PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Dévka 2 ml obsahuje:

Utinné latky:

- F4ab (K88ab) fimbriovy adhezin >9,0 log, Ab titer'

- F4ac (K88ac) fimbriovy adhezin >5.41log, Ab titer'

- F5 (K99) fimbriovy adhezin > 6,8 log, Ab titer'

- F6 (987P) fimbriovy adhezin > 7,1 log, Ab titer'

- LT toxoid > 6,8 log, Ab titer'

! Priemerny titer protilatky (Ab) dosiahnuty po vakcinacii mysi s 1/20 davky pre prasnicu

Adjuvans:
dl-a-tokoferol acetat 150 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané (prasnice a prasnicky).

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Pasivna imunizacia prasiatok, aktivnou imunizaciou prasnic/prasnic¢iek na zniZzenie imrtnosti a
klinickych priznakov ako hnacka, stvisiacich s enterotoxikozou pocas prvych dni Zivota,
zapri¢inenych takymi kmenimi E.coli, ktoré tvoria fimbriové adheziny F4ab (K88ab), F4ac (K88ac),
F5 (K99) alebo F6 (987P).

4.3 Kontraindikacie

Ziadne

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu (15-25°C) a dokladne pretrepat’.
Pouzivat sterilné ihly a striekacky.
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Vyhybat sa pripadnej kontaminacii.
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informéaciu lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nizky prechodny narast telesnej teploty okolo 1°C, u niektorych prasiat az do 3°C, sa moze vyskytnut’
prvych 24 hodin po vakcinacii. Znizeny prijem potravy a apatia sa mézu vyskytnat' u priblizne 10%
zvierat v den vakcinacie, ale navrat do normalneho stavu nastava do 1-3 dni. Prechodny opuch a
scervenanie v mieste vpichu s pozorované u priblizne 5 % zvierat. Priemer opuchu je vSeobecne do 5
cm, ale v niektorych pripadoch sa mézu vyskytnut’ aj vaésie opuchy. Opuch a sCervenanie v mieste
vpichu prilezitostne zotrvavaju najmenej 14 dni.

4.7 Pouzitie pocas tarchavosti, laktacie, znasky

Vakcina sa moze pouzit’ pocas t'archavosti.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpe¢nosti a ucinnosti zo subezného pouzitia tejto vakciny
s niektorymi d’al$imi. Preto sa neodporuca podavat’ Ziadne iné vakciny pocas 14 dni pred alebo po
vakcinacii tymto liekom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularna injekcia 2 ml vakciny prasniciam a prasnickam do krku, v oblasti za uchom.
Vakcina¢né schéma:

Zakladna vakcinacia: Prasniciam/prasnickam, ktoré neboli predtym vakcinované tymto liekom, sa
poda injekcia najlepsie 6-8 tyzdinov pred predpokladanym datumom oprasenia a nasledne druha
injekcia o 4 tyzdne neskor.

Revakcinacia: Jedna davka vakciny v druhej polovici kazdej nasledujucej gravidity, najlepsie 2-4
tyzdne pred predpokladanym datumom oprasenia.

4.10 Predavkovanie (priznaky, ntiidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Ziadne iné neziaduce ucinky nez tie, ktoré su opisané v odstavci ,,Neziaduce ucinky*, neboli
pozorované.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Bez ochrannej lehoty.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: inaktivovana baktériova vakcina. ATC vet kod: QI09AB02

Vakcina na stimulovanie aktivnej imunity prasnic/prasni¢iek s cielom zabezpecit’ pasivinu imunitu ich
potomstvu proti E.coli kmetiom, ktoré tvoria fimbriové adheziny baktérie F4ab, F4ac, F5 a F6.

Fimbriové adheziny F4ab, F4ac, F5 a F6 st zodpovedné za adhéziu a virulenciu kmetiov E.coli, ktoré
vyvolavaji neonatalnu enterotoxikozu u prasiatok. Imunogény st zli¢ené do adjuvans s cielom zvysit’
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predizené stimulovanie imunity. Novonarodené prasiatka ziskavaju pasivnu imunitu pitim kolostra od
vakcinovanych prasnic a prasniciek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Polysorbat 80

Chlorid draselny

Dihydrofosfore¢nan draselny

Simetikon

Chlorid sodny

Hydrofosfore¢nan dvojsodny

dl-a-tokoferol acetat

Voda pre injekciu

6.2 Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akoukol'vek d’alSou vakcinou alebo imunologickym liekom.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.
Pouzitel'nost’ po prvom otvoreni: 3 hodiny.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat pri 2°C — 8° C. Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Lepenkova Skatul’a s 1 sklenenou (hydrolytického typu I) alebo 1 PET liekovkou, obsahujucou 20, 50
alebo 100 ml vakciny, uzavretou halogénbutylovou gumovou zatkou a zapecatenou hlinikovym

vieCkom. Do obehu sa nemusia uvadzat’ vSetky velkosti balenia.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5830 AA Boxmeer

Holandsko

reprezentovany narodnou spolo¢nost’ou v ¢lenskom State.

8. CISLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/96/001/003-008
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9. DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI POVOLENIA

<{DD/MM/RRRR}><{DD mesiac RRRR}>...

10. DATUM REVIZIE TEXTU

<{MM/RRRR}> ALEBO <{mesiac RRRR}>

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA 11
VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(LATOK)
ADRZITEL(-IA) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA
UVODLNENIE SARZE

PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

ZAKAZ PREDAJA, DODAVKY A/ALEBO POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)
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A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY (LATOK) A DRZITEL (-IA)
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu(-ov) biologickej ti€innej latky (latok)

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

5830 AA Boxmeer
Holandsko

Meno a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

5830 AA Boxmeer
Holandsko

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA TYKAJUCE
SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZITIA

Neuplatiuje sa.

D. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)

v stlade s nariadenim Rady (EHS) ¢. 2377/90 v zneni zmien a doplnkov a v sulade s ¢lankom 34.4b
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004.

Farmakologicky u¢inna latka (latky) Druh zvierat'a Iné ustanovenia
dl-a-tokoferol acetat’ (Vitamin E) | VSetky potravinové druhy
Chlorid draselny” (E508) | VSetky potravinové druhy
Dihydrofosfore¢nan draselny (E3401) Vsetky potravinové druhy
Chlorid sodny® Vsetky potravinové druhy
Hydrofosfore¢nan dvojsodny® (E339ii) Vsetky potravinové druhy
Polysorbat 80° Vsetky potravinové druhy
Simetikon® (Dimetikon) | VSetky potravinové druhy

98 L1220f12.05.99 & 1290 of 5.12.95
& 1272 0f25.10.96  £& 1290 0of 5.12.95
€& 1272 0f25.10.96

4&. 1290 of 5.12.95

& L272 0f 25.10.96
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PRILOHA I1I

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV LIEKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Dévka 2 ml obsahuje:

- F4ab (K88ab)  fimbriovy adhezin > 9,0 log, Ab titer'
- F4ac (K88ac)  fimbriovy adhezin > 5,4 log, Ab titer'

- F5 (K99) fimbriovy adhezin > 6,8 log, Ab titer'
- F6 (987P) fimbriovy adhezin > 7,1 log, Ab titer'
- LT toxoid > 6,8 log, Ab titer'

' Priemerny titer protilatky (Ab) dosiahnuty po vakcinacii mysi s 1/20 davky pre prasnicu

dl-a-tokoferol acetat 150 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna suspenzia.

| 4. VEDKOST BALENIA

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

| 5. CIEEOVY DRUH

Osipané (prasnice a prasnicky).

6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

i.m. injekcia jednej davky (2 ml).

7. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: Bez ochrannej lehoty.
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8.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nahodna aplikacia je nebezpecna.

9. DATUM EXSPIRACIE

EXSP Mesiac/rok
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 3 hodiny.

10. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Nezmrazovat'.
Chréanit pred svetlom.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Intervet International B.V.
NL-5830 AA Boxmeer

reprezentovany narodnou spolo¢nostou v ¢lenskom State.

14. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

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

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze ....
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16. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak
sa uplatiiuja

Vydava sa len na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
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. NAZOV LIEKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Déavka 2 ml obsahuje:

- F4ab (K88ab)  fimbriovy adhezin > 9,0 log, Ab titer'
- F4ac (K88ac)  fimbriovy adhezin > 5.4 log, Ab titer'

- F5 (K99) fimbriovy adhezin > 6,8 log, Ab titer'
- F6 (987P) fimbriovy adhezin > 7,1 log, Ab titer'
- LT toxoid > 6,8 log, Ab titer'

! Priemerny titer protilatky (Ab) dosiahnuty po vakcinacii mysi s 1/20 davky pre prasnicu

dl-a-tokoferol acetat 150 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

| 4. VEEKOST BALENIA

20 ml (10 davok)
50 ml (25 davok)

|5. CIECOVY DRUH

Osipané (prasnice a prasnicky).

6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

i.m. injekcia jednej davky (2 ml).

7. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: Bez ochrannej lehoty.
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8.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nahodna aplikacia je nebezpecna.

9. DATUM EXSPIRACIE

EXSP Mesiac/rok
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 3 hodiny.

10. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Nezmrazovat'.
Chréanit pred svetlom.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Intervet International B.V.
NL-5830 AA Boxmeer

reprezentovany narodnou spolo¢nostou v ¢lenskom State.

14. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

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

15. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze ....

14/25



16. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak
sa uplatiiuja

Vydava sa len na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
100 ml (EU/2/96/001/005 & EU/2/96/001/008)

1. NAZOV LIEKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Déavka 2 ml obsahuje:

- F4ab (K88ab)  fimbriovy adhezin > 9,0 log, Ab titer'
- F4ac (K88ac)  fimbriovy adhezin > 5.4 log, Ab titer'

- F5 (K99) fimbriovy adhezin > 6,8 log, Ab titer'
- F6 (987P) fimbriovy adhezin > 7,1 log, Ab titer'
- LT toxoid > 6,8 log, Ab titer'

! Priemerny titer protilatky (Ab) dosiahnuty po vakcinacii mysi s 1/20 davky pre prasnicu

dl-a-tokoferol acetat 150 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

| 4. VEEKOST BALENIA

100 ml (50 davok)

|5. CIECOVY DRUH

Osipané (prasnice a prasnicky).

6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

i.m. injekcia jednej davky (2 ml).

7. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: Bez ochrannej lehoty.
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8.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nahodna aplikacia je nebezpecna.

9. DATUM EXSPIRACIE

EXSP Mesiac/rok
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 3 hodiny.

10. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Nezmrazovat'.
Chréanit pred svetlom.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Intervet International B.V.
NL-5830 AA Boxmeer

reprezentovany narodnou spolo¢nostou v ¢lenskom State.

14. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

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

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze ...

16. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak
sa uplatiuju

Vydava sa len na veterinarny predpis.
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17. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi

18/25




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Stitok 20 ml liekovky (EU/2/96/001/003 a EU/2/96/001/006)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

\ 2. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

20 ml (10 davok)

| 3. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskuléarna injekcia.

4.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: Bez ochrannej lehoty.

5. CISLO SARZE

6. DATUM EXSPIRACIE

Mesiac/rok
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 3 hodiny.

7.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Stitok 50ml al100 ml lieckovky (EU/2/96/001/004, EU/2/96/001/005, EU/2/96/001/007
a EU/2/96/001/008

1. NAZOV LIEKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

| 2. VEDKOST BALENIA

50 ml (25 davok)
100 ml (50 davok)

3. CIECOVY DRUH

Osipané (prasnice a prasnicky).

4. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
i.m. injekcia jednej davky (2 ml).

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: Bez ochrannej lehoty.

6. DATUM EXSPIRACIE

Mesiac/rok
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 3 hodiny.

7.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

8. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

9. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

reprezentovany narodnou spolocnost’ou v ¢lenskom State.
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10. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

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

11. CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze ....
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
PORCILIS PORCOLI DILUVAC FORTE

1. NAZOV A ADRESA’DRiITEL’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

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

reprezentovany narodnou spolo¢nost’ou v ¢lenskom State.

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte injek¢na suspenzia

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazda davka 2 ml obsahuje fimbriové adheziny F4ab (K88ab), F4ac (K88ab), F5 (K99), F6 (987P) a
LT toxoid, ktoré navodzujui priemerny titer protilatky a to > 9,0 log, Ab titer, > 5,4 log, Ab titer, >
6,8 log, Ab titer, > 7,1 log, Ab titer , a > 6,8 log, Ab titer po vakcinacii mysi s 1/20 davky pre
prasnicu. Antigény su podporené 150 mg dl-a-tokoferol acetatu v jednej davke.

4. INDIKACIA(-E)

Pasivna imunizacia prasiatok, aktivnou imunizaciou prasnic/prasniciek na zniZzenie imrtnosti a
klinickych priznakov ako hnacka, stvisiacich s enterotoxikozou pocas prvych dni zivota,
zapri¢inenych takymi kmenimi E.coli, ktoré tvoria fimbriové adheziny F4ab (K88ab), F4ac (K88ac),
F5 (K99) alebo F6 (987P).

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nizky prechodny narast telesnej teploty okolo 1°C, u niektorych prasiat az do 3°C, sa moze vyskytnut’
prvych 24 hodin po vakcindcii. ZniZzeny prijem potravy a apatia sa mozu vyskytnat’ u priblizne 10%
zvierat v den vakcinacie, ale navrat do normalneho stavu nastava do 1-3 dni. Prechodny opuch a
sCervenanie v mieste vpichu su pozorované u priblizne 5 % zvierat. Priemer opuchu je v§eobecne do 5
cm, ale v niektorych pripadoch sa mézu vyskytnat’ aj vacsie opuchy. Opuch a sCervenanie v mieste
vpichu prilezitostne zotrvavaju najmenej 14 dni.

Ak zistite akékol'vek iné vedlajSie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii,
informujte vasho veterinarneho lekara.
7.  CIELOVY DRUH

Osipané (prasnice/prasnicky).
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskuléarna injekcia 2 ml vakciny prasniciam a prasni¢ckam do krku, v oblasti za uchom.
Vakcina¢na schéma:

Z&kladné vakcinacia: Prasniciam/prasni¢kam, ktoré neboli predtym vakcinované tymto lickom sa poda
injekcia, najlepsie 6-8 tyzdnov pred predpokladanym datumom oprasenia a nasledne druhd injekcia o 4
tyZdne neskor.

Revakcinacia: Jednou davkou v druhej polovici kazdej nasledujucej gravidity, najlepSie 2-4 tyzdne
pred predpokladanym datumom oprasenia.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim nechat’ vakcinu ohriat’ na izbovu teplotu (15-25°C).

- Dékladne pretrepat’ pred pouzitim.

- Pouzivat’ sterilné ihly a strickacky.

- Vyhybat’ sa pripadnej kontaminacii.

- Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

10. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Skladovat’ pri teplote 2 - 8 °C. Nezmrazovat'.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 3 hodiny

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u¢innosti zo subezného pouzitia tejto vakciny

s niektorymi d’alS§imi. Preto sa neodportca podavat’ ziadne iné vakciny pocas 14 dni pred alebo po

vakcinacii tymto lickom.

Z dovodu chybania stadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

V pripade ndhodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informéciu
alebo obal lekérovi.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Fimbriové adheziny F4ab, F4ac, F5 a F6 st zodpovedné za virulenciu kmenov E.coli, ktoré
vyvolavaji neonatalnu enterotoxik6zu u prasiatok. Imunogény su zlucené v emulzii (voda v oleji) s
cielom zvysit’ predlzené stimulovanie imunity. Novonarodené prasiatka ziskavaji pasivnu imunitu

pitim kolostra od vakcinovanych prasnic a prasniciek.

Len pre zvierata.
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