I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Enteroporc COLI AC, liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

liofilizate

A tipo Clostridium perfringens alfa toksoido >125 sV/ml*
A tipo Clostridium perfringens beta2 toksoido >794 sV/ml*
C tipo Clostridium perfringens betal toksoido >3354 sV/ml*
suspensijoje

Escherichia coli ziuzeliniy adheziny F4ab >23 sV/ml*
Escherichia coli ziuzeliniy adheziny F4ac >19 sV/ml*
Escherichia coli Ziuzeliniy adheziny F5 >13 sV/ml*
Escherichia coli ziuzeliniy adheziny F6 >37 sV/ml*

* toksoido ir ziuzeliniy adheziny kiekis nurodomas santykiniais vienetais mililitre, nustatomas ELISA
metodu pagal vidinj standarta.

Adjuvanto:
aliuminio (hidroksido pavidalu) 2,0 mg/ml.

Pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamuyjy medziagy sudétis

Liofilizatas:

Sacharozé

Suspensija:
Aliuminio hidroksidas

Natrio chloridas

Dinatrio vandenilio fosfatas dihidratas

Kalio divandenilio fosfatas

Injekcinis vanduo

Nuo smélio iki rudos spalvos liofilizatas.
Gelsva suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (vaikingos parSavedés ir kiaulaités).



3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Pasyviajai palikuoniy imunizacijai atliekant aktyvig vaikingy parSavedziy ir kiaulai¢iy imunizacija,
siekiant sumazinti:

- klinikinius pozymius (stipry viduriavima) ir gaiSima, kuriuos sukelia Escherichia coli padermeés,
turin¢ios ziuzelinius adhezinus F4ab, F4ac, F5 ir F6;

- klinikinius pozymius (viduriavimg pirmosiomis gyvenimo dienomis), susijusius su A tipo
Clostridium perfringens gaminamais alfa ir beta2 toksinais;

- klinikinius poZymius ir gai$ima, susijusius su hemoraginiu ir nekrozuojanciu enteritu, kurj
sukelia C tipo Clostridium perfringens, gaminanti betal toksing.

Imuniteto pradzia (gavus prieSpienio)

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: per 12 valandy po gimimo;

A ir C tipy C. perfringens: 1-0ji gyvenimo para.

Imuniteto trukmé (gavus priespienio) :

E. coli F4ab, F4ac, F5, Fé: pirmosios gyvenimo paros.

A tipo C. perfringens: pirmosios 2 gyvenimo savaites.
C tipo C. perfringens: pirmosios 3 gyvenimo savaités.
3.3. Kontraindikacijos

Nera.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Paskirties gyviiny rasys: kiaulés (vaikingos parSavedes ir kiaulaités).

Labai dazna Hipertermija!

(> 118 10 gydyty gyviiny)

Patinimas injekcijos vietoje?, paraudimas injekcijos vietoje?

Dazna Depresija’*

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)




trumpalaiké (vidutiniskai 0,5 °C, kai kurioms kiauléms iki 2 °C) vakcinacijos diena, kuri
normalizuojasi per 24 valandas.

“trumpalaikis (vidutinikai 2,8 ¢cm, kai kurioms kiauléms iki 8 cm), iSnykstantis be gydymo per 7
dienas.

3lengva vakcinacijos dieng.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Vaikingumas

Galima naudoti vaikingumo metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Leisti ] raumenis.

Kiekvienai kiaulei suleisti vieng (2 ml) vakcinos dozg j kaklo raumenis paausio srityje.
Vakcinacijos schema

Pagrindiné vakcinacija

Pirmoji vakcinacija: viena dozé likus 5 savaitéms iki numatomos parsiavimosi datos.
Antroji vakcinacija: viena doz¢ likus 2 savaitéms iki numatomos parSiavimosi datos.

Revakcinacija (pries$ kiekviena kita par§iavimasi)
Viena dozé likus 2 savaitéms iki numatomos parSiavimosi datos.

Vakcinos ruosimas
1. Vakcinos paruo$imui, tinkamo dydzio steriliu Svirkstu reikia pritraukti mazdaug 5 ml
suspensijos ir susvirksti j flakong, kuriame yra liofilizatas.

2. Svelniai pakratyti, kol liofilizatas visiskai disperguosis suspensijoje.

3. Tada | tg patj Svirkstg reikia pritraukti visg liofilizato flakono turinj ir susvirksti jj atgal |
suspensijos flakong.

4, Gerai pakratyti, kol visiSkai susimaisys.

5. Pritraukti mazdaug 5 ml istirpintos vakcinos suspensijos ir susvirksti jg j liofilizato flakong.
Pakratyti flakong. Tada pritraukti §j turinj ir suSvirksti jj atgal j vakcinos suspensijos flakonag.

Vakcina paruosta naudoti.

IStirpinta vakcina yra nuo gelsvai rudos iki rausvai rudos spalvos suspensija.



3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Netaikytini.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4.  IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI09AB0S

Imunologiniai vaistai kiauliniams, inaktyvintos bakterinés vakcinos.

Aktyvi vaikingy parSavedziy ir kiaulai¢iy imunizacija sukelia antikiiny pries A / C tipy C. perfringens
alfa, betal ir beta2 toksinus ir pries E. coli ziuzelinius adhezinus F4ab, F4ac, F5 ir F6 susidaryma.
Parseliai tada pasyviai imunizuojami gave §iy specifiniy antikiiny turinéio priespienio.

Sios vakcinos veiksmingumas jrodytas intraperitoniniu uzkretimo tyrimu, naudojant alfa ir beta2
toksinus, gautus i$ A tipo C. Perfringens, derinj. Sis toksiny modelis randamas daugumos A tipo C.
Perfringens padermiy izoliatuose, susijusiuose su neonataliniu enteritu. Manoma, kad abu toksinai yra
reikSmingi patogenezei.

5.  FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus suspensija, tickiama naudoti su §iuo
veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, paruosus pagal nurodymus, — 8 val.

Prie$ naudojant, paruostg vakcing reikia laikyti 2—8 °C temperatiiroje.

Paruosta vakcing iSémus i$ 2—8 °C temperatiiros laikymo vietos, sunaudoti nedelsiant.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Liofilizatas:
10 ml stikliniai (I tipo) flakonai, kuriuose yra 10 arba 25 dozés.



Suspensija:

25 ml polietileno tereftalato (PET) arba stikliniai (I tipo) flakonai, kuriuose yra 10 doziy (20
ml).

50 ml PET arba stikliniai (II tipo) flakonai, kuriuose yra 25 dozés (50 ml).

50 ml mazo tankio polietileno (MTPE) buteliukai, kuriuose yra 25 dozés (50 ml).

Flakonai uzkimsti bromobutilinés gumos kamsciais ir sandariai uzdaryti uzspaustais aliumininiais
dangteliais.

Pakuociy dydziai

10 doziy: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir 1 stiklinis flakonas
(20 ml) su suspensija.

10 doziy: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir 1 PET flakonas
(20 ml) su suspensija.

25 dozés: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir 1 stiklinis flakonas
(50 ml) su suspensija.

25 dozés: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir 1 PET flakonas
(50 ml) su suspensija.

25 dozés: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir 1 MTPE buteliukas
(50 ml) su suspensija.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5.

Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

7.

REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/20/262/001
EU/2/20/262/002
EU/2/20/262/003
EU/2/20/262/004
EU/2/20/262/005

8.

REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2020-12-09

9.

PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Neéra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (10 doziu)
Kartoniné dézuté (25 dozés)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Enteroporc COLI AC, liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

A tipo Clostridium perfringens alfa toksoido >125 sV/ml
A tipo Clostridium perfringens beta2 toksoido >794 sV/ml
C tipo Clostridium perfringens betal toksoido >3354 sV/ml
Escherichia coli ziuzeliniy adheziny F4ab >23 sV/ml
Escherichia coli ziuzeliniy adheziny F4ac >19 sV/ml
Escherichia coli Ziuzeliniy adheziny F5 >13 sV/ml
Escherichia coli ziuZeliniy adheziny F6 >37 sV/ml

3. PAKUOTES DYDIS

10 doziy
25 dozés

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (vaikingos parSavedes ir kiaulaités)

5. INDIKACILJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {dd/mm/MMMM}
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Tinkamumo laikas po paruosimo: 8 valandos, laikant 2—8 °C temperatiiroje. Paruo$tg vakcing iSémus
i§ 2-8 °C temperatiiros laikymo vietos, sunaudoti nedelsiant.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti $altai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/20/262/001
EU/2/20/262/002
EU/2/20/262/003
EU/2/20/262/004
EU/2/20/262/005

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonas (10 doziu), liofilizatas
Flakonas (25 dozés), liofilizatas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Enteroporc COLI AC, liofilizatas

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

C. perfringens toksoidai

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {dd/mm/MMMM}

Tinkamumo laikas po paruoSimo, — 8 valandos, laikant 2—8 °C temperatiiroje. Paruosta vakcing iSémus
i§ 2-8 °C temperatiiros palaikymo vietos, sunaudoti nedelsiant.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Flakonas (10 doziy), suspensija
Flakonas (25 dozés), suspensija

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Enteroporc COLI AC, suspensija

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

E. coli ziuzeliniai adhezinai

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {dd/mm/MMMM}

Tinkamumo laikas po paruosimo, — 8 valandos, laikant 2—8 °C temperatiiroje. Paruosta vakcing isémus
i§ 2—-8 °C temperatiiros palaikymo vietos, sunaudoti nedelsiant
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Enteroporc COLI AC, liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai kiauléms

28 Sudétis
Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

liofilizate

A tipo Clostridium perfringens alfa toksoido >125 sV/ml*
A tipo Clostridium perfringens beta2 toksoido >794 sV/ml*
C tipo Clostridium perfringens betal toksoido >3354 sV/ml*
suspensijoje

Escherichia coli ziuzeliniy adheziny F4ab >23 sV/ml*
Escherichia coli ziuzeliniy adheziny F4ac >19 sV/ml*
Escherichia coli Ziuzeliniy adheziny F5 >13 sV/ml*
Escherichia coli ziuZeliniy adheziny F6 >37 sV/ml*

* toksoido ir ziuzeliniy adheziny kiekis nurodomas santykiniais vienetais mililitre, nustatomas ELISA metodu
pagal vidinj standartg.

Adjuvanto:
aliuminio (hidroksido pavidalu) 2,0 mg/ml

Nuo smélio iki rudos spalvos liofilizatas.
Gelsva suspensija.
3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (vaikingos parsavedés ir kiaulaités).

4. Naudojimo indikacijos

Pasyviajai palikuoniy imunizacijai, atliekant aktyvig vaikingy parSavedziy ir kiaulai¢iy imunizacija,
siekiant sumazinti:

- klinikinius poZymius (stipry viduriavima) ir gai§ima, kuriuos sukelia E. coli padermés, turin¢ios
ziuzelinius adhezinus F4ab, F4ac, F5 ir F6;
- klinikinius poZymius (viduriavima) pirmosiomis gyvenimo dienomis, susijusius su A tipo
Clostridium perfringens, gaminamais alfa ir beta2 toksinais;
- klinikinius poZymius ir gai$ima, susijusius su hemoraginiu ir nekrozuojanciu enteritu, kurj
sukelia C tipo Clostridium perfringens, gaminanti betal toksing.

Imuniteto pradzia (gavus prieSpienio):
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: per 12 valandy po gimimo;
A ir C tipy C. perfringens: 1-0ji gyvenimo para.

Imuniteto trukmeé:
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E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: pirmosios gyvenimo paros
A tipo C. perfringens: pirmosios 2 gyvenimo savaites.
C tipo C. perfringens: pirmosios 3 gyvenimo savaités.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Vaikingumas:
Galima naudoti vaikingumo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus suspensija, tickiama naudoti su §iuo
veterinariniu vaistu.

7 Nepageidaujami reiSkiniai

Paskirties gyviny riiSys: Kiaulés (vaikingos parSavedés ir kiaulaités).

Labai dazna Hipertermija'

(> 118 10 gydyty gyviiny) Patinimas injekcijos vietoje?, paraudimas injekcijos vietoje?
DaZna Depresija’

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

'trumpalaiké (vidutiniSkai 0,5 °C, kai kurioms kiauléms iki 2 °C) vakcinacijos dieng, kuri
normalizuojasi per 24 valandas.

*trumpalaikis (vidutini$kai 2,8 cm, kai kurioms kiauléms iki 8 cm), iSnykstantis be gydymo per 7
dienas.

3lengva vakcinacijos dieng.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
rei§kinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling prane§imy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Leisti j raumenis.
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Kiekvienai kiaulei suleisti vieng (2 ml) vakcinos doze j kaklo raumenis paausio srityje.

Pagrindiné vakcinacija
Pirmoji vakcinacija: viena doz¢ likus 5 savaitéms iki numatomos parsiavimosi datos;
Antroji vakcinacija: viena dozé likus 2 savaitéms iki numatomos parsSiavimosi datos.

Revakcinacija (pries kiekvieng kita parSiavimasi)
Viena doz¢ likus 2 savaitéms iki numatomos parsSiavimosi datos.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vakcinos ruosimas
1. Vakcinos paruo$imui, tinkamo dydzio steriliu §virkstu reikia pritraukti mazdaug 5 ml
suspensijos ir susvirksti j flakona, kuriame yra liofilizatas.

2. Svelniai pakratyti, kol liofilizatas visiskai disperguosis suspensijoje.

3. Tada j ta patj Svirksta reikia pritraukti visa liofilizato flakono turinj ir susvirksti jj atgal |
suspensijos flakong.

4. Gerai pakratyti, kol visiskai susimaisys.

5. Pritraukti mazdaug 5 ml istirpintos vakcinos suspensijos ir susvirksti jg j liofilizato flakong.
Pakratyti flakona. Tada pritraukti §j turinj ir suSvirksti jj atgal j vakcinos suspensijos flakona.

Vakcina paruosta naudoti.

IStirpinta vakcina yra nuo gelsvai rudos iki rausvai rudos spalvos suspensija.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 8 val. Prie§ naudojant, paruostg vakcing reikia
laikyti 2—8 °C temperattiroje. Paruosta vakcing i$émus i§ 2—8 °C temperattiros laikymo vietos,
sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo€iy dydziai
EU/2/20/262/001-005

Pakuociy dydziai:

10 doziy: kartoniné dézute, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir 1 stiklinis flakonas (20 ml)
su suspensija.

10 doziy: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir 1 PET flakonas (20 ml) su
suspensija.

25 dozés: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir 1 stiklinis flakonas (50 ml)
su suspensija.

25 dozés: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir 1 PET flakonas (50 ml) su

suspensija.

25 dozés: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su liofilizatu ir 1 MTPE buteliukas (50 ml)
su suspensija.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data
MMMM-mm-dd

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamus nepageidaujamus reisSkinius:

Ceva Santé Animale

10 av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Prancuzija

Tel. +800 3522 11 51

el. p. pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vokietija
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Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Vengrija

17. Kita informacija

Imunologinés savybés

Aktyvioji vaikingy parSavedziy ir kiaulai¢iy imunizacija sukelia antikiiny prie§ A / C tipy C.
perfringens alfa, betal ir beta2 toksinus ir prie§ E. coli ziuzelinius adhezinus F4ab, F4ac, F5 ir F6
susidarymag. ParSeliai tada pasyviai imunizuojami gave Siy specifiniy antikiiny turincio priespienio.
Sios vakcinos veiksmingumas jrodytas intraperitoniniu uzkrétimo tyrimu, naudojant alfa ir beta2
toksinus, gautus i A tipo C. Perfiingens, derinj. Sis toksiny modelis randamas daugumos A tipo C.
Perfringens padermiy izoliatuose, susijusiuose su neonataliniu enteritu. Manoma, kad abu toksinai yra

reikSmingi patogenezei.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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