I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Coliprotec F4/F18, liofilizatas geriamajai suspensijai ruosti

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje vakcinos dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

gyvy nepatogeniniy O8:K87" (F4ac) padermés Escherichia coli bakterijy

9,0 x 103 KSV™;

gyvy nepatogeniniy O141:K94" (F18ac) padermés Escherichia coli bakterijy
3,0x 10° KSV™,

* Nesusilpnintos.

" KSV — kolonijg sudarantys vienetai.

agalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamuyjy medZziagy sudétis

dekstranas 40 000

sacharozé

mononatrio glutamatas

iSgrynintas vanduo

Balti arba balks$vi milteliai.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys
Kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

nuo 1,3 x 108 iki

nuo 2,8 x 108 iki

Aktyviai kiauliy nuo 18 dieny amziaus imunizacijai nuo enterotoksigeniniy Escherichia coli su

adhezinais F4 (angl. F4-positive) ir F18 (angl. F'I8-positive), siekiant:

- sumazinti vidutinio sunkumo ar sunkiy Escherichia coli infekcijos sukeliamo nujunkyty

parseliy viduriavimo (angl. post-weaning diarrhoea (PWD) atvejy;

- sumazinti enterotoksigeniniy Escherichia coli su adhezinais F4 ir F18 plitima su uzsikrétusiy

kiauliy iSmatomis.

Imuniteto pradzia: 1 sav. po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 3 sav. po vakcinavimo.

3.3. Kontraindikacijos

Néra.



3.4. Specialieji jspéjimai

Nerekomenduojama vakcinuoti gyvuliy, kuriems taikomas gydymas imunosupresantais, arba gyvuliy,
kuriems taikomas gydymas antibakteriniais vaistais, veikianciais Escherichia coli.

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Vakcinuoti parSeliai gali i$skirti vakcininiy padermiy mikroorganizmus ne maziau kaip 14 dieny po
vakcinavimo. Vakcininiy padermiy mikroorganizmai lengvai plinta tarp kity kiauliy, kontaktuojanciy
su vakcinuotomis kiaulémis. Kaip ir vakcinuoty kiauliy atveju, su vakcinuotomis kiaulémis
kontaktuojanc¢iy nevakcinuoty kiauliy organizme bus vakcininiy padermiy mikroorganizmy ir jos
i8skirs tokius mikroorganizmus. Tuo metu reikéty vengti silpno imuniteto kiauliy saly¢io su
vakcinuotomis kiaulémis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Naudojant $] veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemongés — vienkartinés pir§tinés ir
apsauginiai akiniai.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapel;j ar etiketg. Patekus ant odos, nedelsiant reikia nuplauti tg vieta vandeniu, kreiptis | gydytoja ir
parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:
Nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojuiarba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistemg. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Nerekomenduojama naudoti vaikingumo metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumag vienu metu naudojant su kitu

veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.



3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti per burna.
Vakcinavimo schema: sugirdyti vieng vakcinos doz¢ nuo 18 dieny amziaus.

Medziagose, kurios naudojamos vakcinai paruosti ir sugirdyti, negali btiti antimikrobiniy medziagy,
valymo ar dezinfekavimo priemoniy likuciy, nes jie gali inaktyvinti veikligja medziaga.

Paruosta vakcina yra skaidrios arba matinés baltos ar gelsvos spalvos suspensija (tai priklauso nuo
atskiedimui panaudoto vandens kiekio).

Vakcinavimas sugirdant

- 50 doziy flakonas: atskieskite liofilizatg j flakong jpildami 10 ml vandens. Gerai suplakite ir
perpilkite suspensija j graduotg talpykle, vél sumaiSykite su vandeniu i§ ¢iaupo, kad galiausiai i§
viso biity 100 ml vakcinos. Gerai suplakite ir sunaudokite per 4 valandas. Nepriklausomai nuo
kiino svorio, kiekvienai kiaulei sugirdykite po vieng 2 ml dozg.

- 200 doziy flakonas: atskieskite liofilizatg j flakong jpildami 20 ml vandens. Gerai suplakite ir
perpilkite suspensija j graduota talpykle, vél sumaiSykite su vandeniu, kad galiausiai i§ viso biity
400 ml vakcinos. Gerai suplakite ir sunaudokite per 4 valandas. Nepriklausomai nuo kiino
svorio, kiekvienai kiaulei sugirdykite po vieng 2 ml dozg.

Vakcinavimas naudojant geriamojo vandens sistema
Geriamojo vandens sistemas reikia i§valyti ir gerai perplauti neapdorotu vandeniu, kad jose nebiity
antimikrobiniy medziagy, plovimo ar dezinfekavimo priemoniy likuciy.

Sustabdykite geriamojo vandens tiekima likus 1-2 val. iki numatyto vakcinavimo, kad paskatintuméte
gyvulius gerti vakcinos suspensija.

Atskieskite liofilizatg j flakong jpildami 10 ml (naudojant 50 doziy flakong) arba 20 ml (naudojant 200
doziy flakong) vandens. Gerai suplakite.

Paruosta suspensija su vakcina reikia sugirdyti per 4 valandas nuo jos paruo$imo. Pasirtpinkite, kad
biity pakankamai erdvés, kad visos kiaulés galéty iSgerti reikiamg vandens kiekj. Vis délto faktinis
kiekvienos kiaulés iSgertas vandens kiekis gali labai skirtis ir tai priklauso nuo keliy veiksniy. Todél
dieng pries§ vakcinavimg rekomenduojama jvertinti faktiskai per 4 valandas gyviiny suvartojama
vandens kiekj. Arba naudokite Sig lentelg:

Kiino svoris (kg) Vandens suvartojimas (litrais) per 4 valandas
1 kiaulé 50 kiauliy 200 kiauliy
1ki 4,5 0,11 litro 5,5 litro 22 litrai
4,6-6,8 0,17 litro 8,5 litro 34 litrai
6,9-9,0 0,23 litro 11,5 litro 46 litrai

- Jeigu kiaules numatoma vakcinuoti naudojant vandens rezervuarus, atskieskite paruosta
vakcing tokiu vandens kiekiu, kurj jos iSgers per 4 valandas.

- Jeigu vakcing numatoma sugirdyti per vandens vamzdyng naudojant dozavimo pompa
(dozatoriy), atskieskite paruostg vakcing reikiamu dozavimo pompos pradinio tirpalo kiekiu.
Pradinio tirpalo kiekis apskaic¢iuojamas vandens kiekj, kurj kiaulés iSgers per 4 valandas,
padauginus i§ dozavimo pompos koeficiento (deSimtaine). Pavyzdziui, jeigu per 4 val. kiaulés
iSgeria 22 litrus vandens, o dozavimo pompos koeficientas yra 1 %, pradinio tirpalo turéty biti
22 litrai x 0,01 =220 ml.

Abejojant dél dezinfekavimo priemoniy, kaip antai chloro, liku¢iy buvimo geriamajame vandenyje,
pries supilant vakcing rekomenduojama j geriamajj vandenj jpilti nugriebto pieno milteliy kaip
stabilizatoriaus. Galutiné nugriebto pieno milteliy koncentracija turi biiti 5 g/1.



3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Sugirdzius 10 karty didesng nei rekomenduojama vakcinos dozg, per pirmas 24 valandas pavieniams
gyvinams gali iki 41,2 °C padidéti rektiné temperatiira

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI09AEO03

Aktyviam kiauliy imunitetui enterotoksigeninéms Escherichia coli su adhezinais F4 ir F18 stimuliuoti.
Vakcina kiauléms sukelia zarnyno imunitetg ir serologinj atsaka j E. coli su adhezinais F4 ir F18.
Vakcina suteikia kryzmine apsauga nuo E. coli su F18ab adhezinu: uzkrétimo tyrimais jrodyta, kad
imunitetas susiformuoja po 7 dieny ir iSliecka 21 diena.

Antikiinai, kuriy gamybg sukelia vakcina, uZtikrina kryZminj reaktyvuma j E. coli su adhezinais F4ab
ir F4ad.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 4 valandos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo 11 ml flakonas, kuriame yra 50 doziy, ir II tipo stiklo 50 ml flakonas, kuriame yra
200 doziy, uzkimsti chlorbutilo gumos kamsteliais ir sandariai apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 50 arba 200 doziy flakonas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra keturi 50 doziy flakonas

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/16/202/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 09/01/2017

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Coliprotec F4/F18, liofilizatas geriamajai suspensijai ruosti

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Gyvos nepatogeninés O8:K87 (F4ac) padermés E. coli bakterijos
108 KSV dozéje;

gyvos nepatogeninés 0141:K94 (F18ac) padermés E. coli bakterijos
10° KSV dozéje.

nuo 1,3 x 10% iki 9,0 x

nuo 2,8 x 10% ik 3,0 x

3. PAKUOTES DYDIS

1 x 50 doziy
4 x 50 doziy
1 x 200 doziy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burna.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti iki 4 valandos.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo Sviesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/16/202/001-003

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FLAKONALI (50 arba 200 doziu)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Coliprotec F4/F18

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

50/200 doziy Gyvos O8:K87 (F4ac) padermés E. coli ir gyvos O141:K94 (F18ac) padermés E. coli.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti iki 4 valandos.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Coliprotec F4/F8, liofilizatas geriamajai suspensijai ruosti

A Sudétis

Kiekvienoje vakcinos dozéje yra:

gyvy nepatogeniniy O8:K87" (F4ac) padermés E. coli bakterijy......... nuo 1,3 x 108 iki 9,0 x 108 KSV™;
gyvy nepatogeniniy O141:K94" (F18ac) padermés E. coli bakterijy...nuo 2,8 x 10% iki 3,0 x 10° KSV™,
* Nesusilpnintos.:

" KSV = kolonija sudarantys vienetai.

Balti arba balk$vi milteliai.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Aktyviai kiauliy nuo 18 dieny amziaus imunizacijai nuo enterotoksigeniniy Escherichia coli su
adhezinais F4 (angl. F4-positive) ir F18 (angl. F'I8-positive), siekiant:

- sumazinti vidutinio sunkumo ar sunkiy £. coli infekcijos sukelto nujunkyty parSeliy
viduriavimo (angl. post-weaning diarrhoea (PWD) atvejy;

- sumazinti enterotoksigeniniy E. coli su F4 ir F18 plitimag su uzsikrétusiy kiauliy iSmatomis.

Imuniteto pradzia: 1 sav. po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 3 sav. po vakcinavimo.

5. Kontraindikacijos

Neéra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Nerekomenduojama vakcinuoti gyvuliy, kuriems taikomas gydymas imunosupresantais, arba gyvuliy,
kuriems taikomas gydymas antibakteriniais vaistais, veikianciais E. coli.

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Vakcinuoti parSeliai gali i$skirti vakcininiy padermiy mikroorganizmus ne maziau kaip 14 dieny po
vakcinavimo. Vakcininiy padermiy mikroorganizmai lengvai plinta tarp kity kiauliy, kontaktuojanciy
su vakcinuotomis kiaulémis. Kaip ir vakcinuoty kiauliy atveju, su vakcinuotomis kiaulémis
kontaktuojanc¢iy nevakcinuoty kiauliy organizme bus vakcininiy padermiy mikroorganizmy ir jos
i8skirs tokius mikroorganizmus. Tuo metu reikéty vengti silpno imuniteto kiauliy saly¢io su
vakcinuotomis kiaulémis.

14



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemones — vienkartinés pirstinés ir
apsauginiai akiniai.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapel;j ar etiketg. Patekus ant odos, nedelsiant reikia nuplauti tg vieta vandeniu, kreiptis | gydytoja ir
parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas
Nerekomenduojama naudoti vaikingumo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Sugirdzius 10 karty didesne¢ nei rekomenduojama vakcinos doze, per pirmas 24 valandas pavieniams
gyviinams iki 41,2 °C gali padidéti rektiné temperatiira.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:
Nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba r naudodamiesi §$io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling prane$imy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Naudoti per burna.
Sugirdyti vieng vakcinos doz¢ nuo 18 dieny amziaus.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Medziagose, kurios naudojamos vakcinai paruosti ir sugirdyti, negali biiti antimikrobiniy medziagy,
valymo ar dezinfekavimo priemoniy liku¢iy, nes jie gali inaktyvinti veikligja medziags.

Vakcinavimo schema: sugirdyti vieng doz¢ nuo 18 dieny amziaus.

Paruosta vakcina yra skaidri arba matin¢ baltai gelsva suspensija (tai priklauso nuo atskiedimui
panaudoto vandens kiekio).
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Vakcinavimas sugirdant

- 50 doziy flakonas: atskieskite liofilizatg j flakona jpildami 10 ml vandens. Gerai suplakite ir
perpilkite suspensija i graduota talpykle, vél sumaiSykite su vandeniu, kad galiausiai i$ viso biity
100 ml vakcinos. Gerai suplakite ir sunaudokite per 4 valandas. Nepriklausomai nuo kiino
svorio, kiekvienai kiaulei sugirdykite po vieng 2 ml doze.

- 200 doziy flakonas: atskieskite liofilizatg j flakong jpildami 20 ml vandens, Gerai suplakite ir
perpilkite suspensija i graduota talpykle, vél sumaiSykite su vandeniu, kad galiausiai i$ viso biity
400 ml vakcinos. Gerai suplakite ir sunaudokite per 4 valandas. Nepriklausomai nuo kiino
svorio, kiekvienai kiaulei sugirdykite po vieng 2 ml doze.

Vakcinavimas naudojant geriamojo vandens sistema

Geriamojo vandens sistemas reikia iSvalyti ir gerai perplauti neapdorotu vandeniu, kad jose nebiity
antimikrobiniy medziagy, plovimo ar dezinfekavimo priemoniy likuciy.

Sustabdykite geriamojo vandens tiekiamg likus 1-2 val. iki numatyto vakcinavimo, kad
paskatintuméte gyvulius gerti vakcinos suspensija.

Atskieskite liofilizata j flakona jpildami 10 ml (naudojant 50 doziy flakong) arba 20 ml (naudojant
200 doziy flakong) vandens. Gerai suplakite.

Paruosta suspensija su vakcina reikia sugirdyti per 4 valandas nuo jos paruosimo. Pasirtipinkite, kad
bty pakankamai erdvés, kad visos kiaulés galéty iSgerti reikiamg vandens kiekj. Vis délto faktinis
kiekvienos kiaulés iSgertas vandens kiekis gali labai skirtis ir tai priklauso nuo keliy veiksniy. Todél
dieng pries vakcinavima rekomenduojama jvertinti faktiskai per 4 valandas gyviny suvartojama
vandens kiekj. Arba naudokite Sig lentelg:

Kiino svoris (kg) Vandens suvartojimas (litrais) per 4 valandas
1 kiaulé 50 kiauliy 200 kiauliy
1ki 4,5 0,11 litro 5,5 litro 22 litrai
4,6-6,8 0,17 litro 8,5 litro 34 litrai
6,9-9,0 0,23 litro 11,5 litro 46 litrai

- Jeigu kiaules numatoma vakcinuoti naudojant vandens rezervuarus, atskieskite paruosta vakcing
tokiu vandens kiekiu, kurj jos iSgers per 4 valandas.

- Jeigu vakcing numatoma sugirdyti per vandens vamzdyna naudojant dozavimo pompa
(dozatoriy), atskieskite paruosta vakcing reikiamu dozavimo pompos pradinio tirpalo kiekiu.
Pradinio tirpalo kiekis apskaic¢iuojamas vandens kiekj, kurj kiaulés iSgers per 4 valandas,
padauginus i§ dozavimo pompos koeficiento (deSimtaine). Pavyzdziui, jeigu per 4 val. kiaulés
iSgeria 22 litrus vandens, o dozavimo pompos koeficientas yra 1 %, pradinio tirpalo turéty biiti
22 litrai x 0,01 =220 ml.

Abejojant dél dezinfekavimo priemoniy, kaip antai chloro, liku¢iy buvimo geriamajame vandenyje,
pries supilant vakcing rekomenduojama j geriamajj vandenj jpilti nugriebto pieno milteliy kaip
stabilizatoriaus. Galutiné nugriebto pieno milteliy koncentracija turi buti 5 g/l.

10. ISlauka

0 pary.
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11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 4 valandos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

Registracijos numeriai:
EU/2/16/202/001-003

Pakuotés dydziai
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 50 arba 200 doziy flakonas.

Kartoniné dézuté, kurioje yra keturi 50 doziy flakonai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

VOKIETIJA
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Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +3233000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny0auka bnarapust
Tem: +48221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +4578775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +4932221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +3728807513
PV.EST@elancoah.com

E\M\Gda
TnA: +38682880100
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +3618088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +443308221732
PV.IRL@elancoah.com

Island
Simi: +4589875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +390282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvbmpog
TnA: +38682880096
PV.CYP@elancoah.com

Lietuva
Tel: +3728840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +35220881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +3618506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +3618088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +4781503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351308801355
PV.PRT@elancoah.com

Roménia
Tel: +40376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +38682880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46108989397
PV.SWE@elancoah.com



mailto:PV.BEL@elancoah.com
mailto:PV.LTU@elancoah.com
mailto:PV.LUX@elancoah.com
mailto:PV.HUN@elancoah.com
mailto:PV.DNK@elancoah.com
mailto:PV.MLT@elancoah.com
mailto:PV.DEU@elancoah.com
mailto:PV.NLD@elancoah.com
mailto:PV.EST@elancoah.com
mailto:PV.NOR@elancoah.com
mailto:PV.GRC@elancoah.com
mailto:PV.AUT@elancoah.com
mailto:PV.ESP@elancoah.com
mailto:PV.POL@el
mailto:PV.FRA@elancoah.com
mailto:PV.PRT@elancoah.com
mailto:PV.HRV@elancoah.com
mailto:PV.ROU@elancoah.com
mailto:PV.IRL@elancoah.com
mailto:PV.SVN@elancoah.com
mailto:PV.ISL@elancoah.com
mailto:PV.SVK@elancoah.com
mailto:PV.ITA@elancoah.com
mailto:PV.FIN@elancoah.com
mailto:PV.CYP@elancoah.com
mailto:PV.SWE@elancoah.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +3728840390 Tel: +443308221732
PV.LVA@eclancoah.com PV.XXI@elancoah.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

VOKIETIJA

17. Kita informacija

Imunologinés savybés

Aktyviam kiauliy imunitetui enterotoksigeninéms E. coli su adhezinais F4 ir F18 stimuliuoti. Vakcina
kiauléms sukelia zarnyno imuniteta ir serologinj atsaka j E. coli su adhezinais F4 ir F18. Vakcina
suteikia kryzming apsauga nuo E. coli su adhezinu F18ab; uzkrétimo tyrimais jrodyta, kad imunitetas
susiformuoja po 7 dieny ir iSlieka 21 diena. Antikiinai, kuriy gamyba sukelia vakcina, uztikrina
kryZminj reaktyvuma j E. coli su adhezinais F4ab ir F4ad.
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