1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Enteroporc COLI AC lyofilisat og suspension til injektionsvaske, suspension, til gris

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver 2 ml dosis indeholder:

Aktive stoffer:

Lyofilisat:

Clostridium perfringens, type A, alfa-toksoid > 125 rE/ml*

Clostridium perfringens, type A, beta2-toksoid > 794 rE/ml*
Clostridium perfringens, type C, betal-toksoid > 3354 rE/ml*

Suspension:

Escherichia coli, fimbrial adhesin F4ab > 23 rE/ml*
Escherichia coli, fimbrie adhasin F4ac > 19 rE/ml*
Escherichia coli, fimbrie adheasin F5 > 13 rE/ml*
Escherichia coli, fimbrie adhasin F6 > 37 rE/ml*

* indhold af toksoider og fimbrie adhasiner i relative enheder pr. ml, bestemt ved ELISA i forhold til
en intern standard

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

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensztning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Lyofilisat:

Saccharose

Suspension:

Aluminiumhydroxid

Natriumchlorid

Dinatriumhydrogenphosphatdihydrat

Kaliumdihydrogenphosphat

Vand til injektionsvaesker

Beige til brun lyofilisat.
Gullig suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Grise (draegtige soer og gylte).

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til



Til passiv immunisering af afkommet ved aktiv immunisering af dregtige seer og gylte med henblik
pa reduktion af:

- Kliniske tegn (sveer diarré) og dedelighed forarsaget af stammer af Escherichia coli, der
udtrykker de fimbrie adhasiner F4ab, F4ac, F5 og F6.

- Kliniske tegn (diarré) i lebet af de forste levedage forbundet med Clostridium perfringens type
A, der udtrykker alfa- og beta2-toksin.

- Kliniske tegn og dedelighed forbundet med haemorhagisk og nekrotiserende enteritis forarsaget
af Clostridium perfringens type C, der udtrykker betal-toksin.

Indtraeden af immunitet (efter indtagelse af colostrum)
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: inden for 12 timer efter fodslen
C. perfringens type A og C: 1. levedag

Varighed af immunitet (efter indtagelse af colostrum):
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: forste levedage

C. perfringens type A: 2 leveuger

C. perfringens type C: 3 leveuger

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Ikke relevant.

Searlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Dyrearter: Grise (draegtige soer og gylte):

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur’

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Hevelse pé injektionsstedet?, redme pé
injektionsstedet?

Almindelig Nedtrykt adfeerd?

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

! forbigdende (middel 0,5 °C, hos enkelte grise op til 2 °C) pa vaccinationsdagen, og vendte tilbage til
normal indenfor 24 timer.

2 forbigdende (gennemsnitligt 2,8 cm, hos enkelte grise op til 8 cm), og forsvandt uden behandling
inden for 7 dage.

3 let, p& vaccinationsdagen.



Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Draegtighed:
Kan anvendes under dragtighed.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterin@rlegemidler. En beslutning om at anvende vaccinen for eller efter brug af et andet
veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Intramuskuler anvendelse.

Injicér én dosis (2 ml) vaccine i nakkemusklerne i omradet bag eret pd hver gris.
Vaccinationsskema:

Primeer vaccination:

Farste vaccination: én dosis 5 uger for den forventede faringsdato
Anden vaccination: ¢én dosis 2 uger for den forventede faringsdato.

Revaccination (for hver efterfolgende faring): én dosis 2 uger for den forventede faringsdato.

Forberedelse af vaccinen:
1. Rekonstituer vaccinen med en steril sprajte af passende sterrelse, og udtag ca. 5 ml af suspensionen,
der overfores til hatteglasset med lyofilisat.

2. Omryst forsigtigt, indtil lyofilisatet er fuldsteendigt blandet med suspensionen.

3. Udtag dernast hele indholdet af haetteglasset med lyofilisat med den samme sprgjte, og overfor det
tilbage til haetteglasset med suspension.

4. Omryst godt, indtil det er grundigt blandet.

5. Udtag ca. 5 ml af den rekonstituerede vaccinesuspension, og overfer det til haetteglasset med
lyoﬁ.lisat. Omryst hatteglasset. Udtag dernaest indholdet, og overfor det tilbage i hatteglasset med
vaccinesuspension.

Vaccinen er klar til brug.

Den rekonstituerede vaccine er en gulbrun til redbrun suspension.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Ikke relevant.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for

anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitzere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens



Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:  QI09ABOS.

Immunologiske midler til suidae, inaktiverede bakterievacciner.

Den aktive immunisering af gravide sger og gylte fremkalder dannelsen af antistoffer mod alfa-,
betal- og beta2-toksiner af C. perfiingens, type A og C og mod E. coli fimbrie adhasiner F4ab, F4ac,
F5 og F6. Pattegrisene immuniseres dernast passivt gennem optagelsen af colostrum, der indeholder
disse specifikke antistoffer.

Vaccinens virkning er pavist gennem intraperitoneal challenge med en kombination af alfa- og beta2-
toksiner fra C. perfringens, type A. Dette toksinmenster er repraesentativt for sterstedelen af C.
perfringens, type A-isolater i feltet associeret med neonatal enteritis. Begge toksiner formodes at spille
en rolle i patogenesen.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med veterinarleegemidler undtagen suspensionen, der leveres til brug med dette
veterinerleegemiddel.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 ar.

Opbevaringstid efter rekonstituering ifelge anvisning: 8 timer.

Den rekonstituerede vaccine skal opbevares ved 2°C - 8°C inden brug.

Efter den rekonstituerede vaccine er udtaget fra opbevaring ved 2°C - 8°C, ber den anvendes straks.
5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

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

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Lyofilisat:
10 ml heetteglas, glas (type I) med 10 eller 25 doser

Suspension:
25 ml haetteglas, polyethylenterephtalat (PET) eller glas, (type I) med 10 doser (20 ml)
50 ml hatteglas, PET eller glas, (type 1) med 25 doser (50 ml)
50 ml flasker, lavdensitetspolyethylen (LDPE) med 25 doser (50 ml)

Heetteglassene er lukkede med bromobutylgummipropper og forseglet med aluminiumslag.



Pakningssterrelser:
10 doser: ZAske med 1 hetteglas (glas) lyofilisat og 1 hatteglas (glas) (20 ml) suspension
10 doser: Aske med 1 hetteglas (glas) lyofilisat og 1 hetteglas (PET) (20 ml) suspension
25 doser: Aske med 1 hetteglas (glas) lyofilisat og 1 heetteglas (glas) (50 ml) suspension.
25 doser: Aske med 1 hetteglas (glas) lyofilisat og 1 heetteglas (PET) (50 ml) suspension.
25 doser: Aske med 1 heetteglas (glas) lyofilisat og 1 flaske (LDPE) (50 ml) suspension.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veteringerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/20/262/001

EU/2/20/262/002

EU/2/20/262/003

EU/2/20/262/004

EU/2/20/262/005

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 09.12.2020

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}Y

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




