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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Coliprotec F4 liofilizatum belsdleges szuszpenzidhoz, sertéseknek

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A vakcina adagonkénti tartalma:
E16, nem patogén Escherichia coli O8:K87 (F4ac)'............. 1,3 x 10— 9,0 x 10® TFE*/adag

'nem attenualt

’TFE - telepformal6 egység

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Fehér vagy fehéres szinti liofilizatum belsdleges szuszpenzidhoz.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Sertés
4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Sertések aktiv immunizéalasara 18 napos/kortol azenterotoxikus, F4 pozitiv Escherichia coli ellen az
alabbiak érdekében:
- avalasztott malacok Escherichia coliséltal okozott, mérsekelttdl a sulyosig terjed6 hasmenése
el6fordulasi gyakorisaganak csokkentése;
- az ileum enterotoxikus;-E4 pozitiv. Escherichia coli ltali kolonizacidjanak, valamint a
baktérium fert6zott sertésekbol a beélsarral torténd iiritésének csokkentése.
Az immunitas kezdete:\a vakcindzas,utan 7 nappal.
Immunitastartossag:‘a vakcinazas utan 21 nap.
4.3 Ellenjavallatok
Nincs.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan
Immunszuppressziv kezelésben részesiilo allatok nem olthatok. Escherichia coli ellen hatékony
antibakterialis kezelésben részesiilo allatok nem olthatok.
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések
Minden, az alkalmazassal kapcsolatos miiveletet a szokasos aszeptikus eljarassal kell végezni.
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A vakcinazott malacok a vakcinatorzset a vakcinazast kovetden legalabb 14 napig iirithetik. A
vakcinatorzs konnyen atterjed a vakcinazott sertésekkel érintkezd mas sertésekre. A vakcinazott
sertésekkel érintkez6 nem vakcinazott sertések a vakcinazott sertésekhez hasonléan hordozzak és
aritik a vakcinatorzset. Ezen idOszak alatt a vakcinazott sertések és a csokkent immunitasu sertések
érintkezését el kell kertilni.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
Az éllatgyogyaszati készitmény eldkészitése, alkalmazasa soran kotelez6 az egyszer hasznalatos
védokesztylibdl és véddszemiivegbdl allo egyéni véddfelszerelés viselése.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Borre keriilés esetén vizzel le kell 6bliteni, és haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A vakcinazast kovetd els6 hét sordn atmeneti csokkent sulygyarapodast figyeltek' meg a vizsgalatok
soran. A vakcinazas utan nagyon gyakran remegést figyeltek mega vizsgalatok soran.

A mellékhatasok gyakorisadgat az alabbi utmutatés szerint kell meghatdrozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt 4llatbol tobb mint 1-nél jelentkezik);

- gyakori (100 kezelt 4llatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik);

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint10-nél jelentkezik);

- ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik);

- nagyon ritka (100 000 kezelt allatbol kevesebbmint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

4.7 Vembhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa vemhesség alatt nem javasolt.

4.8 Gydgyszerkolecsonhatasok és.egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informécio a vakcina'mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii

alkalmazasanak biztonsadgossagéra ¢s hatékonysagara vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogydaszati készitmény

rrrrrr

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szajon at torténd alkalmazas és ivovizben torténd alkalmazas.

Az inaktivalas megakadalyozasa érdekében minden, a vakcina el6készitése és alkalmazasa soran
hasznalt anyagnak.mentesnek kell lennie az antimikrobialis szerektdl, valamint a moso- és

fert6tlenitészerek maradvanyaitol.

A feloldott vakcina atlatszd vagy attetszo, fehéres-sargas szinli szuszpenzid, a feloldasra hasznalt viz
mennyiségétdl fiiggden.

Oltasi séma: egyszeri adag szajon at, 18 napos kortdl.
Szajon at torténo alkalmazas. Vakcinazas egyedi alkalmazéssal:

e 50 adagos kiszerelés: Oldja fel a liofilizatumot, 5 ml csapvizet dntve az iivegbe. Jol rdzza Ossze,
¢és Ontse at a szuszpenziot egy beosztasokkal ellatott tartalyba, keverjen hozza tijra csapvizet,
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100 ml-es 6ssztérfogatig feltdltve a tartalyt. Razza jol 6ssze, és azonnal hasznalja fel. Adjon be
egyszeri 2 ml-es adagot szajon at a sertéseknek (18 napos kortol), testtomegtol fiiggetleniil.

e 200 adagos kiszerelés: Oldja fel a liofilizatumot, 10 ml csapvizet Ontve az tivegbe. JOl razza
Ossze, és Ontse at a szuszpenzidt egy beosztasokkal ellatott tartalyba, keverjen hozza ujra
csapvizet, 400 ml-es Ossztérfogatig feltdltve a tartalyt. Razza jol 6ssze, és azonnal hasznalja fel.
Adjon be egyszeri 2 ml-es adagot szajon at a sertéseknek (18 napos kortol), testtomegtol
fliggetleniil.

A szuszpenzidt az elkészitést kovetden 4 oran beliil be kell adni.
Ivovizben torténd alkalmazas. Vakcinazas ivovizbe keveréssel:

Az ivoviz-rendszereket kezeletlen vizzel meg kell tisztitani és alaposan ki kell gbliteni az
antimikrobialis szerek, valamint a mosoé- és fertétlenitdszerek maradvanyainak eltavolitasa.érdekében

A tervezett vakcinazas el6tt vonja meg az allatoktél 1-2 drara az ivovizet, €zzel a vakcina
szuszpenzidjanak ivasara 6sztondzve oket.

Oldja fel a liofilizatumot, 5 ml (50 adagos kiszerelés) vagy 10 ml. (200 adagos kiszerelés) csapvizet
ontve az livegbe. Jol razza Gssze.

A vakcinat tartalmazo végso szuszpenziot az elkészitést kovetoen 4 oran beliil el kell fogyasztani.
Biztositson elegend6 helyet ahhoz, hogy minden sertés-meg tudja inni a sziikséges mennyiséget. Az
elfogyasztott viz tényleges mennyisége azonban tobb t€nyez6tol fliggden jelentdsen valtozhat. Ezért
ajanlott a vakcinazas el6tti napon megmérni a tényleges vizfogyasztast egy 4 oras idészak alatt. Masik
lehetdségként lasd az alabbi tablazatot:

Testtomeg (kg) Vizfogyasztés egy 4 oras iddszak alatt az alabbi sertésszamok esetén
1 50 200
4,5 0,111 551 221
6,8 0,171 8,51 341
9,0 0,23 1 11,51 461

e [tatokbol, tartalyokbol torténd alkalmazas esetén higitsa fel a feloldott vakcinat annyi vizben,
amennyit a sertések’egy 4 oras idoszak alatt megisznak.

e Vizvezetékeken keresztiil, adagolopumpa (adagolo) segitségével torténd alkalmazas esetén
higitsa fel a feloldott vakcinat az adagolopumpa térzsoldatanak sziikséges mennyiségében. A
torzsoldat mennyiségét annak 'a vizmennyiségnek a segitségével kell kiszdmitani, amelyet a
sertések egy 4 6ras idoszak alatt megisznak, megszorozva az adagolopumpa teljesitményével
(tizedes €rtékben). Példaul 22 1 4 ora alatt torténd elfogyasztasa és az adagolopumpa 1%-os
teljesitménye esetén a torzsoldat mennyiségének 22 1x 0,01 = 220 ml-nek kell lennie.

Ha aggalyokimeriilnek fel az ivovizben esetlegesen jelenlévo fertdtlenitdszer-maradvanyok miatt, a
vakcina hozzaadasa.elott ajanlott stabilizatorként sovany tejport adni az ivovizhez. A sovany tejpor

NP4

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Az ajanlott adag 10-szeresének beadasat kovetden sem észleltek a 4.6 szakaszban leirtaktol eltérd
mellékhatasokat.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.



5.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunologiai készitmények Disznoféléknek, €16 baktériumot tartalmazo
vakcinak sertések szamara.

Allatgyégyaszati ATC kéd: QIO9AEO03.

Sertések aktiv immunizaldsara az enterotoxikus, F4 pozitiv Escherichia coli ellen.

El8, nem patogén vakcina az F4 pozitiv, enterotoxikus Escherichia coli baktérium okozta hasmenés, a
korokozo bélsarral torténd iiritése és bélrendszeri kolonizacidja csokkentésére sertéseknel:

A vakcina bélrendszeri immunitast és szerologiai valaszt valt ki sertéseknél az F4 pozitiv'Escherichia
coli ellen.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Dextran 40 000

Szacharo6z

Mononatrium-glutamat

Tisztitott viz

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgydgyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 18 honap.
Az eldiras szerinti higitas és feloldas utan felhasznalhaté: 4 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitve (2 °C -8 °C) taroland¢-¢és'szallitando.
Fényt6l védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

I-es tipust, 6 ml-es,'50 adagot tartalmazo tivegben és 11 ml-es, 200 adagot tartalmazo tivegben kertiil
forgalomba, klorbutil gumidugoval és aluminium zarosapkaval lezarva.

1 x 50 adagot tartalmazd. injekcios iiveg, kartondobozban.
1 x 200 adagot tartalmazo injekcios liveg, kartondobozban.
4 x 50 adagot tartalmazo injekcids liveg, kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
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Prevtec Microbia GmbH

Geyerspergerstr 27

80689 Miinchen

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/180/001-003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. marcius 16!

A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2019. november 7.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2019/ Novemberi

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A‘GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai hatéanyag eldallitéjanak neve és cime, valamint a gyartasi tételek felszabaditasaért felelGs
gyartd neve €s cime:

CZ Veterinaria S.A.

Poligono La Relva, Torneiros s/n

36410 Porrifio (Pontevedra)

SPANYOLORSZAG

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biologiai eredetli hatdbanyag, amit immunizalasra hasznalnak, nem'esik a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolasra kertiilt segédanyagok.vagy olyan engedélyezett vegyiiletek,
amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tdblazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatalya ala,
amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasrakeriilnek.









A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Coliprotec F4 liofilizatum belsdleges szuszpenzidhoz, sertéseknek.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

E16, nem patogén Escherichia coli O8:K87 (F4ac):1,3 x 108 —9,0 x 10® TFE/adag

3.  GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum bels6leges szuszpenziohoz

4. KISZERELESI EGYSEG

50 adag
4 x 50 adag
200 adag

5.  CELALLAT FAJOK

Sertés

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Az inaktivalas megakadalyozasa érdekében minden, a vakcina eldkészitése és alkalmazasa soran
hasznalt anyagnak mentesnek kell lennie az antimikrobialis szerektdl, valamint a moso6- és
fert6tlenitészerek maradvanyaitol.
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10. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: {honap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutve tarolando és szallitando.
Fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarodlag allatgyogyaszati alkalmazésra. Kizarolag allatervosi rendelvényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Prevtec Microbia GmbH
80689 Miinchen
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/180/001°— 003

| 17. A GYARTASITETEL SZAMA

Lot:.{szam}



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Uvegek (50 vagy 200 adag)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Coliprotec F4 liofilizatum belsdleges szuszpenzidhoz, sertéseknek.

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

El§ E.coli, 08:K87 (F4ac).

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

50 adag
200 adag

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYLVARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}

| 7. LEJARATLIDO

Felhasznalhato: {honap/év}

8.0+, KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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HASZNALATI UTASITAS
Coliprotec F4
liofilizatum belsdleges szuszpenzidhoz, sertéseknek

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Prevtec Microbia GmbH

Geyerspergerstr. 27

80689 Miinchen

NEMETORSZAG

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
CZ Veterinaria S.A.

Poligono La Relva, Torneiros s/n

36410 Porrifio (Pontevedra)

SPANYOLORSZAG

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Coliprotec F4 liofilizatum belsdleges szuszpenzidohoz,sertéseknek

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A vakcina adagonkénti tartalma:

El6, nem patogén Escherichia coli O8:K87 (Fdac)'..c i 1,3 x 10* - 9,0 x 10® TFE*/adag
'nem attenualt

’TFE = telepformalé egység

Fehér vagy fehéres szint liofilizatum.

4. JAVALLAT(OK)

Sertések aktiv immunizalasdrasaz enterotoxikus, F4 pozitiv Escherichia coli ellen az alabbiak
érdekében:
- avalasztott malacok Escherichia coli altal okozott, mérsekelttdl a sulyosig terjed6 hasmenése
eléfordulasi gyakorisaganak csokkentése;
- azileum enterotoxikus, F4 pozitiv Escherichia coli éltali kolonizacidjanak, valamint a
baktérium fert6zott sertésekbdl a bélsarral torténd iiritésének csokkentése.

Az immunitas kezdete: a vakcinazas utan 7 nappal.
Immunitastartossag: a vakcinazas utan 21 nap.

S. ELLENJAVALLATOK

Nincs.



6. MELLEKHATASOK

A vakcinazast kdvetd elsd hét soran atmeneti csokkent sulygyarapodast figyeltek a vizsgéalatok soran.
A vakcinéazas utan nagyon gyakran remegést figyeltek meg a vizsgalatok soran.

A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik);

- gyakori (100 kezelt 4llatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik);

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik);

- ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik);

- nagyon ritka (100 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélat utasitasban.vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7.  CELALLAT FAJ(OK)

Sertés

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at torténd alkalmazas és ivovizben torténd alkalmazas.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Szajon at torténd alkalmazas és ivovizben tortend alkalmazas.

Az inaktivalas megakadalyozasa érdekében minden, a vakcina elokészitése és alkalmazasa soran
hasznalt anyagnak mentesnek kell lennie az antimikrobialis szerektdl, valamint a moso- és

ferttlenitészerek maradvanyaitol.

Oltasi séma: alkalmazzon egyszeri adagot szajon at, 18 napos kortol.

A feloldott vakcina 4tlatszo vagy attetszo, fehéres-sargas szinti szuszpenzio, a felolddsra hasznalt viz
mennyiségétol fiiggden.

Széjon at torténd alkalmazas. Vakcinazas egyedi alkalmazéssal:

e 50 adagos kiszerelés: Oldja fel a liofilizatumot, 5 ml csapvizet dntve az iivegbe. Jol rdzza Ossze,
¢és Ontse at a szuszpenziot egy beosztasokkal ellatott tartalyba, keverjen hozz4 tijra csapvizet,
100 ml-es Ossztérfogatig feltdltve a tartalyt. Razza jol 6ssze, és azonnal hasznalja fel. Adjon be
egyszeri 2 ml-estadagot szajon at a sertéseknek (18 napos kortol), testtomegtol fiiggetlendil.

e 200 adagos kiszerelés: Oldja fel a liofilizatumot, 10 ml csapvizet Ontve az livegbe. JOl razza
Ossze, és Ontse at a szuszpenziot egy beosztasokkal ellatott tartalyba, keverjen hozza tjra
csapvizet, 400 ml-es Ossztérfogatig feltoltve a tartalyt. Rdzza jol dssze, €s azonnal hasznalja fel.
Adjon be egyszeri 2 ml-es adagot szajon at a sertéseknek (18 napos kortol), testtomegtol
fliggetlendil.

A szuszpenzidt az elkészitést kovetden 4 oran beliil be kell adni.

Ivévizben torténd alkalmazas. Vakcinazas ivovizbe keveréssel:
Az ivoviz-rendszereket kezeletlen vizzel meg kell tisztitani és alaposan ki kell &bliteni az
antimikrobialis szerek, valamint a moso- és fertétlenitdszerek maradvanyainak eltiintetéséhez.

16



A tervezett vakcinazas elott vonja meg az allatoktdl 1-2 orara az ivovizet, ezzel a vakcina
szuszpenzidjanak ivasara 6sztondzve oket.

Oldja fel a liofilizatumot, 5 ml (50 adagos kiszerelés) vagy 10 ml (200 adagos kiszerelés) csapvizet
ontve az livegbe. Jol razza Gssze.

A vakcinat tartalmazo végsoé szuszpenziot az elkészitést kovetden 4 oran beliil el kell fogyasztani.
Biztositson elegend6 helyet ahhoz, hogy minden sertés meg tudja inni a sziikséges mennyiseget. Az
elfogyasztott viz tényleges mennyisége azonban tobb tényezotdl fliggden jelentdsen valtozhat. Ezért
ajanlott a vakcinazas el6tti napon megmérni a tényleges vizfogyasztast egy 4 oras idészak alatt. Masik
lehetdségként 1asd az alabbi tablazatot:

Testtomeg (kg) Vizfogyasztas egy 4 o6ras idészak alatt az alabbi ‘sertésszamok esetén
1 50 200
4,5 0,111 5,51 221
6,8 0,171 8,51 341
9,0 0,231 11,51 461

o [tatokbol, tartalyokbol torténd alkalmazas esetén higitsa fel.a feloldott vakcinat annyi vizben,
amennyit a sertések egy 4 orés idészak alatt megisznak.

o Vizvezetékeken keresztiil, adagolopumpa (adagold) segitségéveltorténd alkalmazas esetén
higitsa fel a feloldott vakcinat az adagolopumpa térzsoldatanak sziikséges mennyiségében. A
torzsoldat mennyiségét annak a vizmennyiségnek a segitségével kell kiszamitani, amelyet a
sertések egy 4 oras idoszak alatt megisznak, megszorozva-az adagolopumpa teljesitményével
(tizedes értékben). Példaul 22 1 4 ora alatt torténd elfogyasztasa és az adagolopumpa 1%-os
teljesitménye esetén a térzsoldat mennyiségének 22 1'x.0,01 = 220 ml-nek kell lennie.

Ha aggalyok meriilnek fel az ivovizben esetlegesen jelenlév6 fertdtlenitdszer-maradvanyok miatt, a
vakcina hozzaadasa el6tt ajanlott stabilizatorként sovany.tejport adni az ivovizhez. A sovany tejpor
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI.VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Hitve (2 °C'—8-°C) tarolando és szallitando.
Fényt6l védve tartando:

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.
Az eldiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 4 ora.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan:

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Immunszuppressziv kezelésben részesiilo allatok nem olthatok. Escherichia coli ellen hatékony
antibakterialis kezelésben részesiilo allatok nem olthatok.




A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Minden, az alkalmazéssal kapcsolatos miiveletet a szokasos aszeptikus eljardssal végezzen. A
vakcinazott malacok a vakcinatorzset a vakcinazast kovetden legaldbb 14 napig iirithetik. A
vakcinatorzs konnyen atterjed a vakcinazott sertésekkel érintkezd mas sertésekre. A vakcinazott
sertésekkel érintkez6 nem vakcinazott sertések a vakcinazott sertésekhez hasonléan hordozzak és
iiritik a vakcinatorzset. Ezen idOszak alatt a vakcinazott sertések és a csokkent immunitasu sertések
érintkezését el kell keriilni.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Az allatgy6gyaszati készitmény eldkészitése, alkalmazésa soran kotelezd az egyszershasznalatos
védokesztylibdl és véddszemiivegbdl allo egyéni véddfelszerelés viselése.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a‘készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. Borre keriilés esetén vizzel le kell dbliteni, és haladéktalanul orveshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:
Alkalmazasa vemhesség alatt nem javasolt.

Gyogyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacio6 a vakcina mas allatgyogydszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak biztonsdgossagara és hatékonysagara vonatkozéan. Al vakcina haszndlata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitménynek alkalmazasat-az'eset egyedi megitélésétol fiiggden sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Az ajanlott adag 10-szeresének beadasat kdvetéen sem lehetett az egyszeri adag alkalmazasara
vonatkozodan leirtaktdl eltéré mellékhatasokat'észlelni.

Inkompatibilitasok:

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati-készitmény. nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a hdztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyodgyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet
védik.

14. " A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek:
1 x 50 adagot tartalmazo injekcios iiveg, kartondobozban.

18


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

1 x 200 adagot tartalmazo injekcids iiveg, kartondobozban.
4 x 50 adagot tartalmazé injekcios liveg, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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