BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Enteroporc COLI AC lyofilisat og suspension til injektionsvaeske, suspension, til gris

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis (2 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Lyofilisat:

Clostridium perfringens type A/C toksoider:
alfa-toksoid > 125 rE/ml*
betal-toksoid > 3354 rE/ml*
beta2-toksoid > 794 rE/ml*
Suspension:

Inaktiverede fimbrie adhasiner fra Escherichia coli:
F4ab > 23 rE/ml*
F4ac > 19 rE/ml*
F5 > 13 rE/ml*
F6 > 37 rE/ml*

* indhold af toksoider og fimbrie adhaesiner i relative enheder pr. ml, bestemt ved ELISA i forhold til
en intern standard

Adjuvans:
Aluminium (som hydroxid) 2,0 mg/ml

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat og suspension til injektionsvaske, suspension.

Beige til brun lyofilisat.

Gullig suspension.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Grise (draegtige sger og gylte).

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til passiv immunisering af afkommet ved aktiv immunisering af draegtige sger og gylte med henblik
pa reduktion af:

- Kliniske tegn (sveer diarré) og dedelighed forarsaget af stammer af Escherichia coli, der
udtrykker de fimbrie adhasiner F4ab, F4ac, F5 og F6.

- Kiliniske tegn (diarré) i lgbet af de farste levedage forbundet med Clostridium perfringens type
A, der udtrykker alfa- og beta2-toksin.



- Kliniske tegn og dadelighed forbundet med hamorhagisk og nekrotiserende enteritis forarsaget
af Clostridium perfringens type C, der udtrykker betal-toksin.

Indtreden af immunitet (efter indtagelse af colostrum)

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: indenfor 12 timer efter fadslen
C. perfringens type A og C: 1. levedag

Varighed af immunitet (efter indtagelse af colostrum):

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: farste levedage.

C. perfringens type A: 14 levedage.

C. perfringens type C: 21 levedage

4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4  Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Kun raske dyr ma vaccineres.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsreqgler vedrgrende brug til dyr

Ikke relevant.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Ingen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

En forbigaende stigning i kropstemperatur (middel 0,5 °C, hos enkelte grise op til 2 °C) forekom med
hyppigheden meget almindelig pa vaccinationsdagen, men vendte tilbage til normal indenfor 24 timer.
En forbigdende haevelse og redme pa injektionsstedet (gennemsnitligt 2,8 cm, hos enkelte grise op til
8 cm) blev observeret med hyppigheden meget almindelig, men forsvandt uden behandling indenfor

7 dage.

En let nedtrykt adferd blev observeret almindeligt pa vaccinationsdagen.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller a&glaegning

Kan anvendes under draegtighed.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. Beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af et andet

leegemiddel til dyr ber derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej



Intramuskuler anvendelse.

Injicér én dosis (2 ml) vaccine i nakkemusklerne i omradet bag gret pa hver gris.
Vaccinationsskema:

Primeer vaccination:

Farste vaccination: én dosis 5 uger far den forventede faringsdato
Anden vaccination: én dosis 2 uger far den forventede faringsdato.

Revaccination (fer hver efterfglgende faring): én dosis 2 uger far den forventede faringsdato.

Forberedelse af vaccinen:
1. Rekonstituer vaccinen med en steril sprgjte af passende starrelse, og udtag ca. 5 ml af suspensionen,
der overfares til haetteglasset med lyofilisat.

2. Omryst forsigtigt, indtil lyofilisatet er fuldsteendigt blandet med suspensionen.

3. Udtag dernast hele indholdet af haetteglasset med lyofilisat med den samme sprgjte, og overfar det
tilbage til heetteglasset med suspension.

4, Omryst godt, indtil det er grundigt blandet.

5. Udtag ca. 5 ml af den rekonstituerede vaccinesuspension, og overfar det til haetteglasset med
lyofilisat. Omryst hatteglasset. Udtag dernaest indholdet, og overfer det tilbage i hatteglasset med
vaccinesuspension.

Vaccinen er klar til brug.

Den rekonstituerede vaccine er en gulbrun til redbrun suspension.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Ikke relevant.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe:  Immunologiske midler til suidae, inaktiverede bakterievacciner.
ATCvet-kode: QI09ABO08.

Den aktive immunisering af gravide sger og gylte fremkalder dannelsen af antistoffer mod alfa-,
betal- og beta2-toksiner af C. perfringens, type A og C og mod E. coli fimbrie adhasiner F4ab, F4ac,
F5 og F6. Pattegrisene immuniseres dernast passivt gennem optagelsen af colostrum, der indeholder
disse specifikke antistoffer.

Vaccinens virkning er pavist gennem intraperitoneal challenge med en kombination af alfa- og beta2-
toksiner fra C. perfringens, type A. Dette toksinmgnster er repreesentativt for sterstedelen af C.
perfringens, type A-isolater i feltet associeret med neonatal enteritis. Begge toksiner formodes at spille
en rolle i patogenesen.



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Lyofilisat:
Saccharose

Suspension:

Aluminiumhydroxid

Natriumchlorid
Dinatriumhydrogenphosphatdihydrat
Kaliumdihydrogenphosphat

Vand til injektionsvaesker

6.2 Vesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med leegemidler til dyr undtaget suspensionen, der leveres til brug med dette
veterinarleegemiddel.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 21 maneder.

Opbevaringstid efter rekonstituering ifalge anvisning: 8 timer.

Den rekonstituerede vaccine skal opbevares ved 2°C - 8°C inden brug.

Efter den rekonstituerede vaccine er udtaget fra opbevaring ved 2°C - 8°C, bgr den anvendes straks.
6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkglet (2°C - 8°C).

Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Lyofilisat:
10 ml heetteglas, glas (type 1) med 10 eller 25 doser

Suspension:
25 ml hatteglas, PET eller glas, (type 1) med 10 doser (20 ml)
50 ml hatteglas, PET eller glas, (type 1) med 25 doser (50 ml)
Hetteglassene er lukkede med bromobutylgummipropper og forseglet med aluminiumslag.
Pakningsstarrelser:
10 doser: Aske med 1 heetteglas (glas) lyofilisat og 1 haetteglas (glas) (20 ml) suspension
10 doser: Aske med 1 heetteglas (glas) lyofilisat og 1 heetteglas (PET) (20 ml) suspension

25 doser: Aske med 1 hatteglas (glas) lyofilisat og 1 heetteglas (glas) (50 ml) suspension.
25 doser: Aske med 1 hatteglas (glas) lyofilisat og 1 heetteglas (PET) (50 ml) suspension

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinagerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Tyskland

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/20/262/001-004

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for ferste markedsfgringstilladelse: 09/12/2020

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
{maneder/ar}

Yderligere information om dette veterinaerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.


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

BILAG II

FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
BRUG.

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER



A.  FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstillerne af det biologisk aktive stof

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

CZ Vaccines S.A.U.

La Relva - Torneiros s/n
Porrifio

36410 Pontevedra
Spanien

Navn og adresse pé fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
BRUG.

Ma kun udleveres efter veterinaerrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Aktiv substans som principielt er af biologisk oprindelse hvis formal er at producere passiv immunitet
falder ikke indenfor anvendelsesomradet af Forordning (EF) nr. 470/2009 nér det anvendes som i dette
veterinzre leegemiddel.

Hjeelpestofferne (inklusive adjuvanter) anfgrt under punkt 6.1 i SPC’et er enten tilladte hjelpestoffer,
hvor tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-veerdier ikke
er pakreavet, eller som ikke anses for at vaere omfattet af Forordning (EF) nr. 470/2009, nar de
anvendes i et veteringrlegemiddel.



BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A.ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

/Eske (10 doser)
FEske (25 doser)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Enteroporc COLI AC lyofilisat og suspension til injektionsvaske, suspension, til grise

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

En dosis (2 ml) indeholder:

Clostridium perfringens type A/C toksoider:

alfa-toksoid > 125 rE/ml
betal-toksoid > 3354 rE/ml
beta2-toksoid > 794 rE/ml
Inaktiverede fimbrie adhasiner fra Escherichia coli:
F4ab > 23 rE/ml
F4ac > 19 rE/ml
F5 > 13 rE/ml
F6 > 37 rE/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat og suspension til injektionsvaeske, suspension

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

10 doser
25 doser

|5. DYREARTER

Grise (draegtige sger og gylte)

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Intramuskulaer anvendelse.
Laes indlegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid: Nul dage.
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9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Laes indlaegssedlen inden brug.

10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
Opbevaringstid efter rekonstituering: 8 timer ved 2-8°C. Anvendes straks efter udtagning fra
opbevaring ved 2-8°C.

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkalet.
Beskyttes mod lys.
Ma ikke nedfryses.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Les indleegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14, TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgaengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Haetteglas (10 doser) Lyofilisat
Haetteglas (25 doser) Lyofilisat

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Enteroporc COLI AC lyofilisat

2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

C. perfringens-toksoider

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

10 doser
25 doser

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

i.m.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid: Nul dage.

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
Opbevaringstid efter rekonstituering: 8 timer ved 2-8°C. Anvendes straks efter udtagning fra
opbevaring ved 2-8°C.

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Haetteglas (10 doser) suspension
Haetteglas (25 doser) suspension

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Enteroporc COLI AC suspension

2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

E. coli fimbrie adhaesiner

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

10 doser
25 doser

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

i.m.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid: Nul dage.

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
Enteroporc COLI AC lyofilisat og suspension til injektionsvaeske, suspension, til grise

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Tyskland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Enteroporc COLI AC

lyofilisat og suspension til injektionsvaeske, suspension, til grise

g ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En dosis (2 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Lyofilisat:

Clostridium perfringens type A/C toksoider:
alfa-toksoid > 125 rE/ml*
betal-toksoid > 3354 rE/ml*
beta2-toksoid > 794 rE/ml*
Suspension:

Inaktiverede fimbrie adhaesiner fra Escherichia coli:
F4ab > 23 rE/ml*
Faac > 19 rE/ml*
F5 > 13 rE/ml*
F6 > 37 rE/ml*

* indhold af toksoider og indhold af fimbrie adhaesiner i relative enheder pr. ml, bestemt ved ELISA i forhold til
en intern standard

Adjuvans:
Aluminium (som hydroxid) 2,0 mg/ml

Beige til brun lyofilisat.
Gullig suspension.
4. INDIKATIONER

Til passiv immunisering af afkommet ved aktiv immunisering af draegtige sger og gylte med henblik
pa reduktion af:
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- Kliniske tegn (sveer diarré) og dedelighed forarsaget af stammer af E. coli, der udtrykker
adhasinerne F4ab, F4ac, F5 og F6,

- Kliniske tegn (diarré) i lgbet af de farste levedage forbundet med Clostridium perfringens type
A, der udtrykker alfa- og beta2-toksin,

- Kliniske tegn og dadelighed forbundet med hamorhagisk og nekrotiserende enteritis forarsaget
af Clostridium perfringens type C, der udtrykker betal-toksin.

Indtreeden af immunitet (efter indtagelse af colostrum):
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: indenfor 12 timer efter fadslen
C. perfringens type A og C: 1. levedag

Varighed af immunitet:

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: farste levedage
C. perfringens type A: 14 levedage

C. perfringens type C: 21 levedage

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

En forbigaende stigning i kropstemperatur (middel 0,5 °C, hos enkelte grise op til 2 °C) forekom med
hyppigheden meget almindelig pa vaccinationsdagen, men vendte tilbage til normal indenfor 24 timer.
En forbigdende haevelse og redme pa injektionsstedet (gennemsnitligt 2,8 cm, hos enkelte grise op til
8 cm) blev observeret med hyppigheden meget almindelig, men forsvandt uden behandling indenfor

7 dage.

En let nedtrykt adferd blev observeret almindeligt pa vaccinationsdagene.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Grise (dreegtige sger og gylte).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Intramuskulaer anvendelse.

Injicér én dosis (2 ml) vaccine i nakkemusklerne i omradet bag gret pa hver gris.

Primar vaccination:
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Farste vaccination: én dosis 5 uger far den forventede faringsdato
Anden vaccination: én dosis 2 uger far den forventede faringsdato

Revaccination (fer hver efterfalgende faring): én dosis 2 uger fgr den forventede faringsdato

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Forberedelse af vaccinen:
1. Rekonstituer vaccinen med en steril sprgjte af passende starrelse, og udtag ca. 5 ml af suspensionen,
der overfares til heetteglasset med lyofilisat.

2. Omryst forsigtigt, indtil lyofilisatet er fuldsteendigt blandet med suspensionen.

3. Udtag dernaest hele indholdet af hatteglasset med lyofilisat med den samme sprajte, og overfar det
tilbage til heetteglasset med suspension.

4. Omryst godt, indtil det er grundigt blandet.

5. Udtag ca. 5 ml af den rekonstituerede vaccinesuspension, og overfar det til heetteglasset med
lyofilisat. Omryst heetteglasset. Udtag dernzest indholdet, og overfar det tilbage i hatteglasset med
vaccinesuspension.

Vaccinen er klar til brug.

Den rekonstituerede vaccine er en gulbrun til rgdbrun suspension.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Nul dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares og transporteres nedkglet (2°C - 8°C).

Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken.

Opbevaringstid efter rekonstituering ifelge anvisning: 8 timer.

Den rekonstituerede vaccine skal opbevares ved 2°C - 8°C inden brug. Efter den rekonstituerede
vaccine er udtaget fra opbevaring ved 2°C - 8°C, bgr den anvendes straks.

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Searlige advarsler for hver dyreart:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Searlige forholdsregler til brug hos dyr:
Ikke relevant.

Searlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
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Ingen.

Draegtighed og laktation:
Kan anvendes under dragtighed.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. Beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af et andet
legemiddel til dyr bar derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Ikke relevant.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med laegemidler til dyr undtaget suspensionen, der leveres til brug med dette
veterinarleegemiddel.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt din dyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinaerlaegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstarrelser:
10 doser: /ske indeholdende 1 heetteglas (glas) lyofilisat og 1 hetteglas (glas) (20 ml) suspension
10 doser: /Eske med 1 heetteglas (glas) lyofilisat og 1 haetteglas (PET) (20 ml) suspension

25 doser: Aske med 1 hatteglas (glas) lyofilisat og 1 hetteglas (glas) (50 ml) suspension.
25 doser: Aske med 1 hatteglas (glas) lyofilisat og 1 hatteglas (PET) (50 ml) suspension

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Immunologiske egenskaber

Den aktive immunisering af gravide sger og gylte fremkalder dannelsen af antistoffer mod alfa-,
betal- og beta2-toksiner af C. perfringens, type A/C og mod E. coli fimbrie adhasinerne F4ab, F4ac,
F5 og F6. Pattegrisene immuniseres dernast passivt gennem optagelsen af colostrum, der indeholder
disse specifikke antistoffer.

Vaccinens virkning er pavist gennem intraperitoneal challenge med en kombination af alfa- og beta2-
toksiner fra C. perfringens, type A. Dette toksinmgnster er repraesentativt for starstedelen af C.
perfringens, type A-isolater i feltet associeret med neonatal enteritis. Begge toksiner formodes at spille
en rolle i patogenesen.
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