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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Enteroporc COLL, injekciné suspensija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienos dozés (2 ml) sudétis

Veikliosios (-iyjuy) medziagos (-y):
inaktyvinty Escherichia coli ziuzeliniy adheziny:

F4ab >23 sV/ml*,
F4ac >19 sV/ml*,
F5 >13 sV/ml*,
F6 >37 sViml*;

* ziuzeliniy adheziny kiekis nurodomas santykiniais vienetais mililitre, nustatémas ELISA metodu
pagal vidinj standarta.

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

I$samy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA
Injekciné suspensija.

Gelsva suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (Jys)

Kiaulés (vaikingos parSavedisi=iiaulaités).

4.2. Naudojimo indiKacijhs, nurodant paskirties gyviiny risis

Pasyviajai palikuenigfiniunizacijai atliekant aktyvig vaikingy parSavedziy ir kiaulai¢iy imunizacija,
siekiant sumaZinti kiinikinius pozymius (sunky viduriavima) ir gais§ima, kuriuos sukelia Escherichia

coli padermés, tarincios Ziuzelinius adhezinus F4ab, F4ac, F5 ir F6.

ImunitetogratZia (gavus priespienio): per 12 valandy po gimimo.
Imunitéto trukmé (gavus prieSpienio): pirmosios gyvenimo paros.

4.3\ Kontraindikacijos

Nera.

4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés



Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims. naudojantiems vaista gyvinams

Netaikytinos.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Vakcinacijos dieng labai daznai pasireiskia laikinas kiino temperatiiros padidéjimas (vidutin §lai
0,5 °C, o pavienéms kiauléms — iki 2 °C), kuris praeina per 24 valandas.

Labai daznai atsiranda laikinas injekcijos vietos patinimas ir paraudimas (vidutiniskai‘2,8'cm, o
pavienéms kiauléms — iki 8 cm), kuris negydomas praeina per 7 dienas.

Vakcinacijos dienomis daZnai pastebima neZzymiai prislopinta elgsena.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiSké daugiau nei 155 16 gydyty gyviiny),
- daZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedaZzna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i5 1 000 gydyty gyvanyj;

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny,

- labai reta (maZiau nei 1 i8 10 000 gydyty gyviiny, skaiéiueiant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy ¥¢jinyo metu

Galima naudoti vaikingumo metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir yelissininguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar podiet hekkio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Leisti j raumenis.

Kiekvienai kiaulei sudvirkstipvieng (2 ml) vakcinos doze j kaklo raumenis paausio srityje.
Vakcinacijos schema

Pagrindiné vakcinadtid

Pirmoji vakcinaciia: viena doz¢ likus 5 savaitéms iki numatomos parsiavimosi datos;
Antroji vakcinatija: viena doz¢ likus 2 savaitéms iki numatomos parSiavimosi datos.

Revakcinaeijanries kiekvieng kita parSiavimasi): viena dozeé likus 2 savaitéms iki numatomos
parSiavimusi/Jatos.

PrigS navdodajant vakcing reikia gerai sukratyti.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina
Netaikytinos.

4.11. ISlauka

0 pary.



5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunobiologiniai vaistai kiauliniams, inaktyvintos bakterinés vakcinos,
Escherichia.

ATCvet kodas:  QI09ABO02.

Aktyvioji vaikingy parSavedziy ir kiaulai¢iy imunizacija sukelia antiktiny prie$ E. coli ZiuZeligius

adhezinus F4ab, F4ac, F5 ir F6 susidaryma. ParSeliai tada pasyviai imunizuojami gave $iy seyityjy
antikiiny turincio priespienio.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Aliuminio hidroksidas,

natrio chloridas,

dinatrio vandenilio fosfatas dihidratas,

kalio-divandenilio fosfatas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepgZeicus originalios pakuotés, — 21 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakubts,, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodyrigi

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 C)-

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima suSaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Suspensija:

25 ml PET arbastikiiniai (I tipo) flakonai, kuriuose yra 10 doziy (20 ml).
50 ml PET.arbastikliniai (11 tipo) flakonai, kuriuose yra 25 dozés (50 ml).

Flakorai uZkzmsti bromobutilo gumos kams¢iais ir sandariai uzdaryti uzspaustais aliumininiais
dangtsiiars:

Rakundiy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 PET flakonas su 10 doziy suspenssijos.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 1 PET flakonas su 25 dozémis suspenssijos.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su 10 doziy suspenssijos.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklinis flakonas su 25 dozémis suspenssijos.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/20/268/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 06.01.2021

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{XXXX m. {ménuo} meén.}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista gatima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKI R (ARBA) NAUDOTI

Netaikytinos.


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

Il PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGQS GAMUINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDEMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TI€ZIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojy pavadinimai ir adresai

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vokietija

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vokietija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDGJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYSAPIEDLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta pasywviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), iSyaidytos VVA 6.1 p., yra arba leidZziamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglariianto (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip zigpatenkancios | Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip Siame veterizaritiiame vaiste.









DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (10 doziuy)
Kartoniné dézuté (25 dozés)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Enteroporc COLL, injekciné suspensija kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Vienos dozés (2 ml) sudétis:
inaktyvinty Escherichia coli ziuzeliniy adheziny:

F4ab >23 sV/ml,
F4ac >19 sV/ml,
F5 >13 sV/ml,
F6 >37 sV/iml.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4.  PAKUOTES DYDIS

10 doziy
25 dozés

| 5. PASKIRTIES GYVONU RULYS

Kiaulés (vaikingos parSavedes ir'iai laités)

6. INDIKACIJA (-OS)

[ 7. NAUDOJIMOBUDAS (-Al) IR METODAS

Leisti ] raumetiis.
Prie$ naudejant/bitina perskaityti informacinj lapel;.

8.\ (SCAUKA

ISlauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI JISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
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‘ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {diena/ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo Sviesos.
Negalima suSaldyti.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTQ AR/ ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUT} IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL 2F1 TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariiiu receptu.

14.  NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*“.»

Saugoti nuo vaiky.

15.  REGISTRUOTOJO PAVARINIMAS IR ADRESAS

Ceva Santé Animale
10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne
Pranciizija

16. REGISTRACI12OS NUMERIS (-1A1)

EU/2/20/268/601
EU/2/20/26./002
EU/2/20/765/003
EU/2/20,265/004

17. \, GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

Flakonas (10 doziy)
Flakonas (25 dozés)

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Enteroporc COLL, injekciné suspensija kiauléms

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

E. coli Ziuzeliniai adhezinai

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 doziy
25 dozés

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

5. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

‘ 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metar§
Pradiirus kamst<lj, Sunaudoti nedelsiant

8. NUDREDA ,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik vatpginariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS



INFORMACINIS LAPELIS
Enteroporc COLI, injekciné suspensija kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:

Ceva Santé Animale
10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Pranciizija

Gamintojas atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Enteroporc COLL, injekciné suspensija kiauléms

g VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienos dozés (2 ml) sudétis
Veikliosios (-iuju) medziagos (-u):

inaktyvinty Escherichia coli ziuzeliniu adheziny:

F4ab >23 s\i/nii*,
F4dac >19 sY/ml*,
F5 233/ /ml*,
F6 525 sViml*;

* ziuzeliniy adheziny kieki',nuyodomas santykiniais vienetais mililitre, nustatomas ELISA metodu pagal vidinj
standarta.

Adjuvantas
aliuminio (hidreksido pavidalu) 2,0 mg/ml.

Gelsva susnensija.

4. NDIKACIJOS

Pasyviajai palikuoniy imunizacijai, atliekant aktyvig vaikingy parSavedziy ir kiaulai¢iy imunizacija,
siekiant sumaZinti klinikinius pozymius (sunky viduriavima) ir gai§ima, kuriuos sukelia E. coli
padermés, turin¢ios ZiuZelinius adhezinus F4ab, F4ac, F5 ir F6.

Imuniteto pradzia (gavus priespienio): per 12 valandy po gimimo.
Imuniteto trukmé (gavus prieSpienio): pirmosios gyvenimo paros.

14



5. KONTRAINDIKACIJOS

Netaikytinos.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vakcinacijos dieng labai daznai pasireiskia laikinas kiino temperatiiros padidéjimas (vidutini§kai0,5
°C, o pavienéms kiauléms — iki 2 °C), kuris praeina per 24 valandas.

Labai daZnai atsiranda laikinas injekcijos vietos patinimas ir paraudimas (vidutiniskai 2,& cra./o
pavienéms kiauléms — iki 8 cm), kuris negydomas praeina per 7 dienas.

Vakcinacijos dienomis daZnai pastebima neZzymiai prislopinta elgsena.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydytyfeyyany),

- daZzna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 100 gydyty gyvany),

- nedaZzna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i3 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i8 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant/ipatskirus pranesimus).
Pastebé¢jus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame infazmiaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés (vaikingos parSavedes ir kiaulaités).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR{ME1TODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Leisti j raumenis.

Kiekvienai kiaulei susvirksti viena (2{mr) vakcinos doze j kaklo raumenis paausio srityje.
Pagrindiné vakcinacija:

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

Revakcinacija (prie$ kiekvieng kitg parSiavimasi): viena dozé likus 2 savaitéms iki numatomos
parSiavimosi dates,

9. NUGROGROS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ nawyaviant vakeing reikia gerai sukratyti.

10 ISLAUKA

Nulis pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
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Laikyti ir gabenti Saltai (2°8 °C).
Saugoti nuo Sviesos.
Negalima suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés arba
kartoninés dézutés.

Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius talpykle, — sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistagwina.ms
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos saugumg ir veiksmiagumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ia vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagaly0s priemonés, prieSnuodziai)
Netaikytinos.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu Kitu vetetifiariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESCUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUQSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytciaszali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14.  INFORNMIACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamiainrormacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(htwp:/famvw.ema.europa.eu/).

15. KITA INFORMACIJA

Imunologinés savybés

Aktyvioji vaikingy parSavedziy ir kiaulai¢iy imunizacija sukelia antikiiny prie$ E. coli ziuzelinius
adhezinus F4ab, F4ac, F5 ir F6 susidarymg. ParSeliai tada pasyviai imunizuojami gave Siy savityjy
antikliny turinéio priespienio.
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Pakuociy dydZiai

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas (stiklinis arba PET) su 10 doziy suspenssijos.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas (stiklinis arba PET) su 25 dozémis suspenssijos.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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