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A KESZITMENY JELLEMZé[l\@? OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Enteroporc COLI szuszpenzios injekcio sertések szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (2 ml) tartalmaz:

Hatdanyagok:

Inaktivalt Echerichia coli fimbrialis-adhezinek:
F4ab > 23 rU/ml*

Fdac > 19 rU/ml*

F5 > 13 rU/ml*

F6 > 37 rU/ml*

*fimbrialis-adhezin tartalom relativ egység / ml, ELISA probaval meghatargzya és bels6 standardhoz
viszonyitva

Adjuvansok:
Aluminium (hidroxid formaban) 2,0 mg/ml

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzios injekcio.

Sargés szinil szuszpenzio.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés (vemhes kocak és kocasolaok)

4.2 Terapias javallatok.célallat fajonként

Vembhes kocék és kocdsiiidok aktiv immunizalasaval az utdodok passziv védettségének kialakitasara, az
F4ab, F4ac, F5 és Fedimbrialis-adhezineket kifejez6Escherichia coli torzsek altal okozott klinikai

tlinetek (sulyos hasmenés) és mortalitas csokkentésére.

Az immunitas ‘ezdete (a kolosztrum felvételét kovetden): a sziiletést kovetd 12 oran belil.
Az immunitastartossag (a kolosztrum felvételét kovetden):az élet els6 napjaiban.

4.3 tzlienjavallatok

Nines.

4.4 Kuldnleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan
Kizérolag egészséges allatok vakcinazhatok.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos killonleges dvintézkedések



A kezelt allatokra vonatkozé kilonleges ovintézkedések

Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Nem értelmezhetd.
4.6 Mellékhatéasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A testhomérséklet atmeneti emelkedése (atlagosan 0,5°C, egyes sertésekben akar 2°C) nagyon gyakori
volt az oltas napjan, amely 24 6ran belul normalizalodott.

Nagyon gyakran dtmeneti duzzanatot és borpirt figyeltek meg az injekcio beadasanak a helyén
(&tlagosan 2,8 cm, egyes sertésekben akar 8 cm), amelyek kezelés nélkiil 7 napon Keliil eltlintek.

A vakcinazast kovet6 napokongyakran figyeltek meg enyhe levertséget.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbittmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt &llatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-néljsientkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mini>10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé-alkalmazas

A vemhesség ideje alatt alkalmazhatd.

4.8 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb intexakCiok

Nem all rendelkezésre informéci6 a vakcinamas, éllatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazésanak hatékonyséagara és artalmatlansagra vonatkozdan. A vakcina hasznélata el6tt vagy

elddnteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mad

Intramuszkuléris alkalmazas.

Sertésenként egy adag (2+m1) vakcinat kell beoltani a nyakizomba, a fiil m6gotti tertileten.
Vakcinazasi rend:

Alapimmunizalas.

Els6 vakcinaza: egy adag vakcina 5 héttel a fialas varhato idépontja elott.
Masodik vakCindzas: egy adag vakcina 2 héttel a fialas varhat6 idépontja el6tt.

Emlékeztetd ‘oltas (minden tovabbi fialas eltt):egy adag vakcina 2 héttel a fialas varhat6 idépontja
elétt.

Hasznalat el6tt alaposan fel kell razni a vakcinat.
4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Nem értelmezheto.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)



Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunoldgiai készitmények sertésfélék szdmara, inaktivalt
baktériumvakcinak, Escherichia.

Allatgydgyaszati ATC kéd: QI09AB02

A vemhes kocak és kocasiildék aktiv immunizalasa antitestek képz6dését indukalja az E. caii¥-4ab,
Fdac, F5 és F6 fimbridlis-adhezinek ellen. Ezen specifikus antitesteket tartalmazé kolosztstii2
felvételével passziv immunitas alakithato ki a malacokban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Aluminium-hidroxid

Nétrium-klorid

Dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat

Kalium-dihidrogén-foszfat

Viz, injekciéhoz vald

6.2 Fébb inkompatibilitdsok

Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhat6sagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszaiikészitmény felhasznalhat6: 21 hénap.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasafutan felhasznalhato: azonnal fel kell hasznélni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitve (2°C — 8°C) taroland¢ ésszallitandd.Fénytol védve tartando.
Nem fagyaszthato.

6.5 A kdzvetlen csgpiagolas jellege és elemei

10 adagot tartalmaz¢£25 ml-es PET palack vagy I-es tipusu injekcios tiveg.
25 adagot tartalmazo, 50 ml-es PET palack vagy ll-es tipusu injekcios Uveg.

A tartalyok brambutil gumidugdval és aluminiumkupakkal zartak.

Kiszerelési.egységek:

Kartoridobozonként 1x10 adag szuszpenzié PET palackban,
Kartsiidobozonként 1x 25 adag szuszpenzié PET palackban,
Kaitondobozonként 1x 10 adag szuszpenzid injekcids livegben,
Kartondobozonként 1x25 adag szuszpenzid injekcids tvegben.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyéaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kildnleges utasitasok



A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/20/268/001-004

9. A FORGALOMBA HOZATALI EN GEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 06.01.2021.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
{EEEE h6nap NN}

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes inigrmacio talalhatd az Eurdpai
Gydgyszerugynokség honlapjan (http://www.ema europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES?VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


http://www.ema.europa.eu/

Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAGOKELOALLITOI ESA GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS G¥ARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAGOKELOALLITOI ESA GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biolégiai hatdanyageldallitdinakneve és cime

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Németorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Németorszag

B.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ESKORLATOZASAI

Kizérélag allatorvosi vényre adhato Ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biologiai eredetli hatoanyag, amit passzivimmuniza!asrahasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 szakaszébanfelsorolasra kerilt segétianyagok (az adjuvansokat isbeleértve) vagyolyan
engedélyezett vegyliletek, amelyekre a 37/2(407°sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tblazata

szerint nem sziikséges meghatarozni MRI-£xiéket, vagynem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ald, amikor az adott allatgydgyaszati készitményben felhasznélésra kerlilnek.



N
. sz. MELLEKLI;#CO

CIMKESZOVEG ES HASZN@/\‘TI UTASITAS

S



A. CIMKESZOVE



A KULSO CSOMAGOLASONFELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (10 adag)
Kartondoboz (25 adag)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Enteroporc COLI szuszpenzids injekcio sertések szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (2 ml) tartalmaz:

Inaktivalt Echerichia coli fimbrialis-adhezinek:

F4ab >23 rU/ml
F4ac > 19 rU/ml
F5 > 13 rU/ml
F6 >37 rU/ml
‘ 3. GYOGYSZERFORMA {

Szuszpenzios injekcio.

4. KISZERELESI EGYSEG

10 adag
25 adag

| 5.  CELALLATFAJOK

Sertés (vemhes kocak és kocasiildék)

6. JAVALLAT(OK)

7. ADAGOLS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.
Alkalmazags elott olvassa el a hasznalati utasitast!

[ 8. .\ ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

ZEVI: Nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10



10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utdnazonnal felhasznalandé.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve taroland¢ és szallitando.
Fénytdl védve tartando.
Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT~-KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA™ SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKQZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNY IBEN ALKALMAZHAT®

Kizérolag allatgydgyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allaiorvosi vényre adhaté ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN ELKELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATAL I ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Franciaorszag

16. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/268/C0L
EU/2/20/262/002
EU/2/20/262/003
EU/2/28:268/004

4%~ A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch or Lot{szdm}

11



A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Uveg (10 adag)
Uveg (25 adag)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Enteroporc COLI szuszpenzids injekcio sertések szamara

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

E. coli fimbrialis-adhezinek

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 adag
25 adag

4, ALKALMAZASI MOD(OK)

IM
5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYILVARAKOZASI IDO(K)
EEVI: Nulla nap.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch or Lot{szam}

7. LEJARATIIDG

EXP {hdnap/év}
Felbontas utan azpnnal felhasznalandé.

8. (KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazésra.

12
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HASZNALATI UTASITAS
Enteroporc COLI szuszpenzids injekcio sertések szamara

il A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franciaorszag

Gyartasi tételek felszabaditasaért felel0s gyarto:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Enteroporc COLI szuszpenzios injekcio sertések szamara

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETENYOK MEGNEVEZESE

Egy adag (2 ml) tartalmaz:

Hat6anyagok:

Inaktivalt Echerichia coli fimbrialis-adheziriek:
F4ab > 23 rU/ml*

F4ac > 19 rU/ml*

F5 > 13 rU/ml*

F6 > 37 rU/ml*

* fimbridlis-adhezin tartalom refativ egység / ml, ELISA probaval meghatarozva és bels§ standardhoz
viszonyitva

Adjuvansok:
Aluminium (hidroxi@’forméaban) 2,0 mg/ml

Séargas szintl szgszpenzio.

4. JAVALLAT(OK)

Vemhes kocak és kocasiildok aktiv immunizalasaval az utdbdok passziv védettségének kialakitasara, az
F4ab)F4ac, F5 és F6 fimbrialis-adhezineket kifejez6 Escherichia coli torzsek &ltal okozott klinikai
tiinetek (sulyos hasmenés) és mortalitas csokkentésére.

Az immunitas kezdete (a kolosztrum felvételét kovetden): a sziiletést kovetd 12 oran belill.

Az immunitastartdssag (a kolosztrum felvételét kovetden):az élet elsé napjaiban.

5. ELLENJAVALLATOK

14



Nincs.

6. MELLEKHATASOK

A testhdmérséklet atmeneti emelkedése (atlagosan 0,5°C, egyes sertésekben akar 2°C) nagyon gyakori
volt az oltas napjan, amely 24 6ran belll normalizéalodott.

Nagyon gyakran atmeneti duzzanatot és borpirt figyeltek meg az injekcio beadasanak a helyéu
(&tlagosan 2,8 cm, egyes sertésekben akar 8 cm), amelyek kezelés nélkiil 7 napon beliil eltimiek.

A vakcinazast kovetd napokon gyakran figyeltek meg enyhe levertséget.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezeltallatb6l tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezikg

- nem gyakori (1000 kezeltallatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél.jelentkezik)

- ritka (10000 kezeltallatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkerik)

- nagyon ritka (10000 kezeltallatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, belgéitve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben anasznlati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld atlatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Sertés (vemhes kocak és kocasiildok)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MODIGK) CELALLAT FAJONKENT
Intramuszkularis alkalmazas.

Sertésenként egy adag (2 ml) vakcinat k&liceoltani a nyakizomba, a fiil mogotti tertileten.
Alapimmunizélés:

Els6 vakcinazas: egy adag-vaizcina 5 héttel a fialas varhat6 idépontja el6tt.
Masodik vakcindzas: egy adagwvakcina 2 héttel a fialas varhato idépontja el6tt.

Emlékeztetd oltas (mindew tevabbi fialas eldtt): egy adag vakcina 2 héttel a fialas varhato idopontja
eldtt.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hasznalat el5tt dlaposan fel kell razni a vakcinat.

10. CELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nutlanap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Hiitve (2°C — 8°C) taroland6 és szallitando.
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Fénytdl védve tartando.
Nem fagyaszthato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozonaz EXP utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhatd: azonnal fel kell hasznalni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:
Kizéarblag egészséges allatok vakcinazhatok.

A kezelt allatokra vonatkozé kilonleges évintézkedések:
Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozoé kiilonleges dvintézkedéselz
Nem értelmezheto.

Vemhesséq és laktacio:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhatd.

Gyogyszerkdlcsdnhatasok és eqyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejli
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vosatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utdn mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az.eset egyedi megitélésétdl fiiggden sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedésekantidotumok):
Nem értelmezhet6.

Inkompatibilitsok:
Nem keverheté mas allatgydgyaszati Készitménnyel.

13.  AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNY IBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati, készitmény nem kerllhet a szennyvizbevagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezedd allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati keszitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A WASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l dz aliatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhat6 az Eurdpai
Gyagyszerigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Immunolégiai tulajdonsagok

A vembhes kocak és kocasiild6k aktiv immunizalasa antitestek képz6dését indukalja az E. coli F4ab,
Fdac, F5 és F6 fimbrialis-adhezinek ellen. Ezen specifikus antitesteket tartalmazé kolosztrum
felvételével passziv immunités alakithat6 ki a malacokban.
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Kiszerelési egységek
Kartondobozonkent 1x10 adag szuszpenzio (injekcios tvegbenvagy PET palackban),
Kartondobozonként 1x 25 adag szuszpenzi6 (injekcids tivegbenvagy PET palackban).

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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