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VALMISTEY



1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Enteroporc COLI injektioneste, suspensio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (2 ml) sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

Escherichia coli -bakteerin inaktivoidut fimbrian adhesiinit:

F4ab > 23 RU/ml*
F4ac >19 RU/ml*
F5 > 13 RU/ml*
F6 >37 RU/ml*

* Fimbrian adhesiinisisaltd on ilmoitettu suhteellisina yksikkdind millilitcan kohti, ja se on mééritetty
ELISA-testimenetelméalla kayttden siséistd standardia.

Adjuvantti:
Alumiini (hydroksidina) 2,0 mg/ml

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.

Kellertavé suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji(t)

Sika (tiineet emakot ja ensiicot):

4.2 Kayttoaiheet kehae-eldinlajeittain

Jalkeldisten passiivingn immunisaatio tiineiden emakoiden ja ensikoiden aktiivisen immunisaation
avulla, joka vahentaa fimbrian adhesiineja F4ab, F4ac, F5 ja F6 ilmentévien Escherichia coli -kantojen

aiheuttamia }aiinisid oireita (vaikea ripuli) ja kuolleisuutta.

Immunitestinrkehittyminen (ternimaidon saannin jalkeen): 12 tunnin sisélla syntymaésta
Immuyiizeatin kesto (ternimaidon saannin jalkeen): ensimmaiset elinpéivét.

4.3 (_Wasta-aiheet

Eiole.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Rokota vain terveité el&imié.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet



Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Ei oleellinen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Rokotuspéivin esiintyi hyvin yleisesti lyhytaikaista kehon lampdtilan nousua (keskian/o/9,5 °C,
yksittaisilld sioilla 2 °C:een asti). Kehon ldmpdtila palasi normaaliksi 24 tunnin siséllc

Hyvin yleisesti havaittiin ohimenevaa injektiokohdan turvotusta ja punoitusta (k<skiarvo 2,8 cm,
yksittaisilla sioilla 8 cm:iin asti), joka katosi ilman hoitoa 7 paivén sisalla.

Rokotuspaivina havaittiin yleisesti hieman alakuloisuutta.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutksan)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua eidinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettuza/eréinta)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaas,Itiien yksittdiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikena

Voidaan kayttaa tiineyden aikana.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmiitZiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskévtossd muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. T&std syysta paatds rokotteen kiyidsié’ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Lihakseen.

Yksi annos (2 ml) injekt’orie, kunkin sian niskalihaksiin korvan takana olevalle alueelle.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus:
- Ensimaymainen rokotus: yksi annos 5 viikkoa ennen odotettua poikimispéivaa.
- Taqiréndokotus: yksi annos 2 viikkoa ennen odotettua poikimispéivaa.

Tehdsierakotus (ennen jokaista seuraavaa poikimista): yksi annos 2 viikkoa ennen odotettua
peikdmigipaivaa.

Ravista rokote hyvin ennen kayttoa.
4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Ei oleellinen.

4,11 Varoaika



Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma:  Immunologiset valmisteet sioille, inaktivoidut bakteerirokotteet,
Escherichia.

ATCvet-koodi:  QI09ABO02.

Tiineiden emakoiden ja ensikoiden aktiivinen immunisaatio kdynnistad vasta-aineiden tugtainon E.
coli -bakteerin fimbrian adhesiineja F4ab, F4ac, F5 ja F6 vastaan. Porsaat immunisoituvat passiivisesti
saatuaan ternimaitoa, joka siséltaa nditd nimenomaisia vasta-aineita.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Alumiinihydroksidi

Natriumkloridi

Dinatriumvetyfosfaattidihydraatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanss4,

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 21 kuukattta.

Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisernidiiccinen kestoaika: kaytettava heti.

6.4  Sailytysta koskevat erityisetyarotoimet

Sdilyta ja kuljeta kylméssa (2% — 5 °C).

Sdilyta valolta suojassa.

Ei saa jaatya.

6.5 Pakkaustyynpiiia sisdpakkauksen kuvaus

PET-muovista tai‘lgsista valmistetut 25 ml:n tyypin I injektiopullot, joissa on 10 annosta.
PET-muovista tanlasista valmistetut 50 ml:n tyypin Il injektiopullot, joissa on 25 annosta.

Injektiopullcten suljettu bromobutyylikumitulpalla ja sinet6ity alumiinikorkilla.

PakKadsraot:

Pabwirasia, jossa on 1 PET-muovinen injektiopullo, jossa on 10 annosta suspensiota.
Pahvirasia, jossa on 1 PET-muovinen injektiopullo, jossa on 25 annosta suspensiota.
mahyirasia, jossa on 1 lasinen injektiopullo, jossa on 10 annosta suspensiota.
Pahvirasia, jossa on 1 lasinen injektiopullo, jossa on 25 annosta suspensiota.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméattd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle



Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettavé
paikallisten maardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

8. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/20/268/001-004

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 06.01.2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
{KKIVVVV}

Taté eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaicia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.eurdgasu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/FANKAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIHTE N

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VAL NHSTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON BITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimet ja osoitteet

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Saksa

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHRDTSTAI RAJOITUKSET

Elainladkemé&érays.

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARIST:A

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista aliedperaé oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan passiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellus@pdaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko
sallittuja aineita, joille Komission asetuksen,37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien
enimmaismaaraa tai lueteltujen apuaineider’ (Inukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltarnisaiaan kun niitd kéytetddn kuten téssé elainladkevalmisteessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvirasia (10 annosta)
Pahvirasia (25 annosta)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Enteroporc COLI injektioneste, suspensio sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisaltaa:
Escherichia coli -bakteerin inaktivoidut fimbrian adhesiinit;

F4ab >23 RU/ml
F4ac > 19 RU/ml
F5 > 13 RU/ml
F6 >37 RU/ml

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

10 annosta
25 annosta

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (tiineet emakot ja ensikot)

6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTARENA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lihakseen.
Lue pakkau&seloste ennen kayttoa.

8, \WAROAIKA (VAROAJAT)

Varmaika: Nolla vrk.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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‘ 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéyté avattu pakkaus heti.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta ja kuljeta kylméana.
Sdilyta valolta suojassa.
Ei saa jaatyé.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN'TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RASGITUKSET, JOS TARPEEN

Eléimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE Efi<A ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAMNNiT JA OSOITE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Ranska

16. MYYNTILGRIEN NUMEROT

EU/2/20/268/001
EU/2/20/268/002
EU/2/20/26%/003
EU/2/22/2538/004

[ 17/ { WALMISTAJAN ERANUMERO

Bacch {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo 10 annosta
Injektiopullo 25 annosta

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Enteroporc COLI injektioneste, suspensio sialle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT \M

E. coli fimbrian adhesiinit

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 annosta
25 annosta

4. ANTOREITIT

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.

| 6.  ERANUMERO

Batch {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KA WTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vagsi}

Kéyté avattu.pakkaus heti.

‘ 8. |V._FI-<KINTA ELAIMILLE”

Elaimiile.
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PAKKAUSSELOSTE
Enteroporc COLI injektioneste, suspensio sialle

. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Enteroporc COLLI injektioneste, suspensio sialle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi annos (2 ml) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Escherichia coli -bakteerin inaktivoidutSimbrian adhesiinit:

F4ab >/23 RU/mI*
Faac > 19 RU/mlI*
F5 > 13 RU/mI*
F6 > 37 RU/ml*

* Fimbrian adhesiinisisil:o*an 1lmoitettu suhteellisina yksikkdind millilitraa kohti, ja se on mééritetty ELISA-
testimenetelmalld kaywiemsisdista standardia.

Adjuvantti:
Alumiini (hydrelaidina) 2,0 mg/ml

Kellertévd suspensio.

4. KAYTTOAIHEET

Jatlelaisten passiivinen immunisaatio tiineiden emakoiden ja ensikoiden aktiivisen immunisaation
avulla, joka véhentad adhesiineja F4ab, F4ac, F5 ja F6 ilmentavien E. coli -kantojen aiheuttamia
kliinisid oireita (vaikea ripuli) ja kuolleisuutta.

Immuniteetin kehittyminen (ternimaidon saannin jalkeen): 12 tunnin siséalla syntymaésta
Immuniteetin kesto (ternimaidon saannin jalkeen): ensimmaiset elinpaivét.
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S. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Rokotuspaivina esiintyi hyvin yleisesti lyhytaikaista kehon lampétilan nousua (keskiarvo 0,5 °Cl
yksittdisilla sioilla 2 °C:een asti). Kehon lampdtila palasi normaaliksi 24 tunnin sisélla.

Hyvin yleisesti havaittiin ohimenevaa injektiokohdan turvotusta ja punoitusta (keskiarvo,z,8cimn,
yksittéisill sioilla 8 cm:iin asti), joka katosi ilman hoitoa 7 péivén sisalla.

Rokotuspaivind havaittiin yleisesti hieman alakuloisuutta.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldint4 saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1 /10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien fyksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd I&&ke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinla&kéiiirgsi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (tiineet emakot ja ensikot).

8. ANNOSTUS, ANTOREITTI JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Lihakseen.

Yksi annos (2 ml) injektiona kunkin‘aian niskalihaksiin korvan takana olevalle alueelle.

Perusrokotus:
Ensimmainen rokotus:  yk¢Lzanos 5 viikkoa ennen odotettua poikimispaivaa.
Toinen rokotus: VRrai @nnos 2 viikkoa ennen odotettua poikimispaivaa

Tehosterokotus (enneit.iokaista seuraavaa poikimista):
Yksi annos 2 viikkna sanen odotettua poikimispéivaa.

9. ANNGSSTUSOHJIEET

Ravista relwie hyvin ennen kayttoa.

10. L./VAROAIKA

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.
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Séilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C - 8 °C).

Sdilyta valolta suojassa.

Ei saa jaatya.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
ja ulkopakkauksessa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: kéytettava heti.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain:
Rokota vain terveita elaimia.

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henl<lorson noudatettava:
Ei oleellinen.

Tiineys ja imetys:
Voidaan kayttaa tiineyden aikana.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa gelké, muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytssa nigiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasta syystd paatds rokotteen kaytosta ennen, tai jalkeen muiden eldinld&kevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaikkeet):
Ei oleellinen.

Y hteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden elainlaak:yalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VARGIGIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittad viemaériin eikd havittda talousjatteiden mukana.
Kysy kayttaméattoimielr ladkkeiden havittdmisestd eldinlaakariltasi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu
ymparistdn supieiemiseksi.

14. PANWAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tarzslaiiladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan laékeviraston
verkkesivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Immunologiset ominaisuudet

Tiineiden emakoiden ja ensikoiden aktiivinen immunisaatio kdynnistad vasta-aineiden tuotannon E.
coli -bakteerin fimbrian adhesiineja F4ab, F4ac, F5 ja F6 vastaan. Porsaat immunisoituvat passiivisesti
saatuaan ternimaitoa, joka siséltad nditd nimenomaisia vasta-aineita.
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Pakkauskoot:
Pahvirasia, jossa on 1 (lasinen tai PET-muovinen) injektiopullo, jossa on 10 annosta suspensiota.
Pahvirasia, jossa on 1 (lasinen tai PET-muovinen) injektiopullo, jossa on 25 annosta suspensiota.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole markkinoilla.

17



