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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Enteroporc COLI siistesuspensioon sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks annus (2 ml) sisaldab
Toimeained:

Escherichia coli inaktiveeritud fimbriaalsed adhesiinid:

F4ab > 23 rU/ml*
F4ac >19 rU/ml*
F5 > 13 rU/ml*
F6 > 37 rU/ml*
* fimbriaalse adhesiini sisaldus suhtelistes Ghikutes (relative unit, rU) sailintri kohta, maaratud

ELISA abil sisestandardi alusel

Adjuvant:
alumiinium (htdroksiidina) 2,0 mg/mi

Abiainete taielik loetelu on esitatud I8igus 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistesuspensioon.

Kollakas suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Sead (tiined emised ja noaremised).

4.2 Naidustused, mafarazes kindlaks vastavad loomaliigid

Jarglaste passiivseksimmuniseerimiseks tiinete emiste ja nooremiste aktiivse immuniseerimisega, et
vahendada fimbrianlseid adhesiine F4ab, F4ac, F5 ja F6 ekspresseerivate Escherichia coli tiivede

pdhjustatud Kirailisi nahte (raske kdhulahtisus) ja suremust.

Immuunsese teke (parast ternespiima omastamist): 12 tunni jooksul pérast sundi
Immuunsuse kestus (parast ternespiima omastamist): esimesed elupdevad

4.3 Vastunaidustused

Ei ole.

4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

4,5 Ettevaatusabindud



Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ei ole.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

V&ga sageli esines vaktsineerimise péeval kehatemperatuuri mgéduvat tdusu (keskmins0,5 °C,
Uksikute sigade puhul kuni 2 °C), mis normaliseerus 24 tunni jooksul.

Véga sageli taheldati siistekoha md6duvat turset ja punetust (keskmiselt 2,8 cm, Uksikutel sigadel kuni
8 cm), mis kadusid 7 péeva jooksul ilma ravita.

Vaktsineerimise paevadel taheldati sageli kergelt depressiivset kaitumist.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-g&savétud loomast) )

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st rayitua*osmast)

- aeg-ajalt (ronkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-I loomal 10Q0-¢t ravittd loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10- loomal 10 000-stavitud loomast)

- vadga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).
4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vbi munemiserigodil

Lubatud kasutada tiinuse ajal.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud kbostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsusekohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seet6ttu talebpselle vaktsiini kasutamine enne vdi pérast Ukskdik
millist veterinaarravimit otsustada igal gfiaeval juhul eraldi.

4.9 Annustamine ja manustamisviie

Intramuskulaarne.

Sistige ks annus (2 ml)ysaktsiini igale seale kbrva taha jadva kaelalihase piirkonda.
Vaktsineerimisskeem

Esmavaktsineerimine.

Esimene vaktsinaesimine: Uiks annus 5 nadalat enne eeldatavat poegimiskuupaeva
Teine vaktsirezsimine: ks annus 2 nadalat enne eeldatavat poegimiskuupéeva.

Revaktsingerimine (enne iga jargmist poegimist): Uks annus 2 nadalat enne eeldatavat
poegimiskuupdeva.

Enne kasutamist tuleb vaktsiini korralikult loksutada.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Ei rakendata.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

0 péeva.



5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rdhm:  immunoloogilised ained sigalastele, inaktiveeritud bakteriaalsed
vaktsiinid, Escherichia.

ATCvet-kood: QI09ABO02.

Tiinete emiste ja nooremiste aktiivne immuniseerimine kutsub esile antikehade moodustumise E. coli

fimbriaalsete adhesiinide F4ab, F4ac, F5 ja F6 vastu. Pdrsastel tekib passiivne immuunsus toitumisel
ternespiimast, mis sisaldab neid spetsiifilisi antikehi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Alumiiniumhidroksiid

Naatriumkloriid
Dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat
Kaaliumdivesinikfosfaat

Sustevesi

6.2 Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvated suspensiooniga, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

6.3 Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k6lblikikwsaeg: 21 kuud.

Kdlblikkusaeg péarast vahetu pakendi esmast avamist: kohe kasutamiseks.
6,4. Sailitamise eritingimusag

Hoida ja transportida kiiimas (2 °C — 8 °C).

Hoida valguse eest kaitstult.

Mitte hoida stigavkilmas:

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

25 ml PET-igtw4i klaasist (1 tutipi) viaalid, mis sisaldavad 10 annust
50 ml PEFRyist«0i Klaasist (11 tlupi) viaalid, mis sisaldavad 25 annust

Viaalid on suletud bromobutttlkummist punnkorkidega ja alumiiniumist presskatetega.

Pakendi suurused

Pappkarp, mis sisaldab 1 PET-viaali 10 annusega suspensiooniga
Pappkarp, mis sisaldab 1 PET-viaali 25 annusega suspensiooniga
Pappkarp, mis sisaldab 1 klaasviaali 10 annusega suspensiooniga
Pappkarp, mis sisaldab 1 klaasviaali 25 annusega suspensiooniga

Koik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.



6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/20/268/001-004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UJENDAMISE KUUPAEV

Esmase mulgiloa valjastamise kuupéev: 06.01.2021

10. TEKSTILABIVAATAMISE KUUPAEV
{KK.AAAA}

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohtaziab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASISTAMISE KEELD

Ei rakendata.


http://www.ema.europa.eu/
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BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJAD JARAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOGCT A

TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootjate nimed ja aadressid

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Saksamaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Saksamaa

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGYD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine, mis pohimdtteliselt on bioloogilist paritore,iamdeldud passiivse immuunsuse esile
kutsumiseks ei kuulu maaruse (EU) nr 470/2009 requiserimisalasse

Abiained (kaasa arvatud adjuvandid), mis on'loetietud ravimi omaduste kokkuvdtte 18igus 6.1, on kas
lubatud ained, millele Komisjoni mé&ruse (EY,) ¥ir 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjéakide
piirnorme mittendudvatele, vi madruse (EX)/Ar 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii nagu selles veterinaarraximis.
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PAKENDI MARGISTUS JA DI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGI



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp (10 annust)
Pappkarp (25 annust)

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Enteroporc COLI siistesuspensiooni sigadele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks annus (2 ml) sisaldab:

Escherichia coli inaktiveeritud fimbriaalsed adhesiinid:

F4ab >23 rU/ml
F4ac >19 rU/ml
F5 >13 rU/ml
F6 > 37 rU/ml

3. RAVIMVORM

Siistesuspensiooni

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

10 annust
25 annust

5.  LOOMALIIGID

Sead (tiined emised ja nooremised)

(6. NAIDUSTUS(ER)™

7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramugslelazxze.
Enne ravigiiKasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {péev.kuu.aasta}
Pérast esmast avamist kasutada kohe

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Hoida valguse eest Kkaitstult.
Mitte hoida stigavkilmas.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATAJAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEE2.CN KEHTESTATUD

Héavitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAVISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE,OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,HOIDA LASTE EEST-VAR JATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatis«ohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIN® JA AADRESS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Prantsusmaa

16. MUU(i'»LUA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/2€/2£8/801
EU/2/20/263/002
EU/2/20/268/003
EU/2/20/268/004

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaal (10 annust)
Viaal (25 annust)

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Enteroporc COLI siistesuspensiooni sigadele

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

E. coli fimbriaalsed adhesiinid

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JEPEI

10 annust
25 annust

4. MANUSTAMISVIIS(ID)

5. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva.

‘ 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKOSAEG

EXP {kuu.aasta}
Pérast esmastavamist kasutada kohe

‘ 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOL



PAKENDI INFOLEHT
Enteroporc COL.I sustesuspensiooni sigadele

. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Midgiloa hoidja:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Prantsusmaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Saksamaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Enteroporc COLI stistesuspensiooni sigadele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDEYS
Uks annus (2 ml) sisaldab:
Toimeained:

Escherichia coli inaktiveeritud fimbridassd adhesiinid:

F4ab > 23 rUiml*
F4dac > (raru/ml*
F5 =, 3 ru/ml*
F6 > 37 rU/ml*

* fimbriaalse adhesiini sisaidusssuhtelistes Ghikutes (relative unit, rU) milliliitri kohta, maératud ELISA abil
sisestandardi alusel

Adjuvant:
alumiinium (hiidrcksiidina) 2,0 mg/ml

Kollakasaysparsioon.

4, NAIDUSTUSED

Jarglaste passiivseks immuniseerimiseks tiinete emiste ja nooremiste aktiivse immuniseerimisega, et
vahendada fimbriaalseid adhesiine F4ab, F4ac, F5 ja F6 ekspresseerivate E. coli tivede pdhjustatud
kliinilisi nahte (raske kdhulahtisus) ja suremust.

Immuunsuse teke (parast ternespiima omastamist): 12 tunni jooksul pérast stindi
Immuunsuse kestus (parast ternespiima omastamist): esimesed elupaevad
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S. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.

6. KORVALTOIMED

Véga sageli esines vaktsineerimise péeval kehatemperatuuri médduvat tdusu (keskmine 0,5 °C,
uksikute sigade puhul kuni 2 °C), mis normaliseerus 24 tunni jooksul.

Véga sageli taheldati siistekoha mddduvat turset ja punetust (keskmiselt 2,8 cm, ksikutel sigadel kuni
8 cm), mis kadusid 7 p&eva jooksul ilma ravita.

Vaktsineerimise péevadel taheldati sageli kergelt depressiivset kaitumist.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud Saomast) )

- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (ronkem kui 1-I, kuid véahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud ioomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid véahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitae, Isamast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast_kaasaarvatud uksikjuhud).

Kui tdheldate ukskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pore.kaesolevas pakendi infolehes
mainitud, v3i arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palzn sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Sead (tiined emised ja nooremised).

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITL MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Intramuskulaarne.

Sistige ks annus (2 ml) vaktsiini igale‘seale k6rva taha jadva kaelalihase piirkonda.
Esmavaktsineerimine.

Esimene vaktsineerimine: liks annus 5 nadalat enne eeldatavat poegimiskuupaeva
Teine vaktsineerimine: tiks annus 2 nadalat enne eeldatavat poegimiskuupdeva.

Revaktsineerimine (erne iga jargmist poegimist): (ks annus 2 nadalat enne eeldatavat
poegimiskuupaeva

9. SOOVIH4JISED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Enne kasatamist tuleb vaktsiini korralikult loksutada.

10. KEELUAEG

0 péeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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Hoida ja transportida kiilmas (2 °C — 8 °C).

Hoida valguse eest Kkaitstult.

Mitte hoida stigavkiilmas.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil vi pappkarbil.

K®olblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: kohe kasutamiseks.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Ei ole.

Tiinus ja laktatsioon
Lubatud kasutada tiinuse ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta seiia Kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. SeetGttu tuleb sellevakisiini kasutamine enne vdi parast Uikskdik
millist veterinaarravimit otsustada igal erineval juhGieraldi.

Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoowiaj
Ei rakendata.

Sobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitefa,wélja arvatud suspensiooniga, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI QI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga

Ksige palun oma regrnaarstilt, kuidas hdvitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta ‘«asickonda.

14. PAXENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

15. LISAINFO

Immunoloogilised omadused

Tiinete emiste ja nooremiste aktiivne immuniseerimine kutsub esile antikehade moodustumise E. coli
fimbriaalsete adhesiinide F4ab, F4ac, F5 ja F6 vastu. Porsastel tekib passiivne immuunsus toitumisel
ternespiimast, mis sisaldab neid spetsiifilisi antikehi.
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Pakendi suurused

Pappkarp, mis sisaldab 1 viaali (klass vdi PET) 10 annusega suspensiooniga
Pappkarp, mis sisaldab 1 viaali (klass v6i PET) 25 annusega suspensiooniga

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

17



