PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Coliprotec F4/F18 lyofilizat na peroralnu suspenziu pre oSipané

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka vakciny obsahuje:

U¢inné latky:
Ziva nepatogénna Escherichia coli O8:K87" (F4ac):........c.ccccueuee.. 1,3x10% az 9,0x10% CFU™
Ziva nepatogénna Escherichia coli 0141:K94" (F18ac): ............... 2,8x10% az 3,0x10° CFU™

* neatenuovana

™ CFU — jednotky tvoriace kolonie
Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat na peroralnu suspenziu.
Biely alebo belavy prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na aktivnu imunizéaciu osipanych od 18 dni Zivota proti enterotoxigénnej F4-pozitivnej a F18-

pozitivnej Escherichia coli na:

- redukciu vyskytu stredne zavaznej az zavaznej hnacky u infikovanych osipanych po odstaveni

(PWD) spdsobenej E. coli,

- redukciu Sirenia enterotoxigénnej F4-pozitivnej a F18-pozitivnej E. coli fekaliami infikovanych

osipanych.

Néstup imunity: 7 dni po vakcinécii
Trvanie imunity: 21 dni po vakcindcii

4.3 Kontraindikacie
Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Neodporuca sa vakcinovat’ zvierata podstupujuce imunosupresivnu liecbu alebo vakcinovat’ zvierata

podstupujuce antibakterialnu liecbu ucinnt proti E. coli.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcinované prasiatka mozu vylucovat’ vakcinacné kmene po dobu najmenej 14 dni po vakcinacii.
Vakcina¢né kmene sa l'ahko Siria na iné oSipané, ktoré su v kontakte s vakcinovanymi o§ipanymi.
Nevakcinované osipané, ktoré su v kontakte s vakcinovanymi oSipanymi, budi prechovavat’ a §irit’
vakcina¢né kmene podobne ako vakcinované oSipané. Pocas tohto obdobia je potrebné zabezpecit,
aby nedoslo ku kontaktu imunosupresivnych o§ipanych s vakcinovanymi o$ipanymi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajtica liek zvieratam.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobnu ochranni pomécku skladajicu sa
z ochrannych jednorazovych rukavic a ochrannych okuliarov.

V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatela alebo obal lekéarovi. V pripade poliatia koze umyt’ kozu vodou a vyhl'adat’ ihned’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre pouzivatel’a alebo obal lekérovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nepozorovali sa ziadne neziaduce tc¢inky.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie su dostupné ziadne informdcie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Peroralne pouZzitie.
Vakcina¢na schéma: podat’ jednu davku peroralne od 18 dni zZivota.

Ziadne materialy pouZité pri priprave a podavani vakciny nesmu obsahovat’ antimikrobialne latky ani
zvySky Cistiaceho alebo dezinfekéného prostriedku, aby sa zabranilo inaktivacii.

Rekonstituovana vakcina je Cira az nepriehl'adna bielo-Zltkasta suspenzia v zavislosti od objemu vody
pouzitej na riedenie.

Vakcindcia aplikdciou vakciny do papule zvierata:

- 50-davkové balenie: Rekonstituovat’ lyofilizat pridanim 10 ml vody do injekcnej liekovky. Dobre
potriast’ a preniest’ suspenziu do odmernej nadoby, znova premiesat’ s vodou a doplnit’ na celkovy
objem 100 ml. Dobre premiesat’ a pouzit’ do 4 hodin. Podat’ perordlne oSipanym jednu 2 ml
davku bez ohl'adu na telesnu hmotnost'.

- 200-davkové balenie: Rekonstituovat’ lyofilizat pridanim 20 ml vody do injek¢nej liekovky.
Dobre potriast’ a preniest’ suspenziu do odmernej nddoby, znova premiesat’ s vodou a doplnit’ na
celkovy objem 400 ml. Dobre premieSat’ a pouzit’ do 4 hodin. Podat’ peroralne oSipanym jednu
2 ml davku bez ohl'adu na telesni hmotnost’.




Vakcin4cia prostrednictvom rozvodov pitnej vody:
Rozvody pitnej vody musia byt Cisté a intenzivne vyplachnuté neupravenou vodou, aby sa odstranili
akékol'vek zvysky antimikrobialnych latok a Cistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov.

Zastavit’ prisun pitnej vody na 1 az 2 hodiny pred planovanou vakcinaciou, aby sa stimulovalo vypitie
suspenzie obsahujucej vakcinu.

Rekonstituovat’ lyofilizat pridanim 10 ml (50-davkové balenie) alebo 20 ml (200-davkové balenie)
vody do injekénej liekovky. Dobre potriast’.

Konec¢na suspenzia obsahujuca vakcinu sa ma spotrebovat’ do 4 hodin po priprave. Zabezpecit’
dostato¢ny priestor tak, aby vsetky oSipané mohli vypit’ potrebné mnozstvo. Skuto¢né mnozstvo
spotrebovanej vody vSak méze vyrazne kolisat’ v zavislosti od viacerych faktorov. Preto sa odporaca
zhodnotit’ skutoc¢ny prijem vody pocas 4 hodin denl pred vakcinaciou.

Alebo pozrite nasledujucu tabul’ku:

Telesna hmotnost’ (kg) Spotreba vody (v litroch) v priebehu 4 hodin
1 oSipana 50 oSipanych 200 osipanych
Do 4,5 0,11 litrov 5,5 litrov 22 litrov
4,6 az 6,8 0,17 litrov 8,5 litrov 34 litrov
6,9 a7 9,0 0,23 litrov 11,5 litrov 46 litrov

- Pri podavani pomocou nadob alebo nadrzi, zriedit’ rekonstituovanti vakcinu v objeme vody, ktory
osipané vypiju v priebehu 4 hodin.

- Pri podavani cez vodovod pomocou davkovacej pumpy (davkovaca), zriedit’ rekonstituovant
vakcinu v potrebnom objeme zasobného roztoku v ddvkovacej pumpe. Objem zasobného roztoku
sa vypocita pomocou objemu vody, ktory oSipané vypiju v priebehu 4 hodin a tato hodnota sa
vynasobi rychlostou davkovacej pumpy (v desiatkovej sustave). Napriklad pri spotrebe 22 litrov
v priebehu 4 hodin a rychlosti ddvkovacej pumpy 1 % bude objem zasobného roztoku 22 litrov x
0,01 =220 ml.

V pripade obav ohl'adom pritomnosti zvy$kov dezinfekéného prostriedku v pitnej vode, ako je chlor,
sa odporuca pridat’ do pitnej vody susené odstredené mlieko ako stabilizator pred pridanim vakciny.
Kone¢na koncentracia suseného odstredeného mlieka by mala byt 5 g/liter.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Po podani 10-nasobku predavkovania sa moze u jednotlivych zvierat do prvych 24 hodin vyskytnat
rektalna teplota do 41,2 °C.

4.11 Ochranna lehota

0 dni.

S. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicke lieky pre Suidae; ziva bakteridlna vakcina.

Kod ATCvet: QI09AEO03.

Na stimulaciu aktivnej imunity proti enterotoxigénnej F4-pozitivnej a F18-pozitivnej E. coli u
osipanych.

Vakcina navodzuje u oSipanych ¢revnll imunitu a sérologickll odpoved’ proti F4-pozitivnej a F18-
pozitivnej E. coli. Vakcina poskytuje skrizenti ochranu proti F18ab-pozitivnej E. coli, ¢o sa



preukazalo pri infikovani v nastupe imunity 7 dni a trvani imunity 21 dni. Protilatky vyvolané
vakcinou zabezpecuju skrizenu reaktivitu proti F4ab a F4ad-pozitivnym kmeitiom E. colli.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Dextran 40 000

Sacharoéza

Glutamat sodny

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii a zriedeni lieku podl'a navodu: 4 hodiny.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C — 8 °C).
Chréanit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Sklenena injekcnd liekovka typ I's 11 ml obsahujuca 50 davok a sklenend injek¢na liekovka typ Il s 50
ml obsahujuca 200 davok so zatkou z chlérbutylovej gumy uzavreta hlinikovym uzaverom.

Papierova skatul'a s jednou injek¢nou liekovkou obsahujucou 50 alebo 200 davok.
Papierova skatula so Styrmi injekénymi liekovkami obsahujticimi 50 davok.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodfiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytverenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Prevtec Microbia GmbH

Geyerspergerstrasse 27

80689 Miinchen

NEMECKO

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/2/16/202/001-003



9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

09/01/2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentury
pre lieky (http://www.ema.europa.eu/)

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


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

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKYCH UCINNYCH LATOK A DRZITEL POVOLENIA
NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUIi (MRL)



A. VYROBCA BIOLOGICKYCH UCINNYCH LATOK A DRZITEL POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologicky uéinnych latok:

CZ Veterinaria S.A.

Poligono La Relva, Torneiros s/n
36410 Porrifio (Pontevedra)
SPANIELSKO

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze:

Klifovet AG
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen
NEMECKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)

Uginné latky v zasade biologického povodu uréené na vyvolanie imunity nespada do ramca
Nariadenia (EK) ¢. 470/2009.

Pomocné latky uvedené v &asti 6.1 SPC s zaradené do tabul’ky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢.
37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované alebo nespadaji do ramca Nariadenia (EK) ¢. 470/2009,
ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



A.  OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Coliprotec F4/F18 lyofilizat na peroralnu suspenziu pre o§ipané

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Zivé nepatogénna E. coli 08:K87 (F4ac): 1,3x10% az 9,0x10® CFU/davka
Zivé nepatogénna E. coli 0141:K94 (F18ac): 2,8x108% az 3,0x10° CFU/davka

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na peroralnu suspenziu

4. VELKOST BALENIA

1 x 50 davok
4 x 50 davok
1 x 200 davok

5. CIECOVY DRUH

Osipané

| 6. INDIKACIE

‘ 7. SPOSOB A CESTY PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: nula dni

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade.
Chréanit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydéva sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Prevtec Microbia GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen
NEMECKO

16. REGISTRACNE CiSLO

EU/2/16/202/001-003

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Injekéné liekovky (50 alebo 200 davok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Coliprotec F4/F18 lyofilizat na peroralnu suspenziu pre oSipané

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

7iva E. coli 08:K87 (Fdac) a 7iva E. coli O141:K94 (F18ac)

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 davok
200 davok

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: nula dni

6. CISLO SARZE

Lot

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

8. OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
Coliprotec F4/F18 lyofilizat na peroralnu suspenziu pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Prevtec Microbia GmbH
Geyerspergerstr. 27

80689 Miinchen

NEMECKO

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Klifovet AG

Geyerspergerstr. 27

80689 Miinchen

NEMECKO

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Coliprotec F4/F18 lyofilizat na peroralnu suspenziu pre oSipané

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

Kazda davka vakciny obsahuje:

Ziva nepatogénna E. coli O8:K87 (F4ac):........c.coun..... 1,3x10% a7 9,0x10% CFU"
Zivéa nepatogénna E. coli 0141:K94 (F18ac): ............... 2,8x10% az 3,0x10° CFU"
" CFU = jednotky tvoriace kolonie

Biely alebo belavy prasok.

4. INDIKACIE

Na aktivnu imunizéaciu osipanych od 18 dni Zivota proti enterotoxigénnej F4-pozitivnej a F18-
pozitivnej E. coli na:

- redukciu vyskytu stredne zdvaznej az zavaznej hnacky u infikovanych osipanych po odstaveni
(PWD) sposobenej E. coli,

- redukcia Sirenia enterotoxigénnej F4-pozitivnej a F18-pozitivnej E. coli fekaliami infikovanych
oSipanych.

Néstup imunity: 7 dni po vakcinécii
Trvanie imunity: 21 dni po vakcindcii

S. KONTRAINDIKACIE

Ziadne



6. NEZIADUCE UCINKY

Nepozorovali sa ziadne neziaduce Gcinky.

Ak zistite akékol'vek vdzne u€inky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informdcii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterindrneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Osipané

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne pouzitie.

Podat jednu davku vakciny od 18 dni zivota.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ziadne materialy pouzité pri priprave a podavani vakciny nesmu obsahovat’ antimikrobialne latky ani
zvysky Cistiaceho alebo dezinfekéného prostriedku, aby sa zabranilo inaktivacii.

Vakcina¢na schéma: podat’ jednu ddvku peroralnu od 18 dni Zivota.

Rekonstituovana vakcina je ¢ira az nepriehl'adna bielo-zltkasta suspenzia v zavislosti od objemu vody
pouzitej na riedenie.

Vakcin4cia aplikdciou vakciny do papule zvierat'a:

- 50-davkové balenie: Rekonstituovat’ lyofilizat pridanim 10 ml vody do injek¢nej liekovky. Dobre
potriast’ a preniest’ suspenziu do odmernej nadoby, znova premiesat’ s vodou a doplnit’ na
celkovy objem 100 ml. Dobre premiesat’ a pouzit’ do 4 hodin. Podat’ perordlne oSipanym jednu 2
ml davku bez ohl'adu na telesni hmotnost’.

- 200-davkové balenie: Rekonstituovat’ lyofilizat pridanim 20 ml vody do injek¢nej liekovky.
Dobre potriast’ a preniest’ suspenziu do odmernej nadoby, znova premiesat’ s vodou a doplnit’ na
celkovy objem 400 ml. Dobre premiesat’ a pouzit’ do 4 hodin. Podat’ perordlne oSipanym jednu 2
ml davku bez ohl'adu na telesni hmotnost’.

Vakcinacia prostrednictvom rozvodov pitnej vody:
Rozvody pitnej vody musia byt ¢isté a intenzivne vyplachnuté neupravenou vodou, aby sa odstranili
akékol'vek zvysky antimikrobialnych latok a Cistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov.

Zastavit’ prisun pitnej vody na 1 az 2 hodiny pred planovanou vakcinaciou, aby sa stimulovalo vypitie
suspenzie obsahujucej vakcinu.

Rekonstituovat’ lyofilizat pridanim 10 ml (50-davkové balenie) alebo 20 ml (200-davkové balenie)
vody do injek¢nej lieckovky. Dobre potriast’.

Konec¢na suspenzia obsahujica vakcinu sa ma spotrebovat’ do 4 hodin po priprave. Zabezpecit
dostato¢ny priestor tak, aby vSetky oSipané mohli vypit’ potrebné mnozstvo. Skutoéné mnozstvo
spotrebovanej vody vSak moze vyrazne kolisat’ v zavislosti od viacerych faktorov. Preto sa odporuca
zhodnotit’ skuto¢ny prijem vody pocas 4 hodin den pred vakcinaciou.

Alebo pozrite nasledujucu tabul’ku:



Telesnd hmotnost’ (kg) | Spotreba vody (v litroch) v priebehu 4 hodin
1 oSipand 50 osipanych 200 osipanych
Do 4,5 0,11 litra 5,5 litra 22 litra
4,6 a7 6,8 0,17 litra 8,5 litra 34 litra
6,9az9,0 0,23 litra 11,5 litra 46 litra

- Pri podévani pomocou nddob alebo nadrzi zriedit’ rekonstituovant vakcinu v objeme vody, ktory
osipané vypiju v priebehu 4 hodin.

- Pri podévani cez vodovod pomocou davkovacej pumpy (davkovaca) zriedit’ rekonstituovanu
vakcinu v potrebnom objeme zasobného roztoku v davkovacej pumpe. Objem zasobného roztoku
sa vypocita pomocou objemu vody, ktory osipané vypiju v priebehu 4 hodin a tato hodnota sa
vynasobi rychlostou davkovacej pumpy (v desiatkovej sustave). Napriklad pri spotrebe 22 litrov v
priebehu 4 hodin a rychlosti ddvkovacej pumpy 1 % bude objem z4sobného roztoku 22 litrov x
0,01 =220 ml.

V pripade obév s ohl'adom na pritomnost’ zvySkov dezinfekéného prostriedku v pitnej vode, ako je
chlér, sa odporuca pridat’ do pitnej vody susené odstredené mlieko ako stabilizator pred pridanim
vakciny. Kone¢na koncentrécia suSeného odstredeného mlieka by mala byt’ 5 g/liter.

10. OCHRANNA LEHOTA

Nula dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C — 8 °C).
Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny denl v mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po rekonstittcii podl'a ndvodu: 4 hodiny.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Neodporuca sa vakcinovat’ zvierata podstupujuce imunosupresivnu lieCbu alebo vakcinovat’ zvierata
podstupujuce antibakterialnu liecbu uc¢inni proti E. coli.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcinované prasiatka mozu vyluCovat’ vakcinacné kmene po dobu najmenej 14 dni po vakcinacii.
Vakcinacné kmene sa l'ahko $iria na iné osipané, ktoré su v kontakte s vakcinovanymi oSipanymi.
Nevakcinované oSipané, ktoré st v kontakte s vakcinovanymi o$ipanymi, budu prechovavat a $irit’
vakcinacné kmene podobne ako vakcinované oSipané. Pocas tohto obdobia je potrebné zabezpecit’,
aby nedoslo ku kontaktu imunosupresivnych osipanych s vakcinovanymi oSipanymi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:
Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobnu ochrannti pomdcku skladajucu sa
z ochrannych jednorazovych rukavic a ochrannych okuliarov.




V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi. V pripade poliatia koze umyt’ kozu vodou a vyhl'adat’ ihned’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Gravidita:
Neodporuca sa pouzivat’ tento veterinarny liek pocas gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informdcie o bezpecnosti a Gcinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterindrneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné
Po podani 10-nasobku predavkovania sa moéze u jednotlivych zvierat do prvych 24 hodin vyskytnat’
rektalna teplota do 41,2 °.

Inkompatibility:
Nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:

Papierova skatul'a s jednou injek¢nou liekovkou obsahujucou 50 alebo 200 davok.
Papierova skatul'a so Styrmi injekénymi liekovkami obsahujicimi 50 davok.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Imunologické vlastnosti:

Na stimulaciu aktivnej imunity proti enterotoxikogénnej F4-pozitivnej a F18-pozitivnej E. coli u
osipanych. Vakcina navodzuje ¢revnu imunitu a sérologicka odpoved’ proti F4-pozitivnej a F18-
pozitivnej E. coli u o$ipanych. Vakcina poskytuje skrizent ochranu proti F18ab-pozitivnej E. coli, ¢o
sa preukdzalo pri infikovani v nastupe imunity 7 dni a trvani imunity 21 dni. Protilatky vyvolané
vakcinou zabezpec€uju skrizen reaktivitu proti F4ab a F4ad-pozitivnym kmetiom E. coli.


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