BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Coliprotec F4/F18 frystorkat pulver for oral suspension

2. Sammansiittning

Varje vaccindos innehaller:

Levande icke-patogena E. coli O8:K87* (F4ac):......ccceevvevevne.. 1,3 x 108 till 9,0 x 10® CFU**
Levande icke-patogena E. coli O141:K94* (F18aC):......cccvvvvvevereecnne. 2,8 x 108 till 3,0 x 10° CFU**

* ¢j forsvagade
** CFU — kolonibildande enheter ("Colony Forming Units™)

Vitt eller vitaktigt pulver.

3. Djurslag

Svin

4. Anvindningsomriden

For aktiv immunisering av svin fran 18 dagars alder mot enterotoxinbildande F4-positiva och F18-
positiva E. coli for att:

- minska incidensen av maéttlig till kraftig avvénjningsdiarré orsakad av E. coli (PWD, post weaning
diarrhoea) hos infekterade svin

- minska utsoéndring i avforingen av enterotoxinbildande F4-positiva och F18-positiva E. coli fran
infekterade svin.

Immunitetens start: 1 vecka efter vaccinationen.

Immunitetens langd: 3 veckor efter vaccinationen

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Det rekommenderas inte att man vaccinerar djur som genomgar immunsuppressiv behandling eller
vaccinerar djur som genomgar antibakteriell behandling som har effekt mot E. coli.

Vaccinera endast friska djur.
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Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Vaccinerade svin kan utsondra vaccinstammar under minst 14 dagar efter vaccinationen.
Vaccinstammarna sprids latt till andra svin som kommer i kontakt med vaccinerade svin.
Ovaccinerade svin som kommer i kontakt med vaccinerade svin kommer att hysa och utséndra
vaccinstammarna pa samma sétt som vaccinerade svin. Under denna period bor inte svin med nedsatt
immunforsvar komma i kontakt med vaccinerade svin.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Skyddsutrustning som bestér av skyddande engangshandskar och skyddsglaségon ska anviandas vid
hantering av detta lakemedel.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa denna bipacksedel eller etiketten. Vid spill pa
huden, skolj med vatten och uppsdk genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Driktighet:
Anvindning rekommenderas inte under draktighet.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvéinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat 1dkemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering:
En rektal temperatur pa upp till 41,2 °C kan forekomma hos enskilda djur inom de forsta 24 timmarna

efter administrering av 10 ganger den rekommenderade dosen.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

7. Biverkningar

Svin:
Inga biverkningar har observerats.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

Ges via munnen.
Administrera en engéngsdos vaccin fran 18 dagars alder.
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9. Réd om korrekt administrering

Alla material som anvinds vid vaccinets beredning och administrering maste vara fria fran rester av
antimikrobiella medel, rengdringsmedel eller desinficeringsmedel for att forhindra inaktivering.

Vaccinationsschema: administrera en oral engangsdos fran 18 dagars alder.

Det beredda vaccinet dr en genomskinlig till ogenomskinlig ljust gulaktig suspension beroende pa
mingden vatten som anvinds vid spddningen.

- Forpackning med 50 doser: Bered det frystorkade pulvret genom att tillsdtta 10 ml vatten i
injektionsflaskan. Skaka ordentligt och verfor suspensionen till en graderad behéllare, blanda
med vatten igen till en total volym pa 100 ml. Skaka ordentligt och anvind inom 4 timmar.
Administrera som en oral engangsdos pa 2 ml till svin, oavsett kroppsvikt.

- Forpackning med 200 doser: Bered det frystorkade pulvret genom att tillsdtta 20 ml vatten i
injektionsflaskan. Skaka ordentligt och 6verfor suspensionen till en graderad behéllare, blanda
med vatten igen till en total volym pa 400 ml. Skaka ordentligt och anvind inom 4 timmar.
Administrera som en oral engangsdos pa 2 ml till svin, oavsett kroppsvikt.

Vaccination via dricksvattensystemet:

Systemen for dricksvatten maste rengdras och skoljas noga med obehandlat vatten for att undvika alla
rester av antimikrobiella medel, rengoringsmedel eller desinficeringsmedel.

Sting av tillforseln av dricksvatten under 1 till 2 timmar fore den planerade vaccinationen for att
stimulera djuren att dricka vaccinsuspensionen.

Bered det frystorkade pulvret genom att tillsdtta 10 ml (férpackning med 50 doser) eller 20 ml
(forpackning med 200 doser) vatten i injektionsflaskan. Skaka ordentligt.

Den slutgiltiga suspensionen som innehaller vaccinet ska intas inom 4 timmar efter beredningen.
Tillhandahall tillrdckligt utrymme sa att alla svin kan dricka den nédvindiga mangden. Den faktiskt
intagna mangden vatten kan dock variera avsevirt beroende pa flera faktorer. Darfor rekommenderar
man att det faktiska vattenintaget bedoms under en 4-timmarsperiod dagen fore vaccinationen.
Alternativt, se foljande tabell:

Kroppsvikt (kg) Vattenintag (liter) under en 4-timmarsperiod
1 svin 50 svin 200 svin
Upp till 4,5 0,11 liter 5,5 liter 22 liter
4,6 till 6,8 0,17 liter 8,5 liter 34 liter
6,9 till 9,0 0,23 liter 11,5 liter 46 liter

- For administrering med skalar eller behallare, spad det beredda vaccinet i den méangd vatten som
svinen kommer att dricka under en 4-timmarsperiod.

- For administrering genom vattenledningar med en doseringspump (“’proportioner”), spad det
beredda vaccinet i den nddvindiga mangden av doseringspumpens stamldsning. Mangden
stamldsning beréknas utifrdn den méngd vatten som svinen kommer att dricka under en 4-
timmarsperiod multiplicerat med doseringspumpens frekvens (med decimal). For exempelvis ett
4 timmars intag av 22 liter och en doseringspumpsfrekvens pa 1 procent ska méngden
stamldsning vara 22 liter x 0,01 = 220 ml.

Vid farhdgor Gver nédrvaro av rester av desinficeringsmedel 1 dricksvattnet, sd som klorin,

rekommenderas tillsats av skummjdlkspulver som en stabiliserare i dricksvattnet innan man tillsétter
vaccinet. Den slutgiltiga koncentrationen skummjélkspulver ska vara 5 g/liter.
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10. Karenstider

Noll dygn.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).
Ljuskénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven ménad.

Hallbarhet efter beredning och spadning enligt anvisning: 4 timmar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man goér med mediciner som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

Nummer pa godkdnnande for forsiljning :
EU/2/16/202/001-003

Forpackningsstorlekar:
Kartongask med en injektionsflaska med 50 eller 200 doser.
Kartongask med fyra injektionsflaskor med 50 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
(MM/AARA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsiljning och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta

biverkningar:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
TYSKLAND

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +3233000338
PV.BEL@elancoah.com

Penyb6smmka bearapus
Ten: +48221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +4578775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +4932221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +3728807513
PV.EST@elancoah.com

EALada
TnA: +38682880100
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +3618088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +443308221732
PV.IRL@elancoah.com

Lietuva
Tel: +3728840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tel/Tel: +35220881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +3618506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +3618088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +4781503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romaénia
Tel: +40376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +38682880093
PV.SVN@elancoah.com




Island
Simi: +4589875379

Slovenska republika
Tel: +420228880231

PV.ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com

Italia Suomi/Finland

Tel: +390282944231 Puh/Tel: +358753252088
PV.ITA@elancoah.com PV.FIN@elancoah.com

Kvbmpog Sverige

TnA: +38682880096 Tel: +46108989397
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +3728840390 Tel: +443308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats
Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
TYSKLAND

17.  Ovrig information:

Immunologiska egenskaper:

For att stimulera aktiv immunisering mot enterotoxinbildande F4-positiva och F18-positiva E. coli hos
svin. Vaccinet inducerar intestinal immunitet och en serologisk respons pé F4-positiva och F18-
positiva E. coli hos svin. Vaccinet dverfor korsreaktivitet mot F18ab-positiva E. coli, s& som visats
genom provokation for bade starten av immunitet efter 7 dagar och immunitetens ldngd péa 21 dagar.
Antikroppar som triggades av vaccinet ger korsreaktivitet mot F4ab- och F4ad-positiva stammar av E.
coli.
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