LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis Porcoli Diluvac Forte injektioneste, suspensio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 2 ml:n annos sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

Escherichia coli -komponentit:

- Escherichia coli, fimbriallinen adhesiini F4ab > 9,0 log. vasta-ainetitteria*
- Escherichia coli, fimbriallinen adhesiini F4ac > 5,4 log; vasta-ainetitteria®
- Escherichia coli, fimbriallinen adhesiini F5 > 6,8 log; vasta-ainetitteria’
- Escherichia coli, fimbriallinen adhesiini F6 > 7,1 log; vasta-ainetitteria®
- Escherichia coli, LT-toksoidi > 6,8 log. vasta-ainetitteria®

1Vasta-ainetittereiden keskiarvo rokotettaessa hiiret 1/20 emakoiden annoksesta.

Adjuvantit:
dl-o-tokoferoliasetaatti 150 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Polysorbaatti 80

Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Simetikoni emulsio

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Vesipitoinen, valkoinen tai melkein valkoinen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Sika (emakot ja ensikot).

3.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Rokote on tarkoitettu porsaiden passiiviseen immunisointiin siten, ettd emakot ja ensikot
immunisoidaan aktiivisesti rokottamalla. Rokotteella vahennetéén vastasyntyneiden porsaiden
sellaisten E.coli -bakteerikantojen, joissa ilmenee fimbriaalisia adhesiineja F4ab (K88ab), F4ac

(K88ac), F5 (K99) tai F6 (987P), aiheuttaman enterotoksikoosin kliinisia oireita, kuten ripulia, ja
sairaudesta johtuvaa kuolleisuutta ensimmaisten elinpdivien aikana.



3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4  Erityisvaroitukset

Rokota vain terveité eldimia.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensé on kaannyttéva vélittomasti 1a&karin puoleen ja ndytettava
hénelle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Sika (emakot ja ensikot):

Hyvin yleinen Lammadnnousu?, yleinen haluttomuus?

(> 1 eléin 10 hoidetusta elédimesta): Véhentynyt rehun kaytto?

Injektiokohdan reaktio®

LEnintaan 3 °C, ensimmaisen paivan aikana rokotuksesta.
2 Kolmen ensimmadisen paivan aikana rokotuksesta.
8 Haviaa 14 paivan kuluessa, voi joissain tapauksissa olla halkaisijaltaan yli 5 cm.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkead. Se mahdollistaa elainlaakkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. llmoitukset lahetetdan mieluiten eldinla&kérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta. Lisatietoja
yhteystiedoista on my0s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Voidaan kayttaa tiineyden aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden la&kkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskayttssd muiden eldinlaakkeiden kanssa ei ole tietoa. Siksi
suositellaan, ettd muita rokotteita ei anneta 14 péivaé ennen tai jalkeen rokotuksen. Tasté syysta paatos
rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinldékkeiden antoa on tehtéva tapauskohtaisesti.

3.9  Antoreitit ja annostus

Ennen kuin kéytat rokotetta, anna sen lammeté huoneenlamp6on (15-25 °C). Ravista hyvin ennen
kayttod. Kayta steriileja ruiskuja ja neuloja. V&lta kontaminaatiota.



Lihakseen.
Anna yksi annos (2 ml) eldinta kohti lihaksensisaisend injektiona niskaan korvan taakse emakoille ja
ensikoille.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus: Emakoille ja ensikoille, joita ei ole viela rokotettu valmisteella, annetaan yksi rokotus
mieluiten 6-8 viikkoa ennen odotettua porsimista ja toinen rokotus 4 viikkoa myéhemmin.

Uusintarokotus: Yksi injektio annetaan jokaisen seuraavan tiineyden toisella puoliskolla, mieluiten 2-4
viikkoa ennen odotettua porsimista.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Muita haittavaikutuksia kuin jo kohdassa ”Haittatapahtumat” mainitut ei ole havaittu.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vuorokautta.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI09AB02.

Fimbrialliset adhesiinit F4ab, F4ac, F5 ja F6 ovat vastuussa sellaisten E.coli -kantojen kiinnittymisesta
ja virulenssista, jotka aiheuttavat vastasyntyneilld porsailla enterotosikoosia. Pidentyneen
immunostimulaation edistdmiseksi ndméa immunogeenit on lisatty adjuvanttiin. Vastasyntyneet porsaat
saavat passiivisen immuniteetin rokotettujen emakoiden/ensikoiden ternimaidon valityksell&.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinld&kkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika:: 3 tuntia.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sdilyté valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus



Pahvikotelo, jossa yksi lasinen (tyypin | hydrolyyttista lasia) tai yksi PET-muovinen 20 ml:n, 50 ml:n
tai 100 ml:n injektiopullo, joka on suljettu halogeenibutyylikumitulpalla ja koodatulla
alumiinisinetilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kayttamattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/96/001/003-008

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 29.02.1996.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KKIVVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIHTE Il
MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
Ei ole.



LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis Porcoli Diluvac Forte injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 2 ml:n annos sisaltaa:

E. coli: F4ab fimbriallinen adhesiini > 9,0 log; vasta-ainetitteria
F4ac fimbriallinen adhesiini > 5,4 log, vasta-ainetitteria
F5 fimbriallinen adhesiini > 6,8 log, vasta-ainetitteria
F6 fimbriallinen adhesiini > 7,1 log, vasta-ainetitteria
LT-toksoidi > 6,8 log, vasta-ainetitteria

3. PAKKAUSKOKO

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

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (emakot ja ensikot).

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoajat: Nolla vuorokautta.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty injektiopullo 3 tunnin kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta jadkaapissa.



Ei saa jaatya.
Sailyté valolta suojassa.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

14.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/96/001/003 (20 ml lasinen injektiopullo)
EU/2/96/001/006 (20 ml PET-muovinen injektiopullo)
EU/2/96/001/004 (50 ml lasinen injektiopullo)
EU/2/96/001/007 (50 ml PET-muovinen injektiopullo)
EU/2/96/001/005 (100 ml lasinen injektiopullo)
EU/2/96/001/008 (100 ml PET-muovinen injektiopullo)

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

LASISEN tai PET-MUOVISEN INJEKTIOPULLON ETIKETT]I (100 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis Porcoli Diluvac Forte injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 2 ml:n annos sisaltaa:

E. coli: F4ab fimbriallinen adhesiini > 9,0 log, vasta-ainetitteria
F4ac fimbriallinen adhesiini > 5,4 log, vasta-ainetitteria
F5 fimbriallinen adhesiini > 6,8 log, vasta-ainetitteria
F6 fimbriallinen adhesiini > 7,1 log, vasta-ainetitteria
LT-toksoidi > 6,8 log, vasta-ainetitteria

100 ml (50 annosta)

| 3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (emakot ja ensikot).

| 4. ANTOREITIT

Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoajat: Nolla vuorokautta.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty injektiopullo 3 tunnin kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sdilyté valolta suojassa.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.
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| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LASISEN tai PET-MUOVISEN INJEKTIOPULLON ETIKETTI (20 ml, 50 ml)

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis Porcoli DF

-

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

E. coli: fimbriallisia adhesiineja, LT-toksoidi

20 ml (10 annosta)
50 ml (25 annosta)

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty injektiopullo 3 tunnin kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Porcilis Porcoli Diluvac Forte injektioneste, suspensio sialle

2. Koostumus
Yksi 2 ml:n annos sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Escherichia coli -komponentit:

- Escherichia coli, fimbriallinen adhesiini F4ab >9,0 log, vasta-ainetitteria®
- Escherichia coli, fimbriallinen adhesiini F4ac > 5,4 log, vasta-ainetitteria®
- Escherichia coli, fimbriallinen adhesiini F5 > 6,8 log, vasta-ainetitteria®
- Escherichia coli, fimbriallinen adhesiini F6 > 7,1 log, vasta-ainetitteria®
- Escherichia coli, LT-toksoidi > 6,8 log, vasta-ainetitteria®

1Vasta-ainetittereiden keskiarvo rokotettaessa hiiret 1/20 emakoiden annoksesta.

Adjuvantit:
dl-o-tokoferoliasetaatti: 150 mg

Vesipitoinen, valkoinen tai melkein valkoinen suspensio.

g Kohde-elainlaji(t)

Sika (emakot ja ensikot). w”
(G (1

4. Kayttoaiheet

Porsaiden passiiviseen immunisointiin siten ettd emakot ja ensikot immuniosidaan aktiivisesti
rokottamalla. Rokotteella vahennetaan vastasyntyneiden porsaiden sellaisten E.coli -bakteerikantojen,
joissa ilmenee fimbriaalisia adhesiineja F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) tai F6 (987P),
aiheuttaman enterotoksikoosin kliinisia oireita, kuten ripulia, ja sairaudesta johtuvaa kuolleisuutta
ensimmaisten elinpdivien aikana.

5. Vasta-aiheet

Ei ole

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveita eldimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldakettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Injektoitaessa valmistetta vahingossa itseensé on kaénnyttava vélittdmasti laékérin puoleen ja
naytettava hanelle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys:
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Voidaan kayttaa tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossa muiden eldinldakkeiden kanssa ei ole tietoa. Siksi
suositellaan, ettd muita rokotteita ei anneta 14 péivéa ennen tai jalkeen rokotuksen. Tasté syysta paatos
rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlaékkeiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Muita haittavaikutuksia kuin jo kohdassa Haittatapahtumat™ mainitut ei ole havaittu.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Valmistetta ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Sika (emakot ja ensikot):

Hyvin yleinen Lammadnnousu?, yleinen haluttomuus?

(> 1 eléin 10 hoidetusta elédimesta): Véhentynyt rehun kéytt?

Injektiokohdan reaktio®

LEnintaan 3 °C, ensimmaisen paivan aikana rokotuksesta.
2 Kolmen ensimmadisen paivan aikana rokotuksesta.
8 Haviaa 14 paivan kuluessa, voi joissain tapauksissa olla halkaisijaltaan yli 5 cm.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle k&yttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

Lihakseen.
Anna yksi annos (2 ml) eldintd kohti lihaksensisdisend injektiona niskaan korvan taakse emakoille ja
ensikoille.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus: Emakoille ja ensikoille, joita ei ole viela rokotettu valmisteella, annetaan ensimmainen
rokotus mieluiten 6-8 viikkoa ennen odotettua porsimista ja tehosterokotus 4 viikkoa myéhemmin.
Uusintarokotus: Yksi injektio annetaan jokaisen seuraavan tiineyden toisella puoliskolla, mieluiten 2—
4 viikkoa ennen odotettua porsimista.

9. Annostusohjeet

Ennen kuin k&ytat rokotetta, anna sen lammeté huoneenld&mpdon (15-25 °C). Ravista hyvin ennen
kayttoa.

Kayta steriileja ruiskuja ja neuloja. Valta kontaminaatiota.

10. Varoajat
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Nolla vuorokautta.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sailyta valolta suojassa.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivamadaralla tarkoitetaan kuukauden viimeisté paivaa.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 tuntia.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia. Nédiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainladkemaéarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
EU/2/96/001/003-008
Pahvikotelo, jossa yksi lasinen tai yksi PET-muovinen 20 ml:n, 50 ml:n tai 100 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija, erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epaillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Alankomaat

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
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Peny6smka bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: + 30 210 989 7452

Espafia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvbmpog
TnA: + 30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Liséatietoja

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 4755 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: + 4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Rokote aktiivisen immuniteetin stimulointiin emakoilla ja ensikoilla niiden jéalkel&isten passiivista
immuniteettia varten sellaisia E. Coli -kantoja vastaan, joissa on fimbriallisia adhesiineja F4ab, F4ac,

F5 ja F®.

Fimbrialliset adhesiinit F4ab, F4ac, F5 ja F6 aiheuttavat vastasyntyneilla porsailla enterotoksikoosia
aiheuttavien E. coli -kantojen kiinnittymisen ja virulenssin. Pidemmaé&n immunostimulaation
edistdmiseksi immunogeenit ovat adjuvantissa. Vastasyntyneet porsaat saavat passiivisen
immuniteetin rokotettujen emakoiden/ensikoiden ternimaidon vélitykselld.
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