PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis ColiClos injekéna suspenzia pre prasata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Uéinné latky:

Komponenty Escherichia coli:

- fimbrialny adhezin F4ab > 9.7 logz Ab titer*
- fimbrialny adhezin F4ac > 8.1 logz Ab titer*
- fimbrialny adhezin F5 > 8.4 log, Ab titer*
- fimbrialny adhezin F6 > 7.8 log, Ab titer*
- LT toxoid >10.9 log, Ab titer!

Komponenty Clostridium perfringens:
- beta toxoid typu C (kmeti 578) >20 TU?

1 Priemerny titer protilatok (Ab) dosiahnuty po vakcinacii mysi s 1/20 alebo 1/40 davky pre prasata
2 Medzinarodné jednotky beta antitoxinu podl’a Ph.Eur.

Adjuvans:
dl-a-tokoferol acetét 150 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Biela az temer biela vodna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Prasaté (prasnice a prasnicky)

4.2  Indik&cie na poutzitie so $pecifikovanim cielovych druhov

Pasivna imunizécia potomstva dosiahnuta aktivnou imunizaciou prasnic a prasniciek za u¢elom
znizenia tthynov a klinickych priznakov pocas prvych dni Zivota, spésobenych kmenmi E.coli,
vykazujucimi adheziny F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) alebo F6 (987P), a spdsobenych
C .perfringens typu C.

4.3  Kontraindikéacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie



Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ochrana prasiatok je dosiahnuta prijmom mledziva. Je preto potrebné zabezpecit’ pre kazdé prasiatko
prijem dostato¢ného mnozstva mledziva.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lek&rsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekérovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pocas laboratornych studii a terénnych pokusov:

V def vakcinacie bolo vel'mi ¢asto pozorované zvysenie telesnej teploty az o 2°C. Casto sa objavila

v deni vakcinacie zniZena aktivita a nechutenstvo a/alebo niekedy bolestivy a tvrdy opuch s priemerom
do 10 cm pretrvavajuci do 25 dni bol vel'mi ¢asto pozorovany v mieste injekéného podania .

Post marketingové skdsenosti:
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mézu objavit’ reakcie z precitlivenosti.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Mo6ze sa pouzit’ pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie st dostupné informécie o0 bezpecénosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho liecku musi byt
preto vykonaané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Intramuskularne podanie.
Podat’ 1 davku vakciny (2 ml) pre zviera do krku v mieste za uchom.

Pred pouzitim vakcinu nechat’ aby sa ohriala na izbovu teplotu.
Pred pouzitim a pocas odoberania davok v pravidelnych intervaloch dokladne pretriast’.

Vakcinac¢na schéma:
Primarna vakcinacia: Podat’ prasniciam/prasni¢kam doteraz nevakcinovanym touto vakcinou jednu
davku 6-8 tyzdiov pred o¢akavanym datumom prasenia a druht davku o 4 tyzdne neskor.

Revakcinacia: Jedna davka vakciny podand 2-4 tyzdne pred o¢akavanym datumom prasenia.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Po podani dvojnasobnej davky sa moze prechodne objavit’ mierne zacervenanie a/alebo zhrubnutie.
Iné neziaduce ucinky okrem tych, popisanych v bode 4.6, neboli pozorované.

411 Ochranna(-é) lehota(-y)



0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre o$ipané, inaktivované bakterialne vakciny.
ATCuvet kod: QI09ABOS.

Stimulacia aktivnej imunity za G¢elom vyvolania pasivnej imunity u potomstva proti enterotoxik6zam
sposobenym E.coli, vykazujucimi fimbrialne adheziny F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) alebo
F6 (987P), a nekrotickej enteritide spdsobenej C .perfringens typu C. Vakcinacia ma za nasledok
protilatkova odpoved’ s neutralizujicim pésobenim proti LT toxinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

chlorid draselny
hydrogénfosfore¢nan sodny
dihydrogénfosforecnan draselny
Simetikon

Polysorbat 80

voda na injekcie

6.2 Zavayné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouzitenosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v meporusenom obale: 2 roky
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 10 hodin

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

PET liekovky s obsahom 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml a 250 ml v kartonovej Skatul’ke.
Sklené liekovky typu I s obsahom 20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml v kartonovej $katulke.
Liekovky su uzavreté halogénbutylovou gumovou zatkou a zapedatené hlinikovym vie¢kom.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.



7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/12/141/001-009

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registrécie:, 14-06-2012

Datum posledného predlzenia: 29-03-2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

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

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



