ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enteroporc COLI AC liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (2 ml) contine:

Substante active:

Liofilizat:

Toxoizi tip A/C de Clostridium perfringens:
toxoid alfa > 125 rU/ml*
toxoid betal > 3354 rU/ml*
toxoid beta2 > 794 rU/ml*
Suspensia:

Adezine fimbriale inactivate de Escherichia coli:
F4ab > 23 rU/ml*
F4ac > 19 rU/ml*
F5 > 13 rU/ml*
F6 > 37 rU/ml*

* continutul de toxoid si adezind fimbriald in unitati relative per ml, determinate prin ELISA
comparativ cu un standard intern

Adjuvant:
Aluminium (ca hidroxid) 2.0 mg/ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila.

Liofilizat de culoare bej spre maro.

Suspensie de culoare gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci (scroafe gestante si scrofite).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea pasiva a progenilor prin imunizarea activa a scroafelor gestante si scrofitelor pentru
reducerea:

- Semnelor clinice (diareea severd) si mortalitatii cauzate de tulpini de Escherichia coli care
exprima adezinele fimbriale F4ab, F4ac, F5 si F6

- Semnelor clinice (diareea din prima zi de viatd) asociate cu tipul A de Clostridium perfringens
care exprima toxinele alfa si beta2.



- Semnelor clinice si mortalitatii asociate cu enteritele hemoragice si necrotice cauzate de tipul C
de Clostridium perfringens care exprima toxina beta2.

Instalarea imunitatii (dupa ingerarea de colostru)

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: in decurs de 12 ore dupa fatare
C. perfringens tipul A si C: in prima zi de viata

Durata imunitéatii (dupa ingerarea de colostru):

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: primele zile de viata.

C. perfringens tipul A: 14 zile de viata.

C. perfringens tipul C: 21 zile de viata.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Vaccinati doar animalele sanatoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Nu exista.
4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

O crestere tranzitorie a temperaturii corporale (insemnand 0.5 °C, la unii porci pana la 2 °C) apare
foarte frecvent In ziua vaccinarii si revine la normal in decurs de 24 ore.

Foarte frecvent au fost observate umflatura si roseatd tranzitorii la locul injectarii (insemnand 2,8 cm,
la unii porci pana la 8 cm) care dispar fara tratament in decurs de 7 zile.

Frecvent, in zilele de vaccinare s-a observat un comportament usor apatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat

cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.



4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare intramusculara.

Injectati o doza (2 ml) de vaccin in musculatura gatului in zona din spatele urechii fiecarui porc.
Schema de vaccinare:

Vaccinarea primara:

Prima vaccinare: o dozd cu 5 saptdmani inainte de data scontatd a fatarii.

A doua vaccinare: o dozd cu 2 saptdmani inainte de data scontatd a fatarii.

Revaccinarea (inaintea fiecarei fatari ulterioare): o doza cu 2 saptamani inainte de data scontatd a
fatarii.

Pregétirea vaccinului:
1. Pentru reconstituirea vaccinului, utilizati o seringa sterila de marime potrivita pentru a extrage
aproximativ 5 ml de suspensie si transferati-o in flaconul cu liofilizat.

2. Agitati cu blandete pana ce liofilizatul este complet dispersat in suspensie.

3. Apoi extrageti in aceeasi seringa tot continutul din flaconul cu liofilizat si transferati-1 inapoi in
flaconul cu suspensie.

4. Agitati bine pana se amestecd complet.

5. Extrageti aproximativ 5 ml de vaccin reconstituit si transferati-1 in flaconul cu liofilizat. Agitati
flaconul. Apoi extrageti continutul si transferati-1 Tnapoi in flaconul cu suspensia vaccinala.

Vaccinul este gata de utilizare.

Vaccinul reconstituit este o suspensie de culoare maro-galbuie spre rosiatic-gélbuie.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu este cazul.

4.11 Timp(i) de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse imunologice pentru suine, vaccinuri bacteriene
Codul veterinar ATC:  QIO9ABOS.

Imunizarea activa a scroafelor gestante si a scrofitelor induce formarea de anticorpi impotriva
toxinelor alfa, beta 1 si beta 2 ale C. perfringens tipurile A si C si impotriva adezinelor fimbriale F4ab,
F4ac, F5 si F6 ale E. coli. Purceii sunt apoi imunizati pasiv prin ingerarea de colostru ce contine acei
anticorpi specifici.

Eficacitatea vaccinului a fost demonstrata prin provocarea intraperitoneald cu o combinatie de toxine
alfa si beta 2 ale C. perfringens tipul A. Acest model de combinatie de toxine este reprezentativ pentru
majoritatea tipurilor A de C. perfringens izolate in teren si asociate cu enteritele neonatale. Ambele
toxine au fost propuse sa joace un rol in patogeneza.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Liofilizate:
Sucroza

Suspensia:

Hidroxid de aluminiu

Clorura de sodiu

Fosfat de hidrogen disodic dihidrat
Fosfat de potasiu dihidrogen

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia suspensiei furnizata pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore.

Pana la utilizare, vaccinul reconstituit trebuie depozitat la 2-8 °C.

Dupa ce vaccinul reconstituit este scos din spatiul de depozitare de la 2-8 °C, vaccinul trebuie utilizat
imediat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta Tn conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizatul:
Flacoane de sticla (tip I) contindnd 10 sau 25 doze

Suspensia:
Flacoane de 25 ml din polietilena tereftalat (PET) sau sticla (tip I) contindnd 10 doze (20 ml).
Flacoane de 50 ml din polietilend tereftalat (PET) sau sticla (tip I) contindnd 25 doze (50 ml).
Flacoane de 50 ml din polietilend de joasa densitate (LDPE) continand 25 doze (50 ml)
Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc bromobutilic si sigilate cu capse gofrate de aluminiu.

Dimensiunile de ambalaj:
10 doze: Cutie de carton continand 1 flacon de sticla cu liofilizat si un flacon de sticla (20 ml)
de suspensie.
10 doze: Cutie de carton continand 1 flacon de sticla cu liofilizat si un flacon de PET (20 ml) de
suspensie.

25 doze: Cutie de carton continand 1 flacon de sticla cu liofilizat gi un flacon de sticla (50 ml)
de suspensie.

25 doze: Cutie de carton continand 1 flacon de sticla cu liofilizat si un flacon de PET (50 ml) de
suspensie.



Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/20/262/001

EU/2/20/262/002

EU/2/20/262/003

EU/2/20/262/004

EU/2/20/262/005

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 09.12.2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
(MM/YYYY}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


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

ANEXA II
PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERITILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului substantei biologic active

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germania

CZ Vaccines S.A.U.

La Relva - Torneiros s/n
Porrifio

36410 Pontevedra
Spania

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germania

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungaria

Prospectul imprimat al produsului medicinal trebuie sa cuprindd numele si adresa producétorului

responsabil pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa fiind un principiu de origine biologica destinata pentru a determina o stare de
imunitate pasiva nu este iIn domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 470/2009.

Excipientii (inclusiv adjuvantii) enumerati in sectiunea 6.1 din SPC sunt fie substante permise pentru
care tabelul 1 al anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indicé faptul ca nu sunt necesare
LMR sau considerate a nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand
sunt utilizati ca Tn acest produs medicinal veterinar.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton (10 doze)
Cutie de carton (25 doze)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enteroporc COLI AC liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild pentru porci

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O dozi (2 ml) contine:

Toxoizi tip A/C de Clostridium perfringens:

toxoid alfa > 125 rU/ml
toxoid betal >3354 rU/ml
toxoid beta2 > 794 rU/ml
Adezine fimbriale inactivate de Escherichia coli:
F4ab >23 rU/ml

F4ac > 19 rU/ml

F5 > 13 rU/ml

F6 >37 rU/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 doze
25 doze

| 5. SPECII TINTA

Porci (scroafe gestante si scrofite)

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero zile.
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 8 ore la 2-8 °C. Dupa ce vaccinul este scos din spatiul de
depozitare de la 2-8 °C, trebuie utilizat imediat.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Franta

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/20/262/001
EU/2/20/262/002
EU/2/20/262/003
EU/2/20/262/004
EU/2/20/262/005

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon (10 doze) Liofilizat
Flacon (25 doze) Liofilizat

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enteroporc COLI AC liofilizat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Toxoizi de C. perfringens

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 doze
25 doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

M

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 8 ore la 2-8 °C. Dupa ce vaccinul este scos din spatiul de
depozitare de la 2-8 °C, trebuie utilizat imediat.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon (10 doze) Suspensie
Flacon (25 doze) Suspensie

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enteroporc COLI AC suspensie

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Adezine fimbriale de E.coli

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 doze
25 doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

M

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire se utilizeaza in timp de 8 ore.

‘ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT:
Enteroporc COLI AC liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila pentru porci

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Ceva Santé Animale
10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Franta

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germania

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enteroporc COLI AC liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild pentru porci

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

O dozi (2 ml) contine:

Substante active:

Liofilizat:

Toxoizi tip A/C de Clostridium perfringens:
toxoid alfa > 125 rU/ml*
toxoid betal > 3354 rU/ml*
toxoid beta2 > 794 rU/ml*
Suspensia:

Adezine fimbriale inactivate de Escherichia coli:
F4ab > 23 rU/ml*
F4ac > 19 rU/ml*
F5 > 13 rU/ml*
Fé6 > 37 rU/ml*

* continutul de toxoid si adezind fimbriald in unitati relative per ml, determinate prin ELISA
comparativ cu un standard intern

Adjuvant:
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Aluminium (ca hidroxid) 2.0 mg/ml

Liofilizat de culoare bej spre maro.
Suspensie de culoare gilbuie.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea pasiva a progenilor prin imunizarea activa a scroafelor gestante si scrofitelor pentru
reducerea:

- Semnelor clinice (diareea severd) si mortalitatii cauzate de tulpini de Escherichia coli care
exprima adezinele fimbriale F4ab, F4ac, F5 si F6

- Semnelor clinice (diareea din prima zi de viata) asociate cu tipul A de Clostridium perfringens
care exprima toxinele alfa si beta2.

- Semnelor clinice si mortalitatii asociate cu enteritele hemoragice si necrotice cauzate de tipul C
de Clostridium perfringens care exprima toxina beta2.

Instalarea imunitatii: (dupa ingerarea de colostru)
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: in decurs de 12 ore dupa fatare
C. perfringens tipul A si C: in prima zi de viata

Durata imunitatii:

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: primele zile de viata.
C. perfringens tipul A: 14 zile de viata.

C. perfringens tipul C: 21 zile de viata.

S. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

O crestere tranzitorie a temperaturii corporale (insemnand 0.5 °C, la unii porci pana la 2 °C) apare
foarte frecvent in ziua vaccinarii si revine la normal in decurs de 24 ore.

Foarte frecvent au fost observate umflatura si roseata tranzitorii la locul injectarii (insemnand 2,8 cm,
la unii porci pana la 8 cm) care dispar fara tratament in decurs de 7 zile.

Frecvent, in zilele de vaccinare s-a observat un comportament usor apatic.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Porci (scroafe gestante si scrofite).
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

Injectati o doza (2 ml) de vaccin in musculatura gatului in zona din spatele urechii fiecérui porc.
Schema de vaccinare:

Vaccinarea primara:

Prima vaccinare: o dozd cu 5 saptdmani inainte de data scontata a fatarii.
A doua vaccinare: o dozd cu 2 saptdmani inainte de data scontatd a fatarii.

Revaccinarea (inaintea fiecarei fatari ulterioare): o doza cu 2 saptamani inainte de data scontatd a
fatarii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pregétirea vaccinului:
1. Pentru reconstituirea vaccinului, utilizati o seringa sterila de marime potrivita pentru a extrage
aproximativ 5 ml de suspensie si transferati-o in flaconul cu liofilizat.

2. Agitati cu blandete pana ce liofilizatul este complet dispersat in suspensie.

3. Apoi extrageti In aceeasi seringa tot continutul din flaconul cu liofilizat si transferati-1 inapoi in
flaconul cu suspensie.

4. Agitati bine pana se amestecd complet.

5. Extrageti aproximativ 5 ml de vaccin reconstituit si transferati-1 in flaconul cu liofilizat. Agitati
flaconul. Apoi extrageti continutul si transferati-1 Tnapoi in flaconul cu suspensia vaccinala.

Vaccinul este gata de utilizare.
Vaccinul reconstituit este o suspensie de culoare maro-gélbuie spre rosiatic-gélbuie.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8§ °C).
A se proteja de lumina.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie dupa EXP.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore.
Pana la utilizare, vaccinul reconstituit trebuie depozitat la 2-8 °C.
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Dupa ce vaccinul reconstituit este scos din spatiul de depozitare de la 2-8 °C, vaccinul trebuie utilizat
imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Vaccinati doar animalele sandtoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Nu exista.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):
Nu este cazul.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia suspensiei furnizata pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile de ambalaj:

10 doze: Cutie de carton continand 1 flacon de sticla cu liofilizat si un flacon de sticla (20 ml) de
suspensie.

10 doze: Cutie de carton continind 1 flacon de sticla cu liofilizat si un flacon de PET (20 ml) de
suspensie.

25 doze: Cutie de carton contindnd 1 flacon de sticld cu liofilizat si un flacon de sticla (50 ml) de
suspensie.
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25 doze: Cutie de carton contindnd 1 flacon de sticla cu liofilizat si un flacon de PET (50 ml) de
suspensie.

25 doze: Cutie de carton contindnd 1 flacon de sticla cu liofilizat si un flacon de LDPE (50 ml) de
suspensie.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Proprietati imunologice

Imunizarea activa a scroafelor gestante si a scrofitelor induce formarea de anticorpi impotriva
toxinelor alfa, beta 1 si beta 2 ale C. perfiringens tipurile A si C si impotriva adezinelor fimbriale F4ab,
F4ac, F5 si F6 ale E. coli. Purceii sunt apoi imunizati pasiv prin ingerarea de colostru ce contine acei
anticorpi specifici.

Eficacitatea vaccinului a fost demonstrata prin provocarea intraperitoneald cu o combinatie de toxine
alfa si beta 2 ale C. perfringens tipul A. Acest model de combinatie de toxine este reprezentativ pentru
majoritatea tipurilor A de C. perfringens izolate in teren si asociate cu enteritele neonatale. Ambele
toxine au fost propuse sa joace un rol In patogeneza.
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