PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enteroporc COLI AC lyofilizat a suspenzia na injekénu suspenziu pre oSipané

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 2 ml davka obsahuje:

Utinné latky:

Lyofilizat:

Clostridium perfringens, typ A, alfa toxoid > 125 rU/ml*
Clostridium perfringens, typ A, beta2 toxoid > 794 rU/ml*
Clostridium perfringens, typ C, betal toxoid > 3354 rU/ml*
Suspenzia:

Escherichia coli, fimbridlny adhezin F4ab > 23 rU/ml*
Escherichia coli, fimbrialny adhezin F4ac > 19 rU/ml*
Escherichia coli, fimbrialny adhezin F5 > 13 rU/ml*
Escherichia coli, fimbrialny adhezin F6 > 37 rU/ml*

*obsah toxoidu a fimbridlnych adhezinov v relativnych jednotkach na ml, stanoveny analyzou ELISA
oproti internému Standardu

Adjuvans:
Hlinik (ako hydroxid) 2,0 mg/ml

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Lyofilizat:

Sachar6za

Suspenzia:

Hydroxid hlinity

Chlorid sodny

Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu disodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda na injekciu

Bezovy az hnedy lyofilizat.

Zltkasta suspenzia.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané (gravidné prasnice a prasnicky).

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na pasivnu imunizaciu potomstva aktivnou imunizaciou prasnic a prasniciek na zniZenie:

- Kklinickych priznakov (silnd hnacka) a mortality spdsobenych kmenmi Escherichia coli
exprimujtcimi fimbridlne adheziny F4ab, F4ac, F5 a F6.



- Kklinickych priznakov (hnacka pocas prvych dni Zivota) spojenych s Clostridium perfringens
typ A exprimujicim alfa a beta2 toxin.

- klinickych priznakov a mortality spojenych s hemoragickou a nekrotizujicou enteritidou
sposobenou Clostridium perfringens typ C exprimujicim betal toxin.

Nastup imunity (po prijati kolostra):
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: do 12 hodin po narodeni
C. perfringens typ A a C: prvy deii Zivota

Trvanie imunity (po prijati kolostra):

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: prvé dni zivota.
C. perfringens typ A: 2 tyzdne po narodeni.
C. perfringens typ C: 3 tyZdne po narodeni.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Cielové druhy: Osipané (gravidné prasnice a prasnicky):

Vel'mi Gasté Hypertermia'
(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat): Opuch v mieste vpichu?, zaervenanie v mieste vpichu?
Casté Depresia’

(1 az 10 zvierat/100 liecenych
zvierat):

! prechodna (v priemere 0 0,5 °C, u jednotlivych osipanych maximalne do 2 °C) v defi vakcinacie,
ktora sa vratila do normalu do 24 hodin

2 prechodné (v priemere 2,8 cm, pri jednotlivych oipanych maximalne do 8 cm), ktoré vymizli do

7 dni bez lieCby

3 mierna, v defi vakcinacie

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju

v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.




3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne pouzitie.

Aplikovat jednu davku (2 ml) vakeiny na jednu o$ipant do kréného svalstva v oblasti za uchom.
Vakcinacna schéma:

Primérna vakcinécia:

Prva vakcinacia: jedna davka 5 tyzdnov pred predpokladanym datumom oprasenia.
Druha vakcinacia: jedna davka 2 tyzdne pred predpokladanym datumom oprasenia.

Revakcinacia (pred kazdym nasledujiicim oprasenim):
Jedna davka 2 tyzdne pred ocakavanym datumom oprasenia.

Priprava vakciny:
1. Na rekonstiticiu vakciny pouzit’ sterilnt injeként striekacku vhodnej velkosti, odobrat’ priblizne
5 ml suspenzie a preniest’ do lickovky obsahujucej lyofilizat.

2. Jemne pretrepat’, kym sa lyofilizat v suspenzii uplne nerozptyli.

3. Potom odobrat’ cely obsah liekovky s lyofilizdtom do tej istej striekacky a preniest ho spit’ do
liekovky so suspenziou.

4. Dobre pretrepat’, kym obsah nie je dokladne premiesany.

5. Odobrat’ priblizne 5 ml rekonstituovanej suspenzie vakciny a preniest’ ju do liekovky s lyofilizatom.
Pretrepat’ lickovku. Potom odobrat’ obsah a preniest’ ho spét’ do lickovky so suspenziou vakciny.

Vakcina je pripravena na pouZzitie.

Rekonstituovana vakcina je zltkasto hneda az cervenkasto hneda suspenzia.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Neuplatiiuje sa.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobiilnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty



0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI09ABO0S

Imunologika pre Suidae, inaktivované bakteridlne vakciny.

Aktivna imunizacia gravidnych prasnic a prasniCiek indukuje tvorbu protilatok proti toxinom alfa,
betal a beta2 Clostridium perfringens typ A a C a proti E. coli fimbridlnym adhezinom F4ab, F4ac, F5
a F6. Prasiatka su potom pasivne imunizované prijimanim kolostra, ktoré obsahuje tieto Specifické
protilatky.

Utinnost' vakciny bola preukazané pri intraperitonealnej expozicii s kombinaciou alfa a beta2 toxinov
C. perfringens typ A. Tento toxinovy model je reprezentativny pre vacsSinu izolatov C. perfringens
typ A v suvislosti s neonatalnou enteritidou. Oba toxiny zohravaji lohu v patogenéze.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento veterindrny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem suspenzie dodanej na pouZitie
s tymto veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouzitePnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a navodu: 8 hodin.
Rekonstituovana vakcina sa ma az do pouzitia uchovavat pri teplote 2 — 8 °C.
Po vybrati rekonstituovanej vakciny zo skladu pri teplote 2 — 8 °C, vakcinu ihned pouzit’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
10 ml sklenena liekovka (typ I) obsahujuca 10 alebo 25 davok

Suspenzia:
25 ml polyetyléntereftalatova (PET) alebo sklenena liekovka (typ I) obsahujuca 10 davok
(20 ml)
50 ml PET alebo sklenena liekovka (typ II) obsahujuca 25 davok (50 ml)
50 ml fl'aSe z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) obsahujice 25 davok (50 ml)

Liekovky su uzavreté brombutylovou gumovou zatkou a zalisovanym hlinikovym uzaverom.
Velkosti balenia:

10 davok: Karténova Skatulka s 1 sklenenou liekovkou lyofilizatu a 1 sklenenou liekovkou (20 ml)
suspenzie



10 davok: Karténova Skatulka s 1 sklenenou lickovkou lyofilizdtu a 1 PET liekovkou (20 ml)
suspenzie

25 davok: Karténova Skatulka s 1 sklenenou liekovkou lyofilizatu a 1 sklenenou liekovkou (50 ml)
suspenzie

25 déavok: Kartonova Skatulka s 1 sklenenou liekovkou lyofilizdtu a 1 PET liekovkou (50 ml)
suspenzie

25 davok: Kartonova Skatul’ka s 1 sklenenou liekovkou lyofilizatu a 1 LDPE fl'asou (50 ml) suspenzie
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

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. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 09.12.2020

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka
10 davok, 25 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enteroporc COLI AC lyofilizat a suspenzia na injekénu suspenziu pre oSipané

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 2 ml davka obsahuje:

U¢inné latky:

Clostridium perfringens, typ A, alfa toxoid
Clostridium perfringens, typ A, beta2 toxoid
Clostridium perfringens, typ C betal toxoid

Escherichia coli, fimbrialny adhezin F4ab
Escherichia coli, fimbrialny adhezin F4ac
Escherichia coli, fimbrialny adhezin F5
Escherichia coli, fimbrialny adhezin F6

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

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

3. VEDLKOST BALENIA

10 davok
25 davok

4. CIECOVE DRUHY

Osipané (gravidné prasnice a prasnicky)

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

10




Exp. {den/mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii: 8 hodin pri teplote 2 - 8 °C.
Po vybrati rekonstituovanej vakciny zo skladu pri teplote 2 - 8 °C, vakcinu ihned’ pouzit.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pre mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka — lyofilizat
10 davok
25 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enteroporc COLI AC lyofilizat

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Toxoidy C. perfringens

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {deti/mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii: 8 hodin pri teplote 2 - 8 °C.
Po vybrati rekonstituovanej vakciny zo skladu pri teplote 2 - 8 °C, vakcinu ihned’ pouzit.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka — suspenzia
10 davok
25 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enteroporc COLI AC suspenzia

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Fimbriélne adheziny E. coli

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {deti/mesiac/rok}

Cas pouziteInosti po rekonstiticii: 8 hodin pri teplote 2 - 8 °C.
Po vybrati rekonstituovanej vakciny zo skladu pri teplote 2 - 8 °C, vakcinu ihned’ pouzit’.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Enteroporc COLI AC lyofilizat a suspenzia na injekénu suspenziu pre oSipané

2 ZloZenie
Kazda 2 ml davka obsahuje:

Utinné latky:

Lyofilizat:

Clostridium perfringens typ A, alfa toxoid > 125 rU/ml*
Clostridium perfringens, typ A, beta2 toxoid > 794 rU/ml*
Clostridium perfringens, typ C, betal toxoid > 3354 rU/ml*
Suspenzia:

Escherichia coli, fimbridlny adhezin F4ab > 23 rU/ml*
Escherichia coli, fimbrialny adhezin F4ac > 19 rU/ml*
Escherichia coli, fimbrialny adhezin F5 > 13 rU/ml*
Escherichia coli, fimbrialny adhezin F6 > 37 rU/ml*

*obsah toxoidu a fimbridlnych adhezinov v relativnych jednotkach na ml, stanoveny analyzou ELISA
oproti internému Standardu

Adjuvans:
Hlinik (ako hydroxid) 2,0 mg/ml

Bézovy az hnedy lyofilizat.
Zltkasta suspenzia.

3. Cielové druhy

Osipané (gravidné prasnice a prasnicky).

4. Indikacie na pouZzitie
Na pasivnu imunizaciu potomstva aktivnou imunizaciou prasnic a prasniciek na zniZenie:

- klinickych priznakov (silnd hnacka) a mortality spdsobenych kmenimi E. coli exprimujiucimi
fimbrialne adheziny F4ab, F4ac, F5 a Fo6.

- klinickych priznakov (hnacka pocas prvych dni Zivota) spojenych s Clostridium perfringens
typ A exprimujucim alfa a beta2 toxin.

- klinickych priznakov a mortality spojenych s hemoragickou a nekrotizujucou enteritidou
sposobenou Clostridium perfringens typ C exprimujicim betal toxin.

Nastup imunity (po prijati kolostra):
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: do 12 hodin po narodeni
C. perfringens typ A a C: prvy den Zivota

Trvanie imunity (po prijati kolostra):
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E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: prvé dni zivota
C. perfringens typ A: 2 tyzdne po narodeni
C. perfringens typ C: 3 tyZzdne po narodeni

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakeii:

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lickom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Zavazné inkompatibility:
Tento veterindrny liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom okrem suspenzie dodanej na pouZitie
s tymto veterinarnym liekom.

7 Neziaduce Gcinky

Cielové druhy: Osipané (gravidné prasnice a prasni¢ky):

Vel'mi Gasté Hypertermia'
(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat): Opuch v mieste vpichu?, zaervenanie v mieste vpichu?
Casté Depresia®

(1 az 10 zvierat/100 lie¢enych
zvierat):

! prechodna (v priemere 0 0,5 °C, u jednotlivych o$ipanych maximaélne do 2 °C) v dent vakcinécie,
ktora sa vratila do normalu do 24 hodin

2 prechodné (v priemere 2,8 cm, pri jednotlivych oipanych maximalne do 8 cm), ktoré vymizli do
7 dni bez liecby

3 mierna, v defi vakcinacie

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti€inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieéiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenské
republika, Tel: +421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk Webova stranka:
www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
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Intramuskularne pouzitie.
Aplikovat jednu davku (2 ml) vakciny na jednu o$ipanti do kréného svalstva v oblasti za uchom.
Primarna vakcinacia:

Prva vakcinacia: jedna davka 5 tyzdnov pred predpokladanym datumom oprasenia.
Druha vakcinécia: jedna déavka 2 tyzdne pred predpokladanym datumom oprasenia.

Revakcinacia (pred kazdym nasledujicim oprasenim):
Jedna davka 2 tyzdne pred ocakavanym datumom oprasenia.

9. Pokyn o spravnom podani

Priprava vakciny:
1. Na rekonstituciu vakciny pouzit’ sterilni injekénu striekacku vhodnej velkosti, odobrat’ priblizne
5 ml suspenzie a preniest’ do liekovky obsahujucej lyofilizat.

2. Jemne pretrepat’, kym sa lyofilizat v suspenzii uplne nerozptyli.

3. Potom odobrat’ cely obsah liekovky s lyofilizditom do tej istej striekacky a preniest’ ho spit do
liekovky so suspenziou.

4. Dobre pretrepat’, kym obsah nie je dokladne premiesany.

5. Odobrat’ priblizne 5 ml rekonstituovanej suspenzie vakciny a preniest’ ju do liekovky s lyofilizatom.
Pretrepat’ lickovku. Potom odobrat’ obsah a preniest’ ho spét’ do lickovky so suspenziou vakciny.

Vakcina je pripravena na pouzitie.

Rekonstituovana vakcina je Zltkasto hneda az Cervenkasto hneda suspenzia.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chrénit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli po Exp.
Cas pouzitelnosti po rekonstittcii podl'a navodu: 8 hodin.

Rekonstituovana vakcina sa ma az do pouzitia uchovavat’ pri teplote 2 — 8 °C.
Po vybrati rekonstituovanej vakciny zo skladu pri teplote 2 — 8 °C, vakcinu ihned’ pouzit’.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinadrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/20/262/001-005

Velkosti balenia:

10 davok: Karténova Skatulka s 1 sklenenou liekovkou lyofilizatu a 1 sklenenou liekovkou (20 ml)
suspenzie.

10 davok: Kartonova skatulka s 1 sklenenou liekovkou lyofilizatu a 1 PET liekovkou (20 ml)
suspenzie.

25 davok: Kartonova skatul’ka s 1 sklenenou liekovkou lyofilizatu a 1 sklenenou liekovkou (50 ml)
suspenzie.
25 davok: Kartonova Skatulka s 1 sklenenou liekovkou lyofilizdtu a 1 PET liekovkou (50 ml)
suspenzie.
25 davok: Kartonova Skatul’ka s 1 sklenenou liekovkou lyofilizatu a 1 LDPE flasou (50 ml) suspenzie.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
DD/MM/RRRR

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné idaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tdaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francuzsko

Tel: +800 35 22 11 51 - E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

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

1107 Budapest

Mad’arsko

17. DalSie informacie

Imunologické tidaje

Aktivna imunizéacia gravidnych prasnic a prasni¢iek indukuje tvorbu protilatok proti toxinom alfa,
betal a beta2 Clostridium perfringens typ A a C a proti E. coli fimbridlnym adhezinom F4ab, F4ac,
F5 a F6. Prasiatka su potom pasivne imunizované prijimanim kolostra, ktoré obsahuje tieto $pecifické
protilatky.

Uginnost’ vakciny bola preukazana pri intraperitoneéalnej expozicii s kombinaciou alfa a beta2 toxinov

C. perfringens typ A. Tento toxinovy model je reprezentativny pre vacsSinu izolatov C. perfringens
typ A v suvislosti s neonatalnou enteritidou. Obidva toxiny zohravajt ulohu v patogenéze.
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