VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TOXICOL VET, injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje dozéje (5 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

E. coli F4ab (K88 ab) ne maziau kaip 14,6 log, antikdny titro*,
E. coli F4ac (K88 ac) ne maziau kaip 15,5 log, antikany titro®,
E. coli F5 (K99) ne maziau kaip 12,2 log, antikdiny titro®,
E. coli F6 (987p) ne maziau kaip 13,1 log, antikdiny titro®,
Clostridium perfringens (B, C tipy) B-toksiny ne maziau kaip 350 TCP vienety,
Clostridium perfringens (D tipo) e-toksiny ne maZiau kaip 300 TCP vienety;

! Antikany titras, gautas stiprumo testo su pelémis metu pagal Ph. Eur. 962

pagalbiniy medZiagy:

aliuminio hidroksido ne daugiau kaip 15 mg,
formaldehido ne daugiau kaip 0,5 mg,
tiomersalio maZiau nei 0,575 mg.

ISsamy pagalbiniy medZiagy sarasa Zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyvany rasys

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaités).

4.2.  Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyvuny rasis

ParSavedéms ir kiaulaitéms vakcinuoti, parSeliy pasyviam imunitetui sudaryti nuo kolibakteriozés ir
infekcinio nekrozinio enterito, norint sumazinti parSeliy gaiSima bei klinikinius simptomus.

4.3. Kontraindikacijos
Neéra.
4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvinams

Neéra.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Retai gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos. Tokiu atveju nedelsiant po oda reikia Svirksti
adrenalino. Vakcinuoti reikia tik sveikas parSavedes ar kiaulaites.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Injekcijos vietoje atsiranda iki 6 cm skersmens patinimas, kuris kai kurioms kiauléms iSlieka 14-21
diena.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo metu.
Apie naudojimg laktacijos metu néra duomeny.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti Sig vakcing prie$ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
bati priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo badas

Prie$ naudojima suplakti. Vieng vakcinos doze (5 ml) reikia Svirksti po oda arba j raumenis,
rekomenduotina paausio srityje. Anks€iau nevakcinuotos kiaulés turi bati vakcinuojamos du kartus:
pirma karta — kergiant arba likus ne maZiau kaip 6 savaitéms iki numatomo parsiavimosi, antrg — likus
dviem savaitéms iki numatomo parSiavimosi. Anksciau vakcinuotas kiaules reikia vakcinuoti vieng
kartg, likus dviem savaitéms iki numatomo parSiavimosi.

Svirkstai ir adatos turi biti sterilizuoti, vakcing reikia $virksti j sausos ir $varios odos vieta.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei batina

Injekcijos vietoje atsiranda iki 6 cm skersmens patinimas, kuris kai kurioms kiauléms islieka 14—
21 diena. Perdozavus daugiau reakcijy nepasireiskia.

4.11. ISlauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos bakterinés vakcinos kiauléms.
ATCvet kodas: QI09ABO0S.

Pateke j parSavedziy organizma vakcinos antigenai stimuliuoja specifiniy antikny susidaryma, kurie
per krekenas perduodami naujagimiams parSeliams. Jgytas pasyvusis imunitetas apsaugo juos nuo
E. coli sukeliamo viduriavimo ir C tipo C. perfringens sukeliamo nekrotinio enterito.



6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas, aliuminio hidroksidas, formaldehidas, tiomersalis, injekcinis vanduo.
6.2. Nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Atidarius veterinarinio vaisto pirmine pakuote, batina sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

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

6.5. Pirminés pakuotés pobuadis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno buteliukai po 50 ml (10 doziy) ar 100 ml (20 doziy), uzkimsti chlorbutilinés
gumos kamételiais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése déZutése.

Gali bati platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETQJAS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/04/1618/001-002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2004-02-24

Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2008-12-29

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2015-03-27



DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TOXICOL VET, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozeje (5 ml) yra:
veikliyjy medziagy:

E. coli F4ab (K88 ab) ne maZiau kaip 14,6 log, antikdny titro,
E. coli F4ac (K88 ac) ne maZiau kaip 15,5 log, antikany titro,
E. coli F5 (K99) ne maZiau kaip 12,2 log, antikany titro,
E. coli F6 (987p) ne maZiau kaip 13,1 log, antikiiny titro,
Clostridium perfringens (B, C tipy) B-toksiny ne maZiau kaip 350 TCP vienety,
Clostridium perfringens (D tipo) e-toksiny ne maziau kaip 300 TCP vienety;

pagalbiniy medziagy:
aliuminio hidroksido, formaldehido, tiomersalio.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

50 ml (10 doziy)
100 ml (20 doziy)

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaités).

| 6. INDIKACIJA (-05)

ParSavedéms ir kiaulaitéms vakcinuoti, parSeliy pasyviam imunitetui sudaryti nuo kolibakteriozeés ir
infekcinio nekrozinio enterito, norint sumazinti parSeliy gaisima bei klinikinius simptomus.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Vieng vakcinos doze (5 ml) reikia Svirksti po oda arba j raumenis, rekomenduotina paausio srityje.
Prie$ naudojima suplakti.



8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI, JEI REIKIA

Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius bitina sunaudoti nedelsiant.

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKUY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi bati sunaikintos pagal alies reikalavimus.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKUY*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/04/1618/001
LT/2/04/1618/002



| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIUY

BUTELIUKAS

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TOXICOL VET, injekcine suspensija

(2. VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Vienoje dozéje (5 ml) yra:
veikliyjy medziagy:

E. coli F4ab (K88 ab) ne maziau kaip 14,6 log, antikdny titro,
E. coli F4ac (K88 ac) ne maZiau kaip 15,5 log, antikany titro,
E. coli F5 (K99) ne maZiau kaip 12,2 log, antikiiny titro,
E. coli F6 (987p) ne maZiau kaip 13,1 log, antikany titro,
Clostridium perfringens (B, C tipy) p-toksiny ne maZiau kaip 350 TCP vienety,
Clostridium perfringens (D tipo) e-toksiny ne maZiau kaip 300 TCP vienety.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml
100 ml

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda arba j raumenis.

5. 1SLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {menuo/metai}
Atidarius bitina sunaudoti nedelsiant.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
TOXICOL VET, injekciné suspensija

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

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TOXICOL VET, injekcine suspensija

3.  VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje dozéje (5 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

E. coli F4ab (K88 ab) ne maziau kaip 14,6 log, antikany titro*,
E. coli F4ac (K88 ac) ne maziau kaip 15,5 log, antikdiny titro®,
E. coli F5 (K99) ne maziau kaip 12,2 log, antikainy titro®,
E. coli F6 (987p) ne maziau kaip 13,1 log, antikainy titro®,
Clostridium perfringens (B, C tipy) B-toksiny ne maZiau kaip 350 TCP vienety,
Clostridium perfringens (D tipo) e-toksiny ne maziau kaip 300 TCP vienety;

! Antikany titras, gautas stiprumo testo su pelémis metu pagal Ph. Eur. 962

pagalbiniy medZiagy:

aliuminio hidroksido ne daugiau kaip 15 mg,
formaldehido ne daugiau kaip 0,5 mg,
tiomersalio maZiau nei 0,575 mg.

4, INDIKACIJA (-0S)

ParSavedéms ir kiaulaitéms vakcinuoti, parSeliy pasyviam imunitetui sudaryti nuo kolibakteriozés ir
infekcinio nekrozinio enterito, norint sumazinti parSeliy gaisima bei klinikinius simptomus.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Injekcijos vietoje atsiranda iki 6 cm skersmens patinimas, kuris kai kurioms kiauléms iSlieka 14-21
diena.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, batina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNY RUSYS

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaités).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Prie$ naudojima suplakti. Viena vakcinos doze (5 ml) reikia Svirksti po oda arba j raumenis,
rekomenduotina paausio srityje. AnksCiau nevakcinuotos kiaulés turi bati vakcinuojamos du kartus:
pirma kartg — kergiant arba likus ne maZiau kaip 6 savaitéms iki numatomo parSiavimosi, antrg — likus
dviem savaitéms iki numatomo parSiavimosi. Anksc€iau vakcinuotas kiaules reikia vakcinuoti vieng
karta, likus dviem savaitéms iki numatomo parSiavimosi.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Retai gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos. Tokiu atveju nedelsiant po oda reikia Svirksti
adrenalino. Vakcinuoti reikia tik sveikas parSavedes ar kiaulaites.

Svirkstai ir adatos turi bati sterilizuoti, vakcing reikia Svirksti j sausos ir Svarios odos vieta.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

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

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto

informacinj lapelj ar etikete.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2014-03-12

15.  KITA INFORMACIJA

Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos bakterinés vakcinos kiauléms.
ATCvet kodas: QI09ABO08.



Pateke j parSavedZiy organizma, vakcinos antigenai stimuliuoja specifiniy antiklny susidaryma, kurie
per krekenas perduodami naujagimiams parSeliams. Jgytas pasyvusis imunitetas apsaugo juos nuo
E. coli sukeliamo viduriavimo ir C tipo C. perfringens sukeliamo nekrotinio enterito.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.



