PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

- F4ab (K88ab) fimbriovy adhesin > 9.0 log, Ab titr'
- F4ac (K88ac) fimbriovy adhesin > 5.4 log, Ab titr'
- F5 (K99) fimbriovy adhesin > 6,8 log, Ab titr'
- F6 (987P) fimbriovy adhesin > 7,1 log, Ab titr'
- LT toxoid > 6,8 log, Ab titr'

! Pramérny titr protilatek (Ab) dosazeny po vakcinaci mysi 1/20 davky pro prasnici.

Adjuvans:
tokoferol-acetat alfa 150 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviirat

Prasata (prasnice a prasni¢ky).

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

K pasivni imunizaci selat prostfednictvim aktivni imunizace prasnic/prasnicek za ucelem snizeni
mortality a klinickych ptiznakt jako je prijem v disledku neonatalni enterotoxik6zy béhem prvnich
dnt Zivota zptisobenych kmeny E. coli s fimbriovymi adheziny F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5
(K99) nebo F6 (987P).

4.3 Kontraindikace

Nejsou

4.4 Zv1astni upozornéni

Nejsou

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvirat
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Pted pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty (15-25°C) a diikladné protiepejte.
Pouzivejte sterilni stiikacky a jehly.

Zabrante zavleCeni kontaminace.

Vakcinujte pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratiim

V piipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékarskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Béhem prvnich 24 hodin po vakcinaci se muze vyskytnout prechodné zvyseni té€lesné teploty
primérné o 1°C, u ne¢kterych prasat az o 3°C. V den vakcinace se miize objevit sniZzeni pfijmu krmiva
a apatie u pfiblizné 10% zvifat, ovS§em toto se navrati k normalu béhem 1-3 dnt. V misté aplikace 1ze
pozorovat u pfiblizné 5% zvitat prechodné zdufeni a zarudnuti. Primér zdufeni je obvykle mensi nez 5
cm, v nékterych pripadech se mize ovsem vyskytnout i vétsi otok. Otok a zarudnuti v misté aplikace
muze prilezitostné pretrvavat prinejmensim 14 dnti.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Vakcinu 1ze pouzivat béhem biezosti.

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

Nejsou dostupné zadné informace z hlediska bezpecnosti a G¢innosti pfi soubézném podani této
vakciny s jinou vakcinou. Proto se doporucuje nepodavat jinou vakcinu 14 dni pied nebo po vakcinaci
timto ptipravkem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Intramuskularni injekce prasnicim/prasnickam v davce 2 ml vakciny na zvife na krku, v oblasti za
uchem.

Vakcinaéni schéma:

Z&kladni vakcinace: Prasnicim/prasni¢kam doposud nevakcinovanym timto piipravkem se aplikuje
jedna injekce ptednostné 6-8 tydni pfed o¢ekavanym terminem porodu, nasleduje druhé aplikace 4
tydny po prvnim podani

Revakcinace: jedna aplikace béhem druhé poloviny kazdé nasledné biezosti, ptrednostné 2-4 tydny
pred ocekavanym terminem porodu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Nebyly pozorovany zadné nezadouci G€inky mimo jiz zminéné v bod¢ ,,Nezadouci G¢inky*.
4.11  Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: inaktivovana bakterialni vakcina. ATC Vet kod: QI09AB02
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Vakcina ke stimulaci aktivni imunity prasnic/prasni¢ek za ucelem poskytnout pasivni imunitu jejich
potomstvu proti kmentiim E. coli s fimbriovymi adheziny F4ab, F4ac, F5 a F6.

Fimbriové adheziny F4ab, Fdac, F5 a F6 jsou zodpovédné za adhezi a virulenci kment E.coli, které u
selat zpuisobuji neonatalni enterotoxikdzu. Tyto imunogeny jsou v€lenény do adjuvans pro navozeni
prodlouzené stimulace imunity. Novorozena selata ziskavaji pasivni imunitu prostfednictvim kolostra
od vakcinovanych prasnic/prasnicek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
polysorbat 80

chlorid draselny

dihydrogenfosfore¢nan draselny
simetikon

chlorid sodny

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
tokoferol-acetat alfa

voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Nemichat s jinou vakcinou nebo imunologickym piipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 3 hodiny.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (+2°C az +8°C). Chrarite pfed mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka s 1 sklenénou (hydrolyticky typ I) nebo PET lékovkou o obsahu 20, 50 nebo 100
ml s halogenbutylovou gumovou zatkou a kddovanou hlinikovou pertli. Na trhu nemusi byt vSechny

velikosti baleni.

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

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/96/001/003-008

9, DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/YYYY} or <month YYYY>

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K
VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky u¢innéych latek

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,
P.O. Box 31,

5830 AA Boxmeer,
Nizozemsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,
P.O. Box 31,

5830 AA Boxmeer,
Nizozemsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZITI

Neuplatiuje se.

D. DEKLARACE HODNOT MRL

Piiloha II Natizeni Rady (EHS) &.2377/90

Farmakologicky u¢inné latky Druh zvifete Dalsi
ustanoveni
tokoferol-acetat alfa” (Vitamin E) | VSechna potravinova zvirata
chlorid draselny ” (E508) | VSechna potravinova zvifata
dihydrogenfosfore¢nan draselny (E340i) | VSechna potravinova zvitata
chlorid sodny * Vsechna potravinova zvifata
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného © Vsechna potravinova zvirata
(E339ii)
polysorbat 80 Vsechna potravinova zvitata
simetikon & (Dimetikon) Vsechna potravinova zvifata

* Ut. vést. &slo L122 z 12.05.99
b Uk. vést. &islo L272 2 25.10.96
¢ Ut. vést. &islo L272 2 25.10.96
4 Ut vest. ¢islo L290 z 5.12.95
¢ Ut. vést. &islo L272 2 25.10.96
P UK. vést. &islo L290 z 5.12.95
& Ut. vést. &islo L290 z 5.12.95
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

- F4ab (K88ab) fimbriovy adhesin > 9,0 log, Ab titr'
- F4ac (K88ac) fimbriovy adhesin > 5.4 log, Ab titr'
- F5 (K99) fimbriovy adhesin > 6,8 log, Ab titr'
- F6 (987P) fimbriovy adhesin > 7,1 log, Ab titr'
- LT toxoid > 6,8 log, Ab titr'

' Pramérny titr protilatek (Ab) dosaZeny po vakcinaci mysi 1/20 davky pro prasnici.

tokoferol-acetat alfa 150 mg

3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni suspenze

4. VELIKOST BALENI

20 ml (10 davek)
50 ml (25 davek)
100 ml (50 davek)

|5.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata (prasnice a prasni¢ky)

6.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
i.m. injekce v davce 2 ml

7. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lht.
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8. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nahodna injekce je nebezpecna.

|9.  DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 3 hodin.

10.. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pred mrazem.
Chraite pied svétlem.

11.. SLOVA “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvifata.

12.. SLOVA “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

13.. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE V EHP, POKUD
SE NESHODUJE

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

14.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/96/001/003 20 ml sklo
EU/2/96/001/006 20 ml PET
EU/2/96/001/004 50 ml sklo
EU/2/96/001/007 50 ml PET
EU/2/96/001/005 100 ml sklo
EU/2/96/001/008 100 ml PET

15. CISLO SARZE OD VYROBCE

v

CS.....l.

16. PODMINKY NEBO OMEZENi VZHLEDEM K VYDEJI NEBO POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
20 ml & 50 ml (EU/2/96/001/003, EU/2/96/001/006, EU/2/96/001/004 & EU/2/96/001/007)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

- F4ab (K88ab) fimbriovy adhesin > 9,0 log, Ab titr'
- F4ac (K88ac) fimbriovy adhesin > 5.4 log, Ab titr'
- F5 (K99) fimbriovy adhesin > 6,8 log, Ab titr'
- F6 (987P) fimbriovy adhesin > 7,1 log, Ab titr'
- LT toxoid > 6,8 log, Ab titr'

! Pramérny titr protilatek (Ab) dosazeny po vakcinaci mysi 1/20 davky pro prasnici.

tokoferol-acetat alfa

150 mg

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4. VELIKOST BALENI

20 ml (10 davek)
50 ml (25 davek)

|5.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata (prasnice a prasnicky)

| 6. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
1.m. injekce v davce 2 ml

7. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhiita: Bez ochrannych lhtt.
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8. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nahodna injekce je nebezpecna.

|9.  DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 3 hodin.

10.. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pred mrazem.
Chraite pied svétlem.

11.. SLOVA “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvifata.

12.. SLOVA “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

13.. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE V EHP, POKUD
SE NESHODUJE

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

14.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/96/001/003 20 ml sklo
EU/2/96/001/006 20 ml PET
EU/2/96/001/004 50 ml sklo
EU/2/96/001/007 50 ml PET

15. CIiSLO SARZE OD VYROBCE

CS. ...

16. PODMINKY NEBO OMEZENI VZHLEDEM K VYDEJI NEBO POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
100 ml (EU/2/96/001/005 & EU/2/96/001/008)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

- F4ab (K88ab) fimbriovy adhesin > 9,0 log, Ab titr'
- F4ac (K88ac) fimbriovy adhesin > 5.4 log, Ab titr'
- F5 (K99) fimbriovy adhesin > 6,8 log, Ab titr'
- F6 (987P) fimbriovy adhesin > 7,1 log, Ab titr'
- LT toxoid > 6,8 log, Ab titr'

' Pramérny titr protilatek (Ab) dosaZeny po vakcinaci mysi 1/20 davky pro prasnici.

tokoferol-acetat alfa 150 mg

3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni suspenze

4. VELIKOST BALENI
100 ml (50 davek)
|5.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata (prasnice a prasnicky)

| 6. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
1.m. injekce v davce 2 ml

7. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhiita: Bez ochrannych lhtt.
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8. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nahodna injekce je nebezpecna.

|9.  DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 3 hodin.

10.. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pred mrazem.
Chraite pied svétlem.

11.. SLOVA “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvifata.

12.. SLOVA “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

13.. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE V EHP, POKUD
SE NESHODUJE

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

14.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/96/001/005 100 ml sklo
EU/2/96/001/008 100 ml PET

15. CISLO SARZE OD VYROBCE

CS.: ...

16. PODMINKY NEBO OMEZENi VZHLEDEM K VYDEJI NEBO POUZITI

Veterinarni lé¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
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17. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni l1écivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
etiketa 20 ml 1ékovky (pouze EU/2/96/001/003 a EU/2/96/001/006)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

| 2. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml (10 davek)

| 3. CESTA(Y) PODANI

i.m. injekce

4. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhtit.

5. CISLO SARZE
Lot: ......
\ 6. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 3 hodin.

7. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvirata.

17/23



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
etiketa 50 ml a 100 ml 1ékovky (pouze EU/2/96/001/004, EU/2/96/001/005, EU/2/97/001/007 a
EU/2/96/001/008)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

2. VELIKOST BALENI

50 ml (25 davek)
100 ml (50 davek)

/3.  CILOVY DRUH ZViRAT

Prasata (prasnice a prasni¢ky)

4. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
i.m. injekce v davce 2 ml

5. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lht.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 3 hodin.

2 OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

8. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

9. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE V EHP, POKUD
SE NESHODUJE

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer
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10.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/96/001/004
EU/2/96/001/007
EU/2/96/001/005
EU/2/96/001/008

50 ml sklo
50 ml PET
100 ml sklo
100 ml PET

11. CIiSLO SARZE OD VYROBCE

CS.: ...
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO

PORCILIS PORCOLI DILUVAC FORTE

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]i SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis Porcoli Diluvac Forte injek¢ni suspenze

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje fimbriovy adhesin F4ab (K88ab), fimbriovy adhesin F4ac (K88ac),
fimbriovy adhesin F5 (K99), fimbriovy adhesin F6 (987P) a LT toxoid, které po vakcinaci mysi 1/20
davky pro prasnici navozuji primérny titr protilatek podle poradi uvedeni ve vysi > 9,0 log, Ab titr, >
5,4 log, Ab titr, > 6,8 log, Ab titr, > 7,1 log, Ab titr a > 6,8 log, Ab titr. Tyto antigeny jsou v¢lenény
do 150 mg dl-a-tokoferolacetatu na davku jako adjuvans.

4. INDIKACE

K pasivni imunizaci selat prostfednictvim aktivni imunizace prasnic/prasnicek za ucelem snizeni
mortality a klinickych ptiznaki jako je prijem v disledku neonatalni enterotoxik6zy béhem prvnich
dni zivota zptiisobenych kmeny E. coli s fimbriovymi adheziny F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5
(K99) nebo F6 (987P).

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Béhem prvnich 24 hodin po vakcinaci se mize vyskytnout pfechodné zvyseni télesné teploty
pramérné o 1°C, u nékterych prasat az o 3°C. V den vakcinace se mize objevit snizeni piijmu krmiva
a apatie u pfiblizné 10% zvifat, ovS§em toto se navrati k normalu béhem 1-3 dnt.. V misté aplikace 1ze
pozorovat u ptiblizné 5% zvitat prechodné zdufeni a zarudnuti. Primér zdufeni je obvykle mensi nez 5
cm, v n¢kterych piipadech se mize ovSem vyskytnout i vétsi otok. Otok a zarudnuti v misté aplikace
mize prilezitostné pretrvavat prinejmensim 14 dnt.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezaddouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (prasnice/prasnicky).

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Intramuskularni injekce prasnicim/prasnickam v davce 2 ml vakciny na zvife na krku, v oblasti za
uchem.

Vakcinaéni schéma:

Z&kladni vakcinace: Prasnicim/prasni¢kam doposud nevakcinovanym timto pfipravkem se aplikuje
jedna injekce pfednostné 6-8 tydnil pied o¢ekavanym terminem porodu, nasleduje druha aplikace 4
tydny po prvnim podani

Revakcinace: jedna aplikace béhem druhé poloviny kazdé nasledné biezosti, pfednostné 2-4 tydny
pred o¢ekavanym terminem porodu.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty.

Pted pouzitim dikladné protiepejte.

Pouzivejte sterilni stiikacky a jehly.

Zabrante zavleCeni kontaminace.

Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhtt.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v temnu pii +2°C az +8°C.

Chraiite pred mrazem.

Po 1. otevieni spotiebujte do 3 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI{

Nejsou dostupné zadné informace z hlediska bezpecnosti a G¢innosti pfi soubézném podani této
vakciny s jinou vakcinou. Proto se doporucuje nepodavat jinou vakcinu 14 dnii pfed nebo po vakcinaci

timto pfipravkem.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto se tato vakcina nesmi michat s Zadnymi dal$imi
veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci pripravku, vyhledejte Iékatskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu 1ékafi.

Uchovavat mimo dosah déti.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

15. DALSI INFORMACE

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Fimbriové adheziny F4ab, F4ac, F5 a F6 jsou zodpovédné za adhezi a virulenci kment E.coli, které u
selat zptisobuji neonatalni enterotoxik6zu. Tyto imunogeny jsou v¢lenény do adjuvans pro navozeni
prodlouzené stimulace imunity. Novorozena selata ziskavaji pasivni imunitu prostednictvim kolostra

od vakcinovanych prasnic/prasnicek.

Pouze pro zvirata.
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