PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis ColiClos injekéni suspenze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Lécivé latky:

Komponenty Escherichia coli:

- F4ab fimbriovy adhesin >9,7 log, Ab titr!
- F4ac fimbriovy adhesin > 8,1 log, Ab titr!
- F5 fimbriovy adhesin > 8,4 log, Ab titr!
- F6 fimbriovy adhesin > 7,8 log, Ab titr!
- LT toxoid > 10,9 logy Ab titr!

Komponenty Clostridium perfringens
- Typ C (kmen 578) beta toxoid >20 U2

! Primérny titr protilatek (Ab) dosazny po vakcinaci mysi 1/20 nebo 1/40 d4vky pro prasnici
2 Mezinarodni jednotky beta antitoxinu podle Ph. Eur.

Adjuvans:
Tokoferol-alfa-acetat 150 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Vodna, bilé az téméf bila.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasnice a prasnicky).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvifat

K pasivni imunizaci selat prostiednictvim aktivni imunizace prasnic a prasnicek za ti¢elem snizeni
mortality a klinickych pfiznakid béhem prvnich dni Zivota zpisobenych kmeny E.coli s fimbriovymi
adhesiny F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) nebo F6 (987P) a C. perfringens, typ C.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti



Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat
Vakcinujte pouze zdrava zvifata. Ochrany selat je dosazeno pfijmem kolostra. Proto je tieba zajistit,
aby kazdé sele prijalo dostate¢né mnozstvi kolostra.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V priubehu laboratornich studii a terénnich pokusii:

Béhem prvniho dne po vakcinaci bylo velmi ¢asto pozorovano pfechodné zvysSeni télesné teploty

do 2°C. V den vakcinace se ¢asto objevilo snizeni aktivity a nechutenstvi, a/nebo byl v mist¢ aplikace
velmi Casto pozorovan bolestivy a vyrazny otok o priméru do 10 cm, ktery mize pretrvavat az 25 dnd.

Zkusenosti po uvedeni na trh:
Velmi vzacné se mohou objevit hypersenzitivni reakce.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezaddouci u€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prubehu jednoho oSetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovein

s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadd.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Intramuskularni podani.
Aplikovat 1 davku (2 ml) na zvite do krku, v oblasti za uchem.

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty.
Pted pouzitim vakcinu ditkladné protiepejte a protiepavejte v pravidelnych intervalech béhem
pouzivani.

Vakcinaéni schéma:

Zakladni vakcinace: Prasnicim/prasnickam doposud nevakcinovanym timto piipravkem se aplikuje
jedna injekce 6 — 8 tydni pied ofekavanym terminem porodu, nasleduje druha aplikace 4 tydny po
prvnim podani.

Revakcinace: Jedna aplikace 2 az 4 tydny pied o¢ekavanym terminem porodu.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podéni dvojnasobné davky se mlize objevit piechodné mirné zarudnuti a/nebo zdrsnéni. Nebyly
pozorovany zadné nezadouci ti€inky mimo jiz zminéné v bod¢ 4.6.
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4.11 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické ptipravky pro prasatovité, inaktivovand bakterialni
vakcina.
ATCvet kod: QI09ABOS.

Ke stimulaci aktivni imunity za uc¢elem poskytnout pasivni imunitu potomstvu proti enterotoxikdze
zpiisobenou kmeny E.coli s fimbriovymi adhesiny F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99), F6 (987P)
a proti (nekrotické) enteritidé zpiisobené C. perfringens, typ C. Vakcinace vede k protilatkoveé
odpovédi s neutraliza¢ni aktivitou proti toxinu LT.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Simetikon

Polysorbat 80

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chraiite pted mrazem.

Chrarite pted svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabice s PET injekéni lahvickou o obsahu 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml nebo 250 ml.
Kartonova krabice se sklenénou injekeni lahvickou typu I o obsahu 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.
Injekeéni lahvicky jsou uzavieny halogenbutylovou gumovou zatkou a kddovanou hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku



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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/12/141/001-009

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 14-06-2012
Datum posledniho prodlouzeni: 29-03-2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.



PRILOHA 11

VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A

DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY(i) ZA UVOLNEN]
SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A DRZITEL(E)
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY (i) ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcu biologicky ué¢innych(latek

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

Intervet UK Ltd
Walton Manor, Walton, Milton Keynes
Buckinghamshire, MK7 7AJ, Spojené kralovstvi

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

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

Intervet UK Ltd
Walton Manor, Walton, Milton Keynes
Buckinghamshire, MK7 7AJ, Spojené kralovstvi

Na vytisténé pribalové informaci 1é¢ivého ptipravku musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce
odpovédného za uvolnéni predmétné Sarze.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1€Civy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického plivodu urcené k vytvoreni pasivni imunity nespadaji do ptisobnosti
natizeni (ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vCetné adjuvancii) uvedené v SPC v bodé¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do puisobnosti nafizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICE
Papirova krabice s injekénimi lahvi¢kami o obsahu 20, 50, 100, 200 nebo 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis ColiClos injekéni suspenze pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

E. coli: F4ab fimbiovy adhesin >9,7 logy Ab titr
F4ac fimbiovy adhesin > 8,1 logy Ab titr
F5 fimbiovy adhesin > 8,4 logy Ab titr
F6 fimbiovy adhesin > 17,8 logy Ab titr
LT toxoid > 10,9 log, Ab titr
C. perfringens typ C toxoid >201U

Tokoferol-alfa-acetat

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

| 4. VELIKOST BALENI

20 ml (10 davek)
50 ml (25 davek)
100 ml (50 davek)
200 ml (100 davek)
250 ml (125 davek)

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (prasnice a prasnicky)

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskulérni podani.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.
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8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.

| 11.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Chrante pted svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENIi TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na ptredpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/12/141/001
EU/2/12/141/002
EU/2/12/141/003
EU/2/12/141/004
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EU/2/12/141/005
EU/2/12/141/006
EU/2/12/141/007
EU/2/12/141/008
EU/2/12/141/009

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA LAHVICKY
100, 200 a 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis ColiClos injekéni suspenze pro prasata

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

E. coli: F4ab fimbiovy adhesin >9,7 logy Ab titr
F4ac fimbiovy adhesin > 8,1 logy Ab titr
F5 fimbiovy adhesin > 8,4 logy Ab titr
F6 fimbiovy adhesin > 17,8 logy Ab titr
LT toxoid >10,9 log, Ab titr
C. perfringens typ C toxoid >201U

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

| 4. VELIKOST BALENI

100 ml (50 davek)
200 ml (100 davek)
250 ml (125 davek)

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (prasnice a prasnicky)

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Lm.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit.
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Chrante pted svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA LAHVICKY
20,50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis ColiClos injekéni suspenze Piktogram prasete

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

E. coli: fimbriové adhesiny, LT toxoid
C. perfringens toxoid

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

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

| 4. CESTA(Y) PODANI

1.m.

5.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhat

6. CISLO SARZE

Lot

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifrata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Porcilis ColiClos injekéni suspenze pro prasata

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

DrzZitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

Intervet UK Ltd

Walton Manor, Walton, Milton Keynes

Buckinghamshire, MK7 7AJ, Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Porcilis ColiClos injekéni suspenze pro prasata

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Vodna, bild az témér bild injekeni suspenze.

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Komponenty Escherichia coli:

- F4ab fimbriovy adhesin >9,7 log, Ab titr!
- F4ac fimbriovy adhesin > 8,1 log, Ab titr!
- F5 fimbriovy adhesin > 8,4 log, Ab titr!
- F6 fimbriovy adhesin > 7,8 log, Ab titr!
- LT toxoid > 10,9 logy Ab titr!

Komponenty Clostridium perfringens
- Typ C (kmen 578) beta toxoid >20 1U?

! Primérny titr protilatek (Ab) dosazny po vakcinaci mysi 1/20 nebo 1/40 d4vky pro prasnici
2 Mezinarodni jednotky beta antitoxinu podle Ph. Eur.

Adjuvans:

Tokoferol-alfa-acetat 150 mg

4. INDIKACE
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K pasivni imunizaci selat prostfednictvim aktivni imunizace prasnic a prasnicek za ucelem sniZeni
mortality a klinickych piiznakti béhem prvnich dnti zivota zptisobenych kmeny E. coli s fimbriovymi
adhesiny F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) nebo F6 (987P) a C. perfringens, typ C.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

V priubehu laboratornich studii a terénnich pokusii:

Béhem prvniho dne po vakcinaci bylo velmi €asto pozorovano pfechodné zvyseni télesné teploty do
2°C. V den vakcinace se Casto objevilo snizeni aktivity a nechutenstvi, a/nebo byl v misté aplikace
velmi ¢asto pozorovan bolestivy a vyrazny otok o priméru do 10 cm, ktery miize pfetrvavat az 25 dni.

Zkusenosti po uvedeni na trh:
Velmi vzacné se mohou objevit hypersenzitivni reakce.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho osetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafti.
7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (prasnice a prasnicky).

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

Intramuskularni podani.
Aplikovat 1 davku (2 ml) na zvite do krku, v oblasti za uchem.

Vakcinaéni schéma:

Zadkladni vakcinace: Prasnicim/prasnickdm doposud nevakcinovanym timto ptipravkem se aplikuje
jedna injekce 6 — 8 tydnil ped ocekavanym terminem porodu, nasleduje druha aplikace 4 tydny po
prvnim podani.

Revakcinace: Jedna aplikace 2 az 4 tydny pted ocekdvanym terminem porodu.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pted pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty.

Pted pouzitim vakcinu ditkladné protiepejte a protiepavejte v pravidelnych intervalech béhem
pouzivani.
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10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych Ihtt.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Chrante pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 10 hodin

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Vakcinujte pouze zdrava zvifata. Ochrany selat je dosazeno pfijmem kolostra. Proto je tieba zajistit,
aby kazdé sele piijalo dostate¢né mnozstvi kolostra.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Bfezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s dalSimi 1éCivymi ptipravky a dalSi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pired nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani dvojnasobné davky se miize objevit piechodné mirné zarudnuti a/nebo zdrsnéni. Nebyly
pozorovany zadné nezadouci u¢inky mimo jiz zminéné v bod¢ 6.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (http://www.ema.europa.eu/).
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15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni:
Karténova krabice se sklenénou injekéni lahvickou o obsahu 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.
Karténova krabice s PET injek¢ni lahvickou o obsahu 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml nebo 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Imunologické vlastnosti ptipravku: Ke stimulaci aktivni imunity za ucelem poskytnout pasivni
imunitu potomstvu proti enterotoxikdze zpisobenou kmeny E.coli s fimbriovymi adhesiny F4ab
(K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99), F6 (987P) a proti (nekrotické) enteritidé zptasobené C. perfringens,

typ C.
Vakcinace vede k protilatkové odpovédi s neutralizacni aktivitou proti toxinu LT.

20



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

