ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Coliprotec F4/F18 liofilizat pentru suspensie orald pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de vaccin contine:

Substante active:

Tulpini vii, nepatogene de Escherichia coli O8: K87" (F4ac):........c.ccevuee... 1,3x10%-9,0x10% UFC™
Tulpini vii, nepatogene de Escherichia coli 0141:K94" (F18ac): ............... 2,8x108-3,0x10° UFC™
“neatenuate

“UFC — unitati formatoare de colonii
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat pentru suspensie orala.

Pulbere de culoare alba sau albicioasa.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Poreci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a porcilor Incepand cu varsta de 18 zile impotriva Escherichia coli
enterotoxigena F4- si F18-pozitiva in scopul:

- reducerii incidentei diareii post-intdrcare, moderatd pana la severd, cauzata de E. coli la porcii
infectati;

- reducerii elimindrii pe cale fecald a E. coli enterotoxigena F4- si F18-pozitiva de la porcii infectati.

Instalarea imunitatii: 7 zile dupa vaccinare
Durata imunitatii: 21 de zile dupa vaccinare

4.3  Contraindicatii
Nu exista.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu este recomandata vaccinarea animalelor aflate In tratament imunosupresor sau a celor aflate in
tratament antibacterian eficace impotriva E. coli.

A se vaccina numai animalele sanitoase.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tulpinile vaccinului pot fi eliminate de purceii vaccinati timp de cel putin 14 zile dupa vaccinare.
Tulpinile vaccinului se raspandesc usor la alti porci In contact cu cei vaccinati. Porcii nevaccinati aflati
in contact cu porcii vaccinati vor prezenta si vor elimina tulpinile vaccinului in mod aseméanator
porcilor vaccinati. In aceasta perioada, trebuie evitat contactul porcilor imunosupresati cu porcii
vaccinati.

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

La manipularea medicamentului de uz veterinar, trebuie purtat echipament de protectie individuala
constand in manusi de protectie de unica folosinta si ochelari de protectie.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. In caz de contact cu pielea, spdlati cu apa si solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu s-au observat reactii adverse.

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

Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului 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 orala.

Schema de vaccinare: se administreaza oral, sub forma unei singure doze incepand cu varsta de
18 zile.

Pentru a preveni inactivarea, toate materialele utilizate la prepararea si administrarea vaccinului nu
trebuie sa contind antimicrobiene, reziduuri de detergent sau dezinfectant.

Vaccinul reconstituit este o suspensie de culoare alb-galbui, transparenta pana la opaca, in functie de
volumul de apa utilizat pentru diluare.

Vaccinare prin administrarea orala in doza mare:
- forma de prezentare 50 doze: reconstituiti liofilizatul adaugand in flacon 10 ml de apa. Agitati

bine si transferati suspensia intr-un recipient gradat, amestecati din nou cu apa pentru a completa
pana la un volum total de 100 ml. Agitati bine si utilizati n maxim 4 ore. Administrati porcilor o
singura doza orald de 2 ml, indiferent de greutatea corporala.

- forma de prezentare 200 doze: reconstituiti liofilizatul addugand 20 ml de apa in flacon. Agitati
bine si transferati suspensia intr-un recipient gradat, amestecati din nou cu apa pentru a completa
pana la un volum total de 400 ml. Agitati bine si utilizati iIn maxim 4 ore. Administrati porcilor o
singurd doza orald de 2 ml, indiferent de greutatea corporala.



Vaccinarea prin intermediul sistemului de adapare:
Sistemele de adépare trebuie curatate si clatite bine cu apa netratatd pentru a elimina orice reziduuri de
antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti.

Opriti alimentarea cu apa de baut timp de 1-2 ore Tnainte de vaccinarea planificata pentru a stimula
consumul suspensiei de vaccin.

Reconstituiti liofilizatul adaugéand in flacon 10 ml (forma de prezentare 50 de doze) sau 20 ml (forma
de prezentare 200 de doze) de apa. Agitati bine.

Suspensia finala care contine vaccinul trebuie consumata in decurs de 4 ore dupa preparare. Asigurati
suficient spatiu pentru ca toti porcii sa poatd bea cantitatea necesarad. Cantitatea efectiva de apa
consumata poate varia insd considerabil in functie de mai multi factori. Prin urmare, se recomanda
evaluarea aportului efectiv de apa pe parcursul unei perioade de 4 ore 1n ziua dinaintea vaccinarii. Ca
modalitate alternativa, consultati tabelul urmator:

Greutate corporala (kg) Consum de apa (litri) Intr-o perioada de 4 ore la numarul de porci
1 porc 50 porci 200 porci
Péana la 4,5 0,11 litri 5,5 litri 22 litri
4,6 pana la 6,8 0,17 litri 8,5 litri 34 litri
6,9 panala 9,0 0,23 litri 11,5 litri 46 litri

- Pentru administrarea cu utilizarea de vase sau bazine, se dilueaza vaccinul reconstituit in volumul
de apd pe care porcii il vor consuma intr-o perioada de timp de 4 ore.

- Pentru administrarea prin intermediul liniilor de adépare utilizand o pompa de dozare (dozator), se
dilueaza vaccinul reconstituit in volumul necesar al solutiei stoc din pompa de dozare. Volumul
solutiei stoc se calculeaza utilizand volumul de apa pe care il vor bea toti porcii intr-o perioada de
timp de 4 ore inmultit cu debitul pompei de dozare (in sistem zecimal). De exemplu, pentru un
consum la 4 ore de 22 litri si un debit al pompei de dozare de 1 %, volumul solutiei stoc trebuie sa
fie 22 litri x 0,01 =220 ml.

In caz de motive de ingrijorare privind prezenta reziduurilor de dezinfectanti in apa de baut, de
exemplu clor, se recomanda adaugarea de lapte praf degresat, ca stabilizator, in apa de baut inainte de
adaugarea vaccinului. Concentratia finald de lapte praf degresat trebuie sa fie de 5 g/litru.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In primele 24 de ore de la administrarea unei doze de 10 ori valoarea dozei recomandate, fiecare
animal poate dezvolta o temperaturd rectald de 41,2 °C.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Produse imunologice pentru suine, vaccin bacterian viu.
Codul veterinar ATC: QI09AEO03.

Pentru a stimula imunitatea activa Impotriva E. coli enterotoxigena F4- si F18-pozitiva la porci.
Vaccinul induce imunitate intestinala si un raspuns serologic impotriva E. coli F4- si F18-pozitiva la

porci. Vaccinul asigura protectie Incrucisata impotriva E. coli F18ab-pozitiva, dupa cum a fost
demonstrat prin infectie de control atat in cazul imunitatii cu durata de 7 zile de la instalare, cat si in



cazul duratei de 21 de zile a imunitatii. Anticorpii rezultati in urma vaccindrii asigura reactivitate
incrucisatd Tmpotriva tulpinilor de E. coli F4ab- si F4ad-pozitive.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dextran 40.000

Zahar

Glutamat monosodic

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt 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 si diluare conform indicatiilor: 4 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla de tip I de 11 ml care contine 50 de doze si flacon de sticla de tip II de 50 ml care
contine 200 de doze, cu dop din cauciuc clorbutilic, sigilat cu un capac de aluminiu.

Cutie de carton cu un flacon de 50 sau 200 de doze.
Cutie de carton cu patru flacoane de 50 de doze.

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

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/16/202/001-003



9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 09/01/2017

Data ultimei reinnoiri: 11/11/2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

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.



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

Numele si adresa producatorului substantelor biologic active si a producatorului:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n - Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

SPANIA

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

GERMANIA

B. CONDITI SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substantele active fiind principii de origine biologica destinate pentru a determina o imunitate activa
nu sunt in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 470/2009.

Excipientii enumerati in sectiunea 6.1 din SPC sunt fie substante permise pentru care tabelul 1 din
anexa la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica 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 in 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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Coliprotec F4/F18 liofilizat pentru suspensie orala pentru porci.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tulpini vii, nepatogene de E. coli O8:K87 (F4ac):........cccoeun... 1,3x10%8-9,0x10% UFC/doza
Tulpini vii, nepatogene de E. coli 0141:K94 (F18ac): ............... 2,8x10%-3,0x10° UFC/doza

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 50 doze
4 x 50 doze
1 x 200 doze

5.  SPECII TINTA

Porci

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: zero zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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 UTILIZAREA, DUPA CAZ

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

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/16/202/001-003

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacoane (50 sau 200 doze)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Coliprotec F4/F18 liofilizat pentru suspensie orala pentru porci.

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

Tulpini vii E. coli O8:K87 (F4ac) si E. coli O141:K94 (F18ac)

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

50 doze
200 doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot

7.  DATA EXPIRARII

EXP

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

13



B. PROSPECT
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PROSPECT
Coliprotec F4/F18 liofilizat pentru suspensie orala pentru porci

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

GERMANIA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

GERMANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Coliprotec F4/F18 liofilizat pentru suspensie orald pentru porci

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

Fiecare doza de vaccin contine:

Tulpini vii, nepatogene de E. coli O8: K87" (F4ac):.......ccceevvvnrnnn. 1,3x108-9,0x10% UFC™
Tulpini vii, nepatogene de E. coli 0141:K94" (F18ac): ............... 2,8x108-3,0x10° UFC™
“neatenuate

“*UFC = unititi formatoare de colonii

Pulbere de culoare alba sau albicioasa.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a porcilor incepand cu varsta de 18 zile impotriva E. coli enterotoxigena F4-
si F18-pozitiva in scopul:

- reducerii incidentei diareii post-intarcare, moderatd pana la severd, cauzatd de E. coli la porcii
infectati;

- reducerii elimindrii pe cale fecald a E. coli enterotoxigena F4- si F18-pozitiva de la porcii infectati.

Instalarea imunitatii: 7 zile dupa vaccinare

Durata imunitatii: 21 de zile dupa vaccinare

S. CONTRAINDICATII

Nu exista
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6. REACTII ADVERSE
Nu s-au observat reactii adverse.

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

7.  SPECII TINTA

Porci

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se administra o singura doza de vaccin Incepand cu varsta de 18 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a preveni inactivarea, toate materialele utilizate la prepararea si administrarea vaccinului nu
trebuie sd contind antimicrobiene, reziduuri de detergent sau dezinfectant.

Schema de vaccinare: se administreaza oral, sub forma unei singure doze incepand cu varsta de
18 zile.

Vaccinul reconstituit este o suspensie de culoare alb-galbui, transparenta pana la opaca, in functie de
volumul de apa utilizat pentru diluare.

Vaccinare prin administrarea orald in doza mare:

- Forma de prezentare 50 doze: reconstituiti liofilizatul adaugand 10 ml de apa in flacon. Agitati bine
si transferati suspensia intr-un recipient gradat, amestecati din nou cu apa pentru completa pana la
un volum total de 100 ml. Agitati bine si utilizati in maxim 4 ore. Administrati o singurd doza orala
de 2 ml porcilor, indiferent de greutatea corporala.

- Forma de prezentare 200 doze: reconstituiti liofilizatul addugand 20 ml de apa in flacon. Agitati
bine si transferati suspensia intr-un recipient gradat, amestecati din nou cu apa pentru completa pana
la un volum total de 400 ml. Agitati bine si utilizati In maxim 4 ore. Administrati porcilor o singura
doza orala de 2 ml, indiferent de greutatea corporala.

Vaccinarea prin intermediul sistemului de adapare:

Sistemele de adapare trebuie curatate si clatite bine cu apa netratata pentru a elimina orice reziduuri de
antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti.

Opriti alimentarea cu apa de baut timp de 1-2 ore inainte de vaccinarea planificata pentru a stimula
consumul suspensiei de vaccin.

Reconstituiti liofilizatul adaugand 1n flacon 10 ml (forma de prezentare 50 de doze) sau 20 ml (forma
de prezentare 200 de doze) de apa. Agitati bine.

Suspensia finald care contine vaccinul trebuie consumata in decurs de 4 ore dupa preparare. Asigurati

suficient spatiu pentru ca toti porcii sd poata bea cantitatea necesara. Totusi, cantitatea efectiva de apa
consumata poate varia considerabil Tn functie de mai multi factori. Prin urmare, se recomanda
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evaluarea aportului efectiv de apa pe parcursul unei perioade de 4 ore 1n ziua dinaintea vaccinarii. Ca

modalitate alternativa, consultati tabelul urmator:

Greutate corporald (kg) | Consum de apa (litri) intr-o perioada de 4 ore la numarul de porci
1 porc 50 porci 200 porci
Pana la 4,5 0,11 litri 5,5 litri 22 litri
4,6 pana la 6,8 0,17 litri 8,5 litri 34 litri
6,9 pana la 9,0 0,23 litri 11,5 litri 46 litri

- Pentru administrarea cu utilizarea de vase sau bazine, se dilueaza vaccinul reconstituit in volumul

de apa pe care porcii il vor consuma intr-o perioada de timp de 4 ore.

- Pentru administrarea prin intermediul liniilor de adapare utilizand o pompa de dozare (dozator), se
dilueaza vaccinul reconstituit in volumul necesar al solutiei stoc din pompa de dozare. Volumul
solutiei stoc se calculeaza utilizand volumul de apa pe care 1l vor bea toti porcii intr-o perioada de
timp de 4 ore inmultit cu debitul pompei de dozare (in sistem zecimal). De exemplu, pentru un
consum la 4 ore de 22 litri si un debit al pompei de dozare de 1 %, volumul solutiei stoc trebuie sa
fie 22 litri x 0,01 = 220 ml.

In caz de motive de ingrijorare privind prezenta de reziduuri de dezinfectanti in apa de baut, de
exemplu clor, se recomanda adaugarea de lapte praf degresat, ca stabilizator, in apa de baut inainte de
adaugarea vaccinului. Concentratia finald de lapte praf degresat trebuie sa fie de 5 g/litru.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8§ °C).

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta. Data expirarii se refera la

ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire si diluare conform indicatiilor: 4 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu este recomandata vaccinarea animalelor aflate In tratament imunosupresor sau a celor aflate in

tratament antibacterian eficace impotriva E. coli.

A se vaccina numai animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Tulpinile vaccinului pot fi eliminate de purceii vaccinati timp de cel putin 14 zile dupa vaccinare.
Tulpinile vaccinului se raspandesc usor la alti porci aflati in contact cu cei vaccinati. Porcii nevaccinati
aflati in contact cu porcii vaccinati vor prezenta si vor elimina tulpinile vaccinului iIn mod asemanator

porcilor vaccinati. In cursul acestei perioade, trebuie evitat contactul porcilor imunosupresati cu porcii

vaccinati.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

La manipularea medicamentului de uz veterinar, trebuie purtat echipament de protectie individuala
constiand in manusi de protectie de unica folosinta si ochelari de protectie.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. In caz de contact cu pielea, spalati cu apa si solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie:
Nu este recomandata utilizarea in timpul gestatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot), dupd caz
In primele 24 de ore de la administrarea unei doze de 10 ori valoarea dozei recomandate, fiecare
animal poate dezvolta o temperaturd rectald de 41,2 °C.

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate n ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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

Dimensiuni de ambalaje:

Cutie de carton cu un flacon de 50 sau 200 de doze.
Cutie de carton cu patru flacoane de 50 de doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Proprietati imunologice:

Pentru a stimula imunitatea activa impotriva E. coli enterotoxigena F4- si F18-pozitiva la porci.
Vaccinul induce imunitate intestinala si un raspuns serologic impotriva E. coli F4- si F18-pozitiva la
porci. Vaccinul asigurd protectie Incrucisatd impotriva E. coli F18ab-pozitiva, dupa cum a fost
demonstrat prin infectie de control atat in cazul imunitatii cu duratd de 7 zile de la instalare, cét si In
cazul duratei de 21 de zile a imunitatii. Anticorpii rezultati in urma vaccinarii asigura reactivitate
incrucisata Impotriva tulpinilor de E. coli F4ab- si F4ad-pozitive.

18



	REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
	ANEXA II
	A. ETICHETARE
	B. PROSPECT

