CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Enterisol Ileitis liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej dla $win

Enterisol Ileitis lyophilisate and solvent for oral suspension for pigs
(AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK)

Enterisol Ileitis vet. lyophilisate and solvent for oral suspension for pigs
(DK, NO, SE, FI, IS)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Liofilizat:

Substancja czynna:

Atenuowane zywe bakterie Lawsonia intracellularis (MS B3903): 10*° — 10%! TCIDso*

* dawka zakazna hodowli tkankowej (Tissue Culture Infective Dose) 50%

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej.

Liofilizat: jasnozotty do zlocistego

Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodporniania §win po odsadzeniu w wieku od 3 tygodnia Zycia i starszych w celu
zmniejszenia zmian chorobowych w jelitach powstatych w wyniku zakazenia Lawsonia intracellularis
i w celu ograniczenia nierdwnomiernego rozwoju zwierzat i zmniejszonych przyrostow dziennych

masy ciata powodowanych choroba.

W warunkach terenowych wykazano, ze réznica w §rednim przyro$cie dziennym masy ciata u §win
szczepionych wynosita do 30 gramow wigcej w pordwnaniu ze §winiami nieszczepionymi.

Powstanie odpornosci: do trzech tygodni po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: co najmniej 17 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania
Brak
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.



Szczepionka nie byta badana na knurach hodowlanych. Z tego powodu nie zaleca si¢ szczepien
knuréw hodowlanych.

Nie nalezy szczepi¢ zwierzat, ktore sg leczone antybiotykami skutecznymi przeciwko Lawsonia spp.
Podawanie takich antybiotykéw musi by¢ wstrzymane na okres minimum trzech dni przed i trzech dni
po szczepieniu (patrz punkt 4.8).

Skuteczno$¢ powtdrnego szczepienia nie jest znana.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

W przypadku reakcji anafilaktycznej zaleca si¢ podjecie odpowiedniego leczenia objawowego
obejmujgcego podanie glikokortykoidow, adrenaliny lub preparatow antyhistaminowych.

Szczepionka jest zywa, atenuowang szczepionka i mozliwos¢ zakazenia Swin nieszczepionych nie
moze by¢ wykluczona. Jednakze na podstawie badan wykonanych na zwierzetach doswiadczalnych
wolnych od patogendéw stwierdzono, ze czestotliwos¢ siewstwa i zwigzane z tym ryzyko zakazenia sg
bardzo niskie. DNA Lawsonia intracellularis byto wykrywane w ponad potowie badanych probek
kalu szczepionych §win do trzech dni po szczepieniu. Z tego wzgledu przeniesienie bakterii
szczepionkowej w tym okresie nie moze by¢ wykluczone.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierz¢tom
Unika¢ przypadkowego kontaktu ze skorg. Po przypadkowym kontakcie ze skora, miejsce to nalezy
przemy¢ woda z mydtem lub srodkiem przeciwbakteryjnym i sptukac obficie woda.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nieznane
4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Po podaniu szczepionki zwierzgtom hodowlanym i zwierzgtom w c¢igzy nie obserwowano zadnych
dziatan niepozadanych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na fakt, ze zawiera zywy izolat bakterii, nalezy unika¢ rownoczesnego podawania
antybiotykow skutecznych przeciwko Lawsonia spp. przez okres co najmniej trzech dni przed i trzech
dni po szczepieniu (patrz punkt 4.4).

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wszystkie materialy i sprzgt stuzace do podawania szczepionki muszg by¢ wolne od pozostatosci
antybiotykow, srodkow dezynfekcyjnych i detergentéw tak, aby zapobiec inaktywacji szczepionki.

Rozpuszczanie w rozpuszczalniku:

Opakowanie 10 i 50 dawkowe: Szczepionke nalezy rozpusci¢ poprzez dodanie calej zawartosci fiolki
zawierajacej rozpuszczalnik do fiolki ze szczepionka. Wstrzasnac¢ i uzy¢ bezposrednio po
rozpuszczeniu.




Opakowanie 100 dawkowe: Szczepionke nalezy rozpuscic¢ poprzez dodanie potowy zawarto$ci fiolki
zawierajacej rozpuszczalnik do fiolki ze szczepionkg. Wstrzasngé i wprowadzi¢ zawarto$¢ ponownie
do fiolki z rozpuszczalnikiem, mieszajac z pozostalg ilo$cig rozpuszczalnika tak aby osiagna¢ taczng
objetos¢ 200 ml. Wstrzasna¢ dobrze i uzy¢ bezposrednio po rozpuszczeniu.

Wyglad po rekonstytucji szczepionki: potprzezroczysta zawiesina o zabarwieniu
jasnopomaranczowym do ré6zowego.

Szczepienie za pomoca podajnika (drench):
Podawa¢ doustnie, jednokrotnie dawke 2 ml szczepionki na jedno zwierze (w wieku od 3
tygodnia zycia) bez wzgledu na masg ciata.

Szczepienie przez podanie w wodzie do picia:
Urzadzenia do podawania wody muszg by¢ wyczyszczone i doktadnie przeptukane czysta wodg celem
usuni¢cia ewentualnych pozostalosci antybiotykow, srodkow dezynfekcyjnych i detergentow.

Gotowy roztwor zawierajacy szczepionke musi zosta¢ wypity w ciggu 4 godzin od sporzadzenia. [1o$¢
fiolek niezbedna do zaszczepienia danej ilosci Swin jest przedstawiona w ponizszej tabeli:

Ilo$¢ swin Wielkos¢ fiolki ze szczepionka Wielkos¢ fiolki z rozpuszczalnikiem
10 10 dawek (20 ml) 20 ml
50 50 dawek (100 ml) 100 ml
100 100 dawek (100 ml) 200 ml

Rekonstytuowana szczepionke rozpusci¢ w wodzie do picia w ilosci rownej tacznej ilosci wody
wypitej i zmierzonej poprzedniego dnia w ciggu 4 godzin w porze dnia odpowiadajacej planowanej
porze szczepienia.

Generalnie przyjmuje si¢, ze dzienna ilo§¢ wody wypijana przez swinie odpowiada od 8 do 12 % ich
masy ciala, w zaleznos$ci od temperatury srodowiska. Rzeczywista ilo$¢ wypijanej wody moze si¢
waha¢ znaczaco w zaleznosci od réznych czynnikow. Decydujace dla skutecznos$ci szczepienia jest
pobranie przez $winie szczepionki w ilo$ci nie mniejszej od zalecanej dawki. Z tego wzgledu zaleca
si¢ w dniu poprzedzajacym szczepienie, okreslenie ilosci wody wypijanej w ciggu 4 godzin w porze
dnia przewidywanego szczepienia.

W przypadku szczepienia przez pobrang wodg z koryta, nalezy zapewni¢ pobranie szczepionki w
ciggu 4 godzin. W przypadku szczepienia za pomoca dozownika, nalezy zmierzy¢ wymagang objetos¢
roztworu podstawowego na 4 godziny szczepienia.

Zalecane jest podanie odtluszczonego mleka w proszku lub tiosiarczanu sodu jako stabilizatora do
wody przed podaniem szczepionki. Koncowe stezenie mleka w wodzie powinno wynosi¢ 2,5 g/1.
Koncowe stezenie tiosiarczanu sodu w wodzie powinno wynosi¢ okoto 0,055 g/1.

Po odmierzeniu obliczonej ilo$ci wody do picia, nalezy doda¢ do wody odtluszczonego mleka lub
tiosiarczanu sodu. Nast¢pnie rekonstytuowang szczepionke rozpusci¢ w mieszaninie wody z mlekiem
lub wody z tiosiarczanem sodu.

Upewnic¢ si¢, ze rekonstytuowana szczepionka jest rownomiernie wymieszana w wodzie. Po
uzyskaniu rownomiernego wymieszania, napetni¢ lini¢ pojenia lub dozownik.

Szczepienie przez podanie w ptynnej paszy:
Systemy zadawania paszy i urzgdzenia do mieszania jej nalezy umy¢, aby unikna¢ pozostatosci
antybiotykow, detergentow lub srodkoéw dezynfekcyjnych.

Obliczy¢ wymaganag liczbe fiolek ze szczepionka zgodnie z tabelg powyze;j.



Obliczy¢ ilos¢ paszy, jakg zwierzeta zjedzg w ciggu jednej sesji karmienia, w czasie krotszym niz
4 godziny. Ilo$¢ paszy nalezy ustali¢ na podstawie poboru paszy poprzedniego dnia w porze
odpowiadajacej planowanej porze szczepienia.

Przygotowac ptynng pasz¢ na $wiezo wraz z wodg pitng. Podczas szczepienia nie zaleca si¢
stosowania paszy z kontrolowang fermentacjg lub paszy zawierajacej formaldehyd, poniewaz nie
zbadano stabilnosci szczepionki w potaczeniu z pasza tego typu.

Odtworzy¢ szczepionke z zastosowaniem dostarczonego rozpuszczalnika. Doda¢ rekonstytuowang
szczepionke do w pelni przygotowanej ptynnej paszy.

Mozna tez dodatkowo rozcienczy¢ rekonstytuowang szczepionkg do wigkszej objetosci, aby utatwic
mieszanie i uzyskanie homogennosci. W tym celu nalezy zastosowac $wiezg wode pitng z dodatkiem
2,5 g/litr odttuszczonego mleka w proszku lub 0,055 g/litr tiosiarczanu sodu, a nastgpnie zmieszaé z
ptynng pasza. Upewnic¢ sie, Ze rekonstytuowana szczepionka jest rownomiernie rozprowadzona w

paszy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Nie obserwowano objawow przedawkowania po podaniu dawki przekraczajacej 10-krotnie zalecang
dawke szczepionki.

4.11 OkKkres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: immunologiczne dla trzody chlewnej, szczepionki z zywymi
bakteriami dla $win, Lawsonia
Kod ACTvet: QIO9AE04

Szczepionka przeznaczona do wywolania czynnej odpowiedzi immunologicznej przeciwko Lawsonia
intracellularis u $win.

Serokonwersja po szczepieniu nie jest z reguly obserwowana i nie ma zwiazku z ochrong
poszczepienng.

Szczepionka moduluje sktad flory bakteryjnej. Opublikowane artykuly naukowe sugeruja, ze moze to
zmniejszac czesto$¢ wystepowania ostrych zakazen Salmonella spp. oraz seroprewalencji w koinfekcji
L. intracellularis i Salmonella enterica przy uboju $win.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych

Sacharoza

Zelatyna

Potasu wodorotlenek
Kwas L-glutaminowy
Potasu diwodorofosforan
Potasu fosforan

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne



Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci liofilizatu szczepionki zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

6.5 Rodzaj opakowania bezpoSredniego i sklad materialéw z ktorych je wykonano

Liofilizat:

Fiolka szklana ze szkta koloru bursztynowego, typ 1, o pojemnosci 20 ml (10 dawek), 100 ml
(50 dawek) 1 100 ml (100 dawek) zamknigta korkiem z bromobutylu i zabezpieczona kapslem
aluminiowym.

Rozpuszczalnik:
Fiolka z polietylenu o wysokiej gestosci, o pojemnosci 20 ml, 100 ml i 200 ml zamknigta korkiem z
chlorobutylu i zabezpieczona lakierowanym kapslem aluminiowym.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke liofilizatu o pojemnosci 20 ml (10 dawek) oraz 1 fiolke
rozpuszczalnika o pojemnosci 20 ml.

Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke liofilizatu o pojemnos$ci 100 ml (50 dawek) oraz 1 fiolke
rozpuszczalnika o pojemnosci 100 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke liofilizatu o pojemnosci 100 ml (100 dawek) oraz 1 fiolke
rozpuszczalnika o pojemnos$ci 200 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 12 fiolek liofilizatu o pojemnosci 100 ml (100 dawek) oraz 12 fiolek
rozpuszczalnika o pojemnos$ci 200 ml.

Odpowiednie fiolki z liofilizatem i rozpuszczalnikiem sg zapakowane tacznie, w jednym pudetku
tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub odpady pochodzace od tego produktu
leczniczego weterynaryjnego nalezy usunaé w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami
lokalnymi.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,

55216 Ingelheim/Rhein
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



1624/05

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 19/08/2005

Data przedtuzenia pozwolenia 04/03/2010

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

11/2020

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA INFORMACYJNA



