PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Entericolix, injekéni emulze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (2 ml) inaktivované vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Escherichia coli kmen P4 (adheziny F6), >1RP*

Escherichia coli kmen P5 (adheziny F18ab), >1RP*

Escherichia coli kmen P6 (adheziny F4ac), >1RP*

Escherichia coli kmen P9 (adheziny F18ac), >1RP*

Escherichia coli kmen P10 (adheziny F5 + F41), >1RP*

beta toxoid Clostridium perfringens typu C (CZV13).......ccccoceveue.e. > 10 IU** B-antitoxinu/ml

kréli¢iho séra

*RP (relative potency):  Relativni G¢innost pro kazdy antigen podle referen¢ni vakciny
s vyhovujicim vysledkem v testu imunogenity (Ph. Eur. monografie 0962).
**|U (International Unit): Mezinarodni jednotky beta toxinu (Ph. Eur. monografie 0363).

Adjuvans:

Lehky mineralni olej 0,760 ml
Montanide 103 0,0425 mi
Sorbitan-oleat 0,0425 mi
Excipiens:

Thiomersal 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeéni emulze

MIécné bila homogenni emulze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Prasata (prasnice a prasnicky pro reprodukci)

4.2  Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Vakcinace prasnic a prasnic¢ek z divodu pasivni imunizace selat proti kolibacil6ze vyvolané
enteropatogennimi a enterotoxigennimi kmeny E. coli exprimujicimi adheziny F4ac, F5, F6, F18ac

a F41, proti edémové chorobé vyvolané kmeny E. coli exprimujicimi adhezin F18ab a proti nekrotické

enteritidé vyvolané C. perfringens typu C niZe uvedenym zptsobem:

Novorozena selata
- Vakcina snizuje mortalitu a zmirnuje klinické ptiznaky (t€zky prijem) zptsobené kolibacildzou.




- Vakcina snizuje mortalitu a zmirfiuje klinické piiznaky zptsobené nekrotickou enteritidou
vyvolanou C. perfringens typu C.

Odstavcata
- Vakcina snizuje mortalitu a zmirfiuje klinické pfiznaky zpusobené edémovou chorobou.
- Vakcina zmirnje klinické ptiznaky (tézky prijem) kolibacilozy.
- Vakcina zmirnuje Klinické ptiznaky chronické enteritidy vyvolané C. perfringens typu C.

Doba trvani imunity:

— 21 dna pro infekce vyvolané F4ac, F18ac (kolibacilozy) a Clostridium perfringens typu C
(nekrotickou enteritidu).

— 21 dnt pro protilatky proti F5, F6 a F41, ale protektivni u¢innost hladin protilatek nebyla
stanovena.

— 28 dnt pro infekce vyvolané F18ab (edémovou chorobu).

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v piipad¢ piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvl1astni opatfeni pro pouZiti u zvifat

Neuplatiuje se

Zv14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Pro uZivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym piipravkem mtize zpisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékaiska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého pipravku, vyhledejte 1ékai'skou pomoc,

i kdyZ $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat’te se na lé¢kaie znovu.

Pro 1ékafte:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery muze napt. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odbornd, RYCHLA chirurgicka péée je nutna

a muze vyzadovat véasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam,
kde je zasaZzena pulpa prstu nebo $lacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Za 4-24 hodin po vakcinaci lze pozorovat piechodné zvyseni té€lesné teploty (maximalné o 2 °C), tato
udalost je velmi ¢asta. Teplota se vraci do normalniho rozmezi hodnot do 24-48 hodin.

Vakcina muzZe zpusobit kratkodobou apatii za 1 az 2 dny po vakcinaci, tato udalost je ¢asta. Apatie miize
pretrvavat az 7 dnti po vakcinaci, ale tato udalost je neobvykla.



Reakce v misté vpichu injekce (otok a z€ervenani) se vyskytoval vzacné, s maximalnim primérem 3
cm a maximaln¢ 10 dny trvani.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, v€etné ojedinélych hlaseni).

4.7 PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti.

Vakcina se nema podavat v obdobi 4 tydnii pted ocekavanym datem porodu.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

S jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.
49 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Intramuskularni podani.

Dukladné protfepejte pied pouzitim a v intervalech béhem podavani.
V priibéhu podavani zamezte kontaminaci.

Davky
Prasnice a prasnicky: 2 ml.

Pred pouzitim umoznéte, aby vakcina dosahla pokojové teploty, a lahvicku dikladné protiepejte.
Aplikujte odpovidajici davku hlubokou intramuskularni injekci do svaloviny krku. Je velmi dilezité
pouzit jehly vhodné délky podle hmotnosti zvifete.

Druhou davku se doporucuje podat pokud mozno na druhou stranu.

Vakcinaéni schéma

Bfezi prasnice: Prvni cyklus se sklad4 ze dvou davek. Jednu davku podejte 7 tydnt pied porodem,
druhou davku 4 tydny ptfed porodem. V nasledujicich obdobich bfezosti revakcinujte jednou davkou
4 tydny pted porodem.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani dvojnasobné davky vakciny je mozné pozorovat mirn¢ vétsi prechodné zvyseni teploty
Vv porovnani s doporu¢enou davkou vakciny (napf. zvySeni teploty az o 2,5 °C po dvojnasobné davce).

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivované bakterialni vakciny proti Escherichia coli a Clostridium
perfringens.



ATC vet kod: QI09AB08

Vakcina obsahuje inaktivované kmeny Escherichia coli exprimujici adheziny F4ac, F5, F6, F18ab,
F18ac a F41, kter¢ vyvolavaji neonatalni enterotoxikozu u selat, a p-enterotoxin Clostridium perfringens
typu C. Vakcina obsahuje olejové adjuvans. U prasnic a prasni¢ek vakcina vyvolava specifickou
sérokonverzi vakcinovanych zvirat; selata se pasivné imunizuji piijmem mleziva obsahujiciho specifické
protilatky proti adhezinim Escherichia coli a enterotoxinu Clostridium perfringens.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Hydrogenfosfore¢nan sodny bezvody
Formaldehyd

Lehky mineralni olej

Montanide 103

Thiomersal

Polysorbat 80
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid sodny

Sorbitan-oleat

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Chrarite pted svétlem. Chrafite pfed mrazem.
6.5 Druh asloZeni vnitfniho obalu

Papirova krabicka s 1 lahvi¢kou z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) o objemu 50 ml (25 davek)
s perforovatelnou zatkou z nitrilového kaucuku a hlinikovym uzavérem.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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