 log, Ab titre'
LT toksoid > 6,8 log, Ab titre'

'Gennemsnitlig antistoftitre (Ab) opnéet efter vaccination af mus med 1/20 so-dosis.

dl-a-tocopherolacetat 150 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

| 4. PAKNINGSSTORRELSE

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

| 5.  DYREARTER

Svin (s@er og gylte)

| 6. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Lees indleegssedlen inden brug.
i.m. injektion af 2 ml

7. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 degn
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8. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@GDVENDIGT

Utilsigtet injektion er farlig.

9. UDL@BSDATO

Udlebsdato: {méneder/ar}
Efter anbrud: Anvendes inden 3 timer.

10. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke fryses.
Beskyttes mod lys.

11. TEKSTEN “KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

13.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer
Holland

14, MAKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

15. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch: ...
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16. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG

Veterinerlegemiddel — ma kun udleveres efter veterinerrecept.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
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. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Pr. dosis af to ml:

F4ab (K88ab) fimbrie adhasin >9,0 log, Ab titre'
F4ac (K88ac) fimbrie adhasin > 5.4 log, Ab titre'
F5 (K99) fimbrie adhaesin > 6,8 log, Ab titre'
F6 (987P) fimbrie adhzsin > 17,1 log, Ab titre'
LT toksoid > 6,8 log, Ab titre'

'Gennemsnitlig antistoftitre (Ab) opnaet efter vaccination af mus med 1/20 so-dosis.

dl-a-tocopherolacetat 150 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

| 4. PAKNINGSSTORRELSE

20 ml (10 doser)
50 ml (25 doser)

| 5.  DYREARTER

Svin (s@er og gylte)

| 6. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Lees indleegssedlen inden brug.
i.m. injektion af 2 ml

7. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 degn
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8. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@GDVENDIGT

Utilsigtet injektion er farlig.

9. UDL@BSDATO

Udlebsdato: {méneder/ar}
Efter anbrud: Anvendes inden 3 timer.

10. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke fryses.
Beskyttes mod lys.

11. TEKSTEN “KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

13.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer
Holland

14, MAKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

15. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch: ...
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16. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG

Veterinerlegemiddel — ma kun udleveres efter veterinerrecept.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
100 ml (EU/2/96/001/005 & EU/2/96/001/008)

| 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Pr. dosis af to ml:

F4ab (K88ab) fimbrie adhasin >9,0 log, Ab titre'
F4ac (K88ac) fimbrie adhasin > 5.4 log, Ab titre'
F5 (K99) fimbrie adhaesin > 6,8 log, Ab titre'
F6 (987P) fimbrie adhzsin > 17,1 log, Ab titre'
LT toksoid > 6,8 log, Ab titre'

'Gennemsnitlig antistoftitre (Ab) opnaet efter vaccination af mus med 1/20 so-dosis.

dl-a-tocopherolacetat 150 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

| 4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml (50 doser)

| 5.  DYREARTER

Svin (s@er og gylte)

| 6. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Lees indleegssedlen inden brug.
i.m. injektion af 2 ml

7. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 degn
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8. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@GDVENDIGT

Utilsigtet injektion er farlig.

9. UDL@BSDATO

Udlebsdato: {méneder/ar}
Efter anbrud: Anvendes inden 3 timer.

10. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke fryses.
Beskyttes mod lys.

11. TEKSTEN “KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

13.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer
Holland

14, MAKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

15. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch: ...

16. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG

Veterinerlegemiddel — ma kun udleveres efter veterinearrecept.
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17. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Eventuelle ubrugte legemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER
20 ml haetteglas-etiketter (kun EU/2/96/001/003 & EU/2/96/001/006)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

| 2. PAKNINGSSTYRRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

20 ml (10 doser)

| 3. INDGIVELSESVEJ(E)

i.m. injektion

4. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 degn

5. BATCHNUMMER

Batch: ...

6. UDL@BSDATO

Udlgbsdato: (méned/ar)
Efter anbrud: Anvendes inden 3 timer.

7. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE
50 ml og 100 ml hetteglas-etiketter (kun EU/2/96/001/004, EU/2/96/001/005, EU/2/96/001/007 &
EU/2/96/001/008)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

| 2. PAKNINGSSTORRELSE

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

| 3. DYREARTER

Svin (sger og gylte)

| 4. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
i.m. injektion af 2 ml

5. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 degn

6. UDL@BSDATO

Udlgbsdato: {méaneder/ar}
Efter anbrud: Anvendes inden 3 timer.

7. TEKSTEN “KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

8. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.
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9. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSFODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer
Holland

10. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

11. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch: ...
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

PORCILIS PORCOLI DILUVAC FORTE

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis Porcoli Diluvac Forte injektionsvaske, suspension

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver dosis af 2 ml indeholder F4ab (K88ab) fimbrie adhesin, F4ac (K88ac) fimbrie adhaesin, F5 (K99)
fimbrie adhasin, F6 (987P) fimbrie adhesin og LT toksoid, der inducerer en gennemsnitlig antistoftiter
pa henholdsvis > 9,0 log, Ab titer, > 5,4 log, Ab titer, > 6,8 log, Ab titer, > 7,1 log, Ab titer og > 6,8 log,
Ab titer efter vaccination af mus med 1/20 so-dosis. Antigenerne er adjuveret til 150 mg dl-a-
tocopherolacetat pr. dosis.

4. INDIKATIONER

Til passiv immunisering af smagrise ved aktiv immunisering af sger og gylte for reduktion af
dedelighed og kliniske tegn som diarre som skyldes neonatal enterotoksikose i de forste levedage
forarsaget af de E. coli, som udtrykker de fimbrie adhasiner F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) eller
F6 (987P).

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen

6. BIVIRKNINGER

En gennemsnitlig, forbigaende stigning i legemstemperaturen pa ca. 1°C, hos nogle svin op til 3°C, kan
forekomme i de forste 24 timer efter vaccination. Nedsat appetit og slovhed kan forekomme hos ca. 10%
af dyrene pa selve vaccinationsdagen, men de bliver normale igen inden for 1-3 dage. En forbigéende
haevelse samt redmen pé injektionsstedet kan ses hos ca. 5% af dyrene. Hevelsen er generelt mindre end
5 cm i diameter, men i nogle tilfeelde kan sterre haevelser forekomme. Hevelse og redmen pa
injektionsstedet kan lejlighedsvis vare i mere end 14 dage.

Hvis De bemerker andre bivirkninger, bedes De kontakte Deres dyrlege.
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7. DYREARTER

Svin (s@er og gylte)

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Intramuskuler injektion af sger og gylte med 2 ml vaccine pr. dyr i halsen i omradet bag eret.
Vaccinationsprogram:

Basisvaccination: Seer og gylte, der ikke tidligere er vaccineret med dette leegemiddel, ber fortrinsvis
gives en injektion 6 til 8 uger for forventet faringstidspunkt efterfulgt af endnu en injektion 4 uger senere.

Revaccination: En enkelt vaccination gives i den anden halvdel af hver efterfolgende dragtighedsperiode,
helst 2 til 4 uger for forventet faringtidspunkt.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

- Lad vaccinen opna stuetemperatur inden brug.

- Omryst grundigt for brug.

- Brug sterile sprajter og kanyler.

- Undgé kontaminering.

- Vacciner kun raske dyr.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 degn.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING
Opbevares i keleskab (2°C - 8°C)

Ma ikke fryses.

Holdbarhed efter anbrud: 3 timer.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre. Det
frarades derfor at anvende andre vacciner inden for 14 dage inden eller efter vaccination med dette

leegemiddel.

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette legemiddel ikke
blandes med andre laegemidler.

I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges leegehjelp, og indlagssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Opbevares utilgengeligt for bern.
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13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Eventuelle ubrugte l&egemidler eller affald fra sdédanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med

de lokale krav.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

De fimbrie adhasiner F4ab, F4ac, F5 og F6 er ansvarlige for adhasion og virulens hos de E.coli stammer,
der forarsager neonatal enterotoksikose hos smégrise. Immunogenerne er suspenderet i en adjuvans for at
forsteerke en forlenget stimulation af immuniteten. Spaedgrise opnar passiv immunitet via indtagelse af

ramelk fra vaccinerede seer/gylte.

Til dyr.
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