


1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Enteroporc COLI injektionsvaeske, suspension, til grise

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis (2 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Inaktiverede fimbrie adhasiner fra Escherichia coli:
F4ab > 23 rE/ml*
F4ac >19 rE/ml*
F5 > 13 rE/ml*
F6 > 37 rE/ml*

* indhold af fimbrie adhasiner i relative enheder pr. ml, bestemt ved ELISA 1¥orhold til en intern
standard

Adjuvans:
Aluminium (som hydroxid) 2,0 mg/mi

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsveeske, suspension.

Gullig suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidl€t erDeregnet til

Grise (dreegtige sger og gylte)

4.2 Terapeutiske indikftioner med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til passiv immuniseriosaf afkommet ved aktiv immunisering af draegtige sger og gylte med henblik
pa reduktion af iiniske tegn (sveer diarré) og dgdelighed forarsaget af Escherichia coli stammer, der

udtrykker fimbrip asnaesinerne F4ab, F4ac, F5 og F6.

Indtreeden &€ irvmunitet (efter optagelse af colostrum): indenfor 12 timer efter fadslen
Varighed of ilmmunitet (efter optagelse af colostrum): de farste levedage.

4.3 (“Kontraindikationer

Iaaen.

44+ Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Kun raske dyr ma vaccineres.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen



Serlige forsigtighedsreqgler vedrgrende brug til dyr

Ikke relevant.

Searlige forsigtighedsreqgler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Ikke relevant.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

En forbigaende stigning i kropstemperatur (gennemsnitligt 0,5 °C, hos enkelte grise op til 2 °C)
forekom med hyppigheden meget almindelig pa vaccinationsdagene, men vendte tilbageil normal
indenfor 24 timer.

En forbigadende havelse og redme pa injektionsstedet (gennemsnitligt 2,8 cm, hos <nkeite grise op til
8 ¢cm) blev observeret med hyppigheden meget almindelig, men forsvandt uden seharidling indenfor
7 dage.

En let nedtrykt adfeerd blev observeret med hyppigheden almindelig pa vateirationsdagene.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirieainger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandleta cyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 1.0000zandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede(dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under drzgtighed, laktation ellgiyzgizegning

Kan anvendes under draegtighed.

4.8 Interaktion med andre leegemidler 2g andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikethzd og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning®om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af
et andet lsegemiddel til dyr skal derf0: tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

4.9 Dosering og indgivelsesve,

Intramuskuler anvendelse.

Injicér én dosis (2 ml>=vaceine i nakkemusklerne i omradet bag aret pa hver gris.
Vaccinationsskegia:

Primeer vacaindgiion:

Farste vacZiwation: én dosis 5 uger for den forventede faringsdato
Anden*vaceination: én dosis 2 uger far den forventede faringsdato.

Revdceination (far hver efterfglgende faring): én dosis 2 uger far den forventede faringsdato.

Qinryst vaccinen grundigt fer brug.
440 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
Ikke relevant.

4.11 Tilbageholdelsestid



0 dage.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske midler til svin, inaktiverede bakterielle vacciner,
Escherichia. ATCvet-kode: QI09AB02.

Den aktive immunisering af draegtige sger og gylte inducerer dannelsen af antistoffer mod % coi
fimbrie adhaesinerne F4ab, F4ac, F5 og F6. Smagrisene immuniseres dernast passivt gennem
optagelsen af colostrum, der indeholder disse specifikke antistoffer.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Aluminiumhydroxid

Natriumchlorid

Dinatriumhydrogenphosphatdihydrat

Kaliumdihydrogenphosphat

Vand til injektionsvaesker

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspainirg: 21 maneder.
Opbevaringstid efter farste abning af den indxe emballage: anvendes straks.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkalgt (22C - 8°C).
Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

6.5 Den indre emballagessart og indhold

25 ml haetteglas, PET eitentype | glas med 10 doser.
50 ml hatteglas, PET@Eer type 11 glas med 25 doser.

Haetteglassene pllikkede med bromobutylgummipropper og forseglet med aluminiumskrympelag.
Pakningsstorreiser:

FEske rheant tietteglas (PET) med suspension (10 doser).

FfEskegnea™l haetteglas (PET) med suspension (25 doser).

Askewed 1 haetteglas (glas) med suspension (10 doser).

Ackevmed 1 haetteglas (glas) med suspension (25 doser).

1ike alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.



7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrig

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/20/268/001-004

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADRELSEN

Dato for farste markedsferingstilladelse: 06.01.2021

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
{maneder/ar}

Yderligere information om dette veterinarlegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.eurgpa.ed/).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/E!_LER BRUG

Ikke relevant.


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

BILAG II

A.  FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AK{@STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

B. BETINGELSER ELLER BEGR/ENSN@R VEDRGRENDE UDLEVERING OG

BRUG. Q
C. ANGIVELSE AF MRL-V/ERDI@



A. FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRZRENUE UDLEVERING OG
BRUG.

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Aktiv substans som principielt er af biologisk opriiieerse hvis formal er at producere passiv immunitet
falder ikke indenfor anvendelsesomradet af Forarcaing (EF) nr. 470/2009 nar det anvendes som i dette
veterinaere leegemiddel.

Hjeelpestofferne (inklusive adjuvanter), ariftgradnder punkt 6.1 i SPC’et er enten tilladte hjalpestoffer,
hvor tabel 1 i bilaget til Kommissionens*arardning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-veerdier ikke
er pakravet, eller som ikke anses for.at vaere omfattet af Forordning (EF) nr. 470/2009, nar de
anvendes i et veterinarlegemiddel.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

/Eske (10 doser)
AEske (25 doser)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Enteroporc COLI injektionsveeske, suspension, til grise

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

En dosis (2 ml) indeholder:

Inaktiverede fimbrie adhaesiner fra Escherichia coli:

F4ab > 23 rE/ml
F4dac >19 rE/ml
F5 > 13 rE/ml
F6 > 37 rE/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

10 doser
25 doser

|5.  DYREARTER

Grise (dreegtige sger og gylte)

| 6. INDIKATION(ER)

[ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Intramusky'®manvendelse.
Laes indlaasszdlen inden brug.

| 8. \.TILBAGEHOLDELSESTID(er)

nilbageholdelsestid: Nul dage.

9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Laes indlegssedlen inden brug.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

Anvendes straks efter anbrud.

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkglet.
Beskyttes mod lys.
Ma ikke nedfryses.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORT.SKA®GFELSE AF
UBRUGTE L/AEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSE//ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kreaever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGFENC_él;iGT FOR B@RN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrig

16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/20/268/C01
EU/2/20/238/202
EU/2/20/268/303
EU/2/20,268/004

E7. ') FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Haetteglas 10 doser
Haetteglas 25 doser

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Enteroporc COLI injektionsvaeske, suspension, til grise

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

E. coli fimbrie adhasiner

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ECLER ANTAL
DOSER

10 doser
25 doser

4. INDGIVELSESVEJ(E)

5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid: Nul dage.

| 6.  BATCHNUMMER

Batch {nummer}

(7. UDL@BSDATAQ

EXP {maneder/ar}
Anvendes straksseiiet anbrud

‘ 8. TEWEITEN "TIL DYR”

Til dys:
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INDLAGSSEDDEL.:
Enteroporc COLI injektionsvaeske, suspension, til grise

. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Tyskland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Enteroporc COLI injektionsvaeske, suspension, til grise

3.  ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER G ANDRE INDHOLDSSTOFFER
En dosis (2 ml) indeholder:
Aktive stoffer:

Inaktiverede fimbrie adhasiner fra [=scherichia coli:

Faab > 23 rE/ml*
F4ac > 19 rE/ml*
F5 > 13 rE/ml*
F6 > 37 rE/ml*

* indhold af fimbrie adha‘siner i relative enheder pr. ml, bestemt ved ELISA i forhold til en intern standard

Adjuvans:
Aluminium_(sGpi bydroxid) 2,0 mg/ml

Gullig sugoerjsion.

4. INDIKATIONER

Jripassiv immunisering af afkommet ved aktiv immunisering af draegtige sger og gylte med henblik
rarreduktion af kliniske tegn (svar diarré) og dedelighed forarsaget af E. coli stammer, der udtrykker
adhasinerne F4ab, F4ac, F5 og F6.

Indtreden af immunitet (efter optagelse af colostrum): indenfor 12 timer efter fgdslen

Varighed af immunitet (efter optagelse af colostrum): de farste levedage
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5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

En forbigaende stigning i kropstemperatur (gennemsnitligt 0,5 °C, hos enkelte grise op til 2€C)
forekom med hyppigheden meget almindelig pa vaccinationsdagene, men vendte tilbage til normal
indenfor 24 timer.

En forbigaende havelse og radme pa injektionsstedet (gennemsnitligt 2,8 cm, hos enikeite grise op til
8 cm) blev observeret med hyppigheden meget almindelig, men forsvandt uden bekanaiing indenfor
7 dage.

En let nedtrykt adfeerd blev observeret med hyppigheden almindelig pa vaccipationsdagene.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivigkivinger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandled&dyy)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 beriansiede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 10.000 behandiederdyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Bette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indleegsseddel eller hvis dugdtrener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Grise (draegtige sger og gylte).

8. DOSERING FOR HVERIDYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Intramuskular anvendelse.

Injicér én dosis (2 mlyvactine i nakkemusklerne i omradet bag gret pa hver gris.

Primeer vaccinatién:

Farste vaccination: én dosis 5 uger for den forventede faringsdato
Anden vaccinauei: én dosis 2 uger fgr den forventede faringsdato

RevacCinavian (fer hver efterfalgende faring): En dosis 2 uger for den forventede faringsdato

O OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

\raccinen omrystes grundigt far brug.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Nul dage.
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11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares og transporteres nedkglet (2°C - 8°C).

Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og aesken.

Opbevaringstid efter fgrste dbning af beholderen: Anvendes straks.

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Serlige forholdsregler til brug hos dyr:
Ikke relevant.

Searlige forholdsreqgler der skal treeffes af personer, der administierer legemidlet til dyr:
Ikke relevant.

Draegtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed.

Interaktion med andre leegemidler og andre forimex foi” interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerked ¢g virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
lzegemidler til dyr. En eventuel beslutningst:a st anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af
et andet lsegemiddel til dyr skal derfor tagezsned udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis (symptomer, ngdforanstgiiziinger, modgift):
Ikke relevant.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre leagemidler til dyr.

13. EVENTUELLESZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGF# LZAEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidlenméilke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt dxndyrleege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

1/% “DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

viderligere information om dette veterinaerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske
Lacgemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

15. ANDRE OPLYSNINGER

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

Den aktive immunisering af draegtige sger og gylte inducerer dannelsen af antistoffer mod E. coli
fimbrie adhaesinerne F4ab, F4ac, F5 og F6. Smagrisene immuniseres dernast passivt gennem
optagelsen af colostrum, der indeholder disse specifikke antistoffer.

Pakningsstarrelser:
/Eske med 1 heetteglas (glas eller PET) med suspension (10 doser).
/Eske med 1 heetteglas (glas eller PET) med suspension (25 doser).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
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