I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Enteroporc COLI AC, siistesuspensiooni liiofilisaat ja suspensioon sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks 2 ml annus sisaldab:

Toimeained:

Liiofilisaat:

Clostridium perfringens, tiilip A, alfatoksoid > 125 rU/ml*
Clostridium perfringens, tiilip A, beeta2-toksoid > 794 rU/ml*
Clostridium perfringens, tiilip C, beetal-toksoid > 3354 rU/ml*
Suspensioon:

Escherichia coli fimbriaalne adhesiin F4ab > 23 rU/ml*
Escherichia coli fimbriaalne adhesiin F4ac > 19 rU/ml*
Escherichia coli fimbriaalne adhesiin F5 > 13 rU/ml*
Escherichia coli fimbriaalne adhesiin F6 > 37 rU/ml*

* Toksoidi ja fimbriaalse adhesiini sisaldus suhtelistes tihikutes (relative unit, rU) milliliitri kohta,
madratud ELISA-ga sisestandardi alusel.

Adjuvant:
Alumiinium (hiidroksiidina) 2,0 mg/ml

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis
Liiofilisaat

Sahharoos

Suspensioon

Alumiiniumhiidroksiid

Naatriumkloriid

Dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat
Kaaliumdivesinikfosfaat

Siistevesi

Beez kuni pruun liiofilisaat.
Kollakas suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Siga (tiined emised ja nooremised).
3.2 Niidustused loomaliigiti

Jarglaste passiivseks immuniseerimiseks tiinete emiste ja nooremiste aktiivse immuniseerimise teel, et
vihendada:

- fimbriaalseid adhesiine F4ab, F4ac, F5 ja F6 ekspresseerivate Escherichia coli tiivede
poOhjustatud kliinilisi ndhte (raske kShulahtisus) ja suremust;
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- fimbriaalseid adhesiine alfa- ja beeta2-toksiine ekspresseeriva A-tiilipi Clostridium
perfringens i tiivede pdhjustatud kliinilisi ndhte (kdhulahtisus esimestel elupdevadel);

- beetal-toksiini ekspresseeriva C-tiitipi Clostridium perfringens i pohjustatud hemorraagilise ja
nekrotiseeriva enteriidi kliinilisi nihte ja suremust.

Immuunsuse teke (pérast ternespiima omastamist)
E. coli F4ab, F4ac, F5, Fo: 12 tunni jooksul pérast siindi.
A-/C-tiiiipi C. perfringens: 1. elupdeval.

Immuunsuse kestus (parast ternespiima omastamist):
E. coli F4ab, F4ac, F5, Fo: esimesed elupdevad.
C. perfringens tiitip A: 2 nédala vanuseni.
C. perfringens tiitip C: 3 nidala vanuseni.

3.3 Vastuniidustused

Ei ole.

3.4 Erihoiatused

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Siga (tiined emised ja nooremised):

Viga sage
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Hiipertermia'

Siistekoha turse?, siistekoha punetus?

Sage
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud
loomast):

Loidus?

"Moodduv (keskmine 0,5 °C, iiksikute sigadel kuni 2 °C), esineb vaktsineerimise pieval, normaliseerub

24 tunni jooksul.

Mooduv (keskmiselt 2,8 cm, tiksikutel sigadel kuni 8 cm), kaob 7 paeva jooksul ilma ravita.

3Kerge, vaktsineerimise pdeval.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale vo1i riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.




3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Tiinus

Lubatud kasutada tiinuse ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine enne voi parast iikskoik
millist veterinaarravimit otsustada igal erineval juhul eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Intramuskulaarne.

Siistida tiks annus (2 ml) vaktsiini igale seale kdrva taga olevasse kaelalihasesse.
Vaktsineerimisskeem

Esmane vaktsineerimiskuur:

Esimene vaktsineerimine: iiks annus 5 nddalat enne eeldatavat poegimiskuupéeva.
Teine vaktsineerimine: tiks annus 2 nddalat enne eeldatavat poegimiskuupieva.

Kordusvaktsineerimine (enne iga jirgmist poegimist): iiks annus 2 nddalat enne eeldatavat
poegimiskuupieva.

Vaktsiini ettevalmistamine
1. Vaktsiini manustamiskdlblikuks muutmiseks kasutada sobiva suurusega steriilset siistalt, et
tdmmata vilja umbes 5 ml suspensiooni ja viia see liiofilisaati sisaldavasse viaali.

2. Loksutada ettevaatlikult, kuni liiofilisaat on suspensioonis téielikult dispergeerunud.

3. Seejdrel tommata kogu liiofilisaadiviaali sisu samasse siistlasse ja viia tagasi suspensiooniviaali.
4. Loksutada korralikult, kuni kdik on korralikult segunenud.

5. Témmata umbes 5 ml manustamiskolblikuks muudetud vaktsiinisuspensiooni vélja ja viia see
lilofilisaadiviaali. Loksutada viaali. Seejérel tdmmata sisu vilja ja viia tagasi vaktsiinisuspensiooni
sisaldavasse viaali.

Vaktsiin on kasutusvalmis.

Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin on kollakaspruun kuni punakaspruun suspensioon.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Ei rakendata.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse

tekke riski

Manustada voib ainult veterinaararst.



3.12 Keeluajad

0 péeva.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QI09AB08
Immunoloogilised ained sigalastele, inaktiveeritud bakteriaalsed vaktsiinid.

Tiinete emiste ja nooremiste aktiivne immuniseerimine kutsub esile antikehade moodustumise
A-/C-tiitipi C. perfringens’i alfa-, beetal- ja beeta2-toksiinide ning E. coli fimbriaalsete adhesiinide
F4ab, F4ac, F5 ja F6 vastu. Porsastel tekib passiivne immuunsus toitumisel ternespiimast, mis sisaldab
neid spetsiifilisi antikehasid.

Vaktsiini efektiivsust on tdestatud intraperitoneaalsel nakatamisel A-tiilipi C. perfringens i alfa- ja
beeta2-toksiinide kombinatsiooniga. See toksiinimuster on tiilipiline enamiku A-tiilipi C. perfringens’i
isolaatide puhul seoses vastsiindinute enteriidiga. Arvatakse, et mdlemad toksiinid méangivad rolli
patogeneesis.

S. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

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

5.2 Kaolblikkusaeg
Miitligipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.

Kolblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskolblikuks muutmist: 8 tundi.

Kuni kasutamiseni tuleb manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini hoida temperatuuril 2 °C ... 8 °C.
Pérast manustamiskolblikuks muudetud vaktsiini véljavotmist temperatuuriga 2 °C ... 8 °C
sdilituskohast tuleb vaktsiin kohe dra kasutada.

5.3 Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C ... 8 °C).
Mitte hoida siigavkiilmas.
Hoida valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Liiofilisaat:
10 ml klaasist (I tiilipi) viaalid, mis sisaldavad 10 vo6i 25 annust.

Suspensioon:
25 ml poliietiileentereftalaadist (PET) voi klaasist (I tiitipi) viaalid, mis sisaldavad 10 annust
(20 ml).
50 ml PET-ist voi klaasist (II tiitipi) viaalid, mis sisaldavad 25 annust (50 ml).
50 ml véikese tihedusega poliietiileenist (LDPE) pudelid, mis sisaldavad 25 annust (50 ml).

Viaalid on suletud bromobutiitilkummist punnkorkidega ja alumiiniumist presskatetega.



Pakendi suurused:
10 annust: pappkarbis on 1 klaasviaal liiofilisaadiga ja 1 klaasviaal (20 ml) suspensiooniga.
10 annust: pappkarbis on 1 klaasviaal liiofilisaadiga ja 1 PET-viaal (20 ml) suspensiooniga.
25 annust: pappkarbis on 1 klaasviaal liiofilisaadiga ja 1 klaasviaal (50 ml) suspensiooniga.
25 annust: pappkarbis on 1 klaasviaal liiofilisaadiga ja 1 PET-viaal (50 ml) suspensiooniga.
25 annust: pappkarbis on 1 klaasviaal liiofilisaadiga ja 1 LDPE-pudel (50 ml) suspensiooniga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 [Erinouded kasutamata jiinud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 09.12.2020

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{PP/KK/AAAA}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II LISA
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



Pappkarp (10 annust)
Pappkarp (25 annust)

VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Enteroporc COLI AC, siistesuspensiooni liiofilisaat ja suspensioon sigadele

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks 2 ml annus sisaldab:

Clostridium perfringens, tiilip A, alfatoksoid
Clostridium perfringens, tiilip A, beeta2-toksoid
Clostridium perfringens, tiilip C, beetatoksoid

Escherichia coli fimbriaalne adhesiin F4ab
Escherichia coli fimbriaalne adhesiin F4ac
Escherichia coli fimbriaalne adhesiin F5
Escherichia coli fimbriaalne adhesiin F6

> 125 rU/ml
> 794 rU/ml
> 3354 rU/ml

>23 rU/ml
>19 rU/ml
> 13 rU/ml
>37 rU/ml

3. PAKENDI SUURUS

10 annust
25 annust

|4 LOOMALIIGID

Sead (tiined emised ja nooremised).

| 5. NAIDUSTUSED

6. MANUSTAMISVIISID

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

7. KEELUAJAD

Keeluajad: 0 péeva.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {pp/kk/aaaa}
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Kolblikkusaeg parast manustamiskolblikuks muutmist: 8 tundi temperatuuril 2 °C ... 8 °C. Pérast
vaktsiini véiljavotmist temperatuuriga 2 °C ... 8 °C sdilituskohast tuleb see kohe &ra kasutada.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Mitte hoida siigavkiilmas.
Hoida valguse eest kaitstult.

10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. PARTII NUMBER

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

Viaal (10 annust) liiofilisaadiga
Viaal (25 annust) liiofilisaadiga

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Enteroporc COLI AC, liiofilisaat

‘ 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

C. perfringens’i toksoidid

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {pp/kk/aaaa}

Kolblikkusaeg parast manustamiskolblikuks muutmist: 8 tundi temperatuuril 2 °C ... 8 °C. Pérast
vaktsiini véljavotmist temperatuuriga 2 °C ... 8 °C sdilituskohast tuleb see kohe &ra kasutada.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaal (10 annust) suspensiooniga
Viaal (25 annust) suspensiooniga

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Enteroporc COLI AC, suspensioon

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

E. coli fimbriaalsed adhesiinid

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {pp/kk/aaaa}

Kolblikkusaeg parast manustamiskolblikuks muutmist: 8 tundi temperatuuril 2 °C ... 8 °C. Pérast
vaktsiini véljavotmist temperatuuriga 2 °C ... 8 °C sdilituskohast tuleb see kohe &ra kasutada.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Enteroporc COLI AC, siistesuspensiooni liiofilisaat ja suspensioon sigadele

2. Koostis

Uks 2 ml annus sisaldab:

Toimeained:
Clostridium perfringens, tiilip A, alfatoksoid > 125 1U/ml
Clostridium perfringens, tiiiip A, beeta2-toksoid > 794 rU/ml
Clostridium perfringens, tiilip C, beetatoksoid > 3354 rU/ml
Escherichia coli fimbriaalne adhesiin F4ab >23 rU/ml
Escherichia coli fimbriaalne adhesiin F4ac >19 rU/ml
Escherichia coli fimbriaalne adhesiin F5 > 13 rU/ml
Escherichia coli fimbriaalne adhesiin F6 >37 rU/ml

* Toksoidi ja fimbriaalse adhesiini sisaldus suhtelistes {ihikutes (relative unit, rU) milliliitri kohta, miératud
ELISAga sisestandardi alusel.

Adjuvant:
Alumiinium (hiidroksiidina) 2,0 mg/ml

Beez kuni pruun liiofilisaat.
Kollakas suspensioon.

3. Loomaliigid

Siga (tiined emised ja nooremised).

4. Niidustused

Jérglaste passiivseks immuniseerimiseks tiinete emiste ja nooremiste aktiivse immuniseerimisega, et
vihendada:

- fimbriaalseid adhesiine F4ab, F4ac, F5 ja F6 ekspresseerivate E. coli tiivede pohjustatud
kliinilisi néhte (raske kdhulahtisus) ja suremust;
- fimbriaalseid adhesiine alfa- ja beeta2-toksiine ekspresseerivate A-tiilipi Clostridium
perfringens i tiivede pdhjustatud kliinilisi ndhte (kOhulahtisus) esimestel elupdevadel;
- beetal-toksiini ekspresseeriva C-tiilipi Clostridium perfringens 1 pohjustatud hemorraagilise ja
nekrotiseeriva enteriidi kliinilisi ndhte ja suremust.

Immuunsuse teke (pérast ternespiima omastamist):
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: 12 tunni jooksul parast siindi
A-/C-tuiipi C. perfringens: 1. elupaeval.

Immuunsuse kestus:

E. coli F4ab, Fdac, F5, F6: esimesed elupdevad.
C. perfringens tiilip A: 2 néddala vanuseni.
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C. perfringens tiiiip C: 3 nédala vanuseni.

5. Vastunididustused

Ei ole.

6. Erihoiatused

Erihoiatused
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Tiinus
Lubatud kasutada tiinuse ajal.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine enne voi parast iikskoik
millist veterinaarravimit otsustada igal erineval juhul eraldi.

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

Kasutuspiirangud ja kasutamise eritingimused
Manustada vOib ainult veterinaararst.

7. Korvaltoimed

Siga (tiined emised ja nooremised):

Viiga sage Hiipertermia'

(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem

kui 1 loomal 10-st ravitud loomast): Stistekoha turse?, siistekoha punetus?
Sage Loidus®

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud

loomast):

"Moodduv (keskmine 0,5 °C, iiksikute sigadel kuni 2 °C), esineb vaktsineerimise pieval, normaliseerub
24 tunni jooksul.

Mooduv (keskmiselt 2,8 cm, iiksikutel sigadel kuni 8 cm), kaob 7 pieva jooksul ilma ravita.

3Kerge, vaktsineerimise pdeval.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
iikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes mainitud, v3i
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt iihendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiligiloa hoidjale, kasutades kéesoleva infolehe 10pus esitatud
kontaktandmeid voi riiklikku teavitussiisteemi: www.ravimiamet.ee.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Intramuskulaarne.

Siistige iiks annus (2 ml) vaktsiini igale seale korva taga olevasse kaelalihasesse.
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Esmane vaktsineerimiskuur:
Esimene vaktsineerimine: tiks annus 5 nddalat enne eeldatavat poegimiskuupieva.
Teine vaktsineerimine: tiks annus 2 nddalat enne eeldatavat poegimiskuupieva.

Kordusvaktsineerimine (enne iga jirgmist poegimist): iiks annus 2 nddalat enne eeldatavat
poegimiskuupieva.

9. Soovitused 0ige manustamise osas

Vaktsiini ettevalmistamine
1. Vaktsiini manustamiskolblikuks muutmiseks kasutage sobiva suurusega steriilset siistalt, et
tommata vilja umbes 5 ml suspensiooni ja viia see liiofilisaati sisaldavasse viaali.

2. Loksutage ettevaatlikult, kuni liiofilisaat on suspensioonis téielikult dispergeerunud.

3. Seejdrel tommake kogu liofilisaadiviaali sisu samasse siistlasse ja viige tagasi suspensiooniviaali.
4. Loksutage korralikult, kuni koik on korralikult segunenud.

5. Tdmmake umbes 5 ml manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiinisuspensiooni vilja ja viige see
liofilisaadiviaali. Loksutage viaali. Seejarel tommake sisu vilja ja viige tagasi vaktsiinisuspensiooni
sisaldavasse viaali.

Vaktsiin on kasutusvalmis.

Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin on kollakaspruun kuni punakaspruun suspensioon.

10. Keeluajad

0 péeva.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C ... 8 °C).

Mitte hoida siigavkiilmas.

Hoida valguse eest kaitstult.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pappkarbil.

Kolblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskolblikuks muutmist: 8 tundi.

Kuni kasutamiseni tuleb manustamiskolblikuks muudetud vaktsiini hoida temperatuuril 2 °C ... 8 °C.
Pérast manustamiskolblikuks muudetud vaktsiini viljavotmist temperatuuriga 2 °C ... 8 °C
sdilituskohast tuleb vaktsiin kohe dra kasutada.

12. Erinouded hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.
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Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/20/262/001-005

Pakendi suurused:
10 annust: pappkarbis on 1 klaasviaal liiofilisaadiga ja 1 klaasviaal (20 ml) suspensiooniga.
10 annust: pappkarbis on 1 klaasviaal liiofilisaadiga ja 1 PET-viaal (20 ml) suspensiooniga.

25 annust: pappkarbis on 1 klaasviaal liiofilisaadiga ja 1 klaasviaal (50 ml) suspensiooniga.
25 annust: pappkarbis on 1 klaasviaal liiofilisaadiga ja 1 PET-viaal (50 ml) suspensiooniga.
25 annust: pappkarbis on 1 klaasviaal liiofilisaadiga ja 1 LDPE-pudel (50 ml) suspensiooniga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev
{PP/KK/AAAA}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ja kontaktandmed vOimalikest korvaltoimetest teatamiseks:
Ceva Santé Animale

10 av. de la Ballastiére

33500 Libourne

Prantsusmaa

Tel +800 3522 1151

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Saksamaa

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungari
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17. Muu teave

Immunoloogilised omadused

Tiinete emiste ja nooremiste aktiivne immuniseerimine kutsub esile antikehade moodustumise
A-/C-tiitipi C. perfringens’i alfa-, beetal- ja beeta2-toksiinide ning E. coli fimbriaalsete adhesiinide
F4ab, F4ac, F5 ja F6 vastu. Porsastel tekib passiivne immuunsus toitumisel ternespiimast, mis sisaldab
neid spetsiifilisi antikehi.

Vaktsiini efektiivsust on tdestatud intraperitoneaalsel nakatamisel A-tiilipi C. perfringens’i alfa- ja
beeta2-toksiinide kombinatsiooniga. See toksiinimuster on tiilipiline enamiku A-tiilipi C. perfringens’i
isolaatide puhul seoses vastsiindinute enteriidiga. Arvatakse, et mélemad toksiinid méingivad rolli
patogeneesis.
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