1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis Porcoli Diluvac Forte, injektionsvaeske, suspension til svin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver dosis med 2 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Escherichia coli komponenter:

- Escherichia coli, fimbrie adhaesin F4ab ~ >9,0 log, Ab titer!
- Escherichia coli, fimbrie adhasin F4ac > 5,4 log, Ab titer!

- Escherichia coli,fimbrie adhasin F5 > 6,8 log, Ab titer*
- Escherichia coli,fimbrie adhaesin F6 > 17,1 log, Ab titer*
- Escherichia coli, LT toksoid > 6,8 log> Ab titer!

1Gennemsnitlig antistoftiter (Ab) opnaet efter vaccination af mus med 1/20 so-dosis.

Adjuvanser:
dl-a-tocopherolacetat 150 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensztning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Polysorbat 80

Kaliumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat

Simeticonemulsion

Natriumchlorid

Dinatriumdihydrogenphosphat

Vand til injektionsvaesker

Vandig, hvid til nasten hvid suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Svin (sger og gylte).

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

Til passiv immunisering af smagrise ved aktiv immunisering af sger og gylte for reduktion af dgdelighed
og kliniske tegn sa som diarre pa grund af neonatal enterotoksikose i de farste levedage forarsaget af de E.

coli stammer, som udtrykker fimbrie adhasinerne F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) eller F6 (987P).

3.3 Kontraindikationer



Ingen.

3.4 Seerlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

3.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinagrlegemidlet til dyr:

| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks s@ges laeegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Svin (sger og gylte):
Meget almindelig Forhgjet temperatur?, slavhed?,

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Nedsat appetit?,

Reaktioner pa injektionsstedet®.

10p til 3 °C op til 1 dag efter vaccination.
20p til 3 dage efter vaccination.
3Forsvinder som regel inden for 14 dage, kan sommetider blive stgrre end 5 cm i diameter.

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

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning

Dreaegtighed:
Kan anvendes under dreaegtighed.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerleegemidler. Det frarades derfor at anvende andre vacciner inden for 14 dage inden eller efter
vaccinationen med dette leegemiddel. En beslutning om at anvende vaccinen far eller efter brug af et andet
veterinarleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Lad vaccinen opna stuetemperatur (15 °C - 25 °C) far brug. Omryst omhyggeligt far og under brug.
Anvend sterile spragjter og kanyler. Undga kontaminering.



Intramuskuler anvendelse.
Administrer 1 dosis (2 ml) pr. dyr ved intramuskular injektion i halsen i omradet bag aret pa sger/gylte.

Vaccinationsskema:

Basisvaccination: Sger og gylte, der ikke tidligere er vaccineret med leegemidlet, skal gives en injektion
fortrinsvis 6 til 8 uger far forventet faringstidspunkt efterfulgt af endnu en injektion 4 uger senere.

Revaccination: En enkelt revaccination skal gives i lgbet af anden halvdel af hver efterfglgende
dreegtighed, helst 2 til 4 uger far forventet faringstidspunkt.

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

Ingen bivirkninger ud over de, der allerede er nevnt under afsnittet ”Bivirkninger”, er observeret.

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarleegemidler for at begranse risikoen for
udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

41 ATCvet-kode:
QI09AB02.

Fimbrieadhasinerne F4ab, F4ac, F5 og F6 er ansvarlige for adhasion og virulens hos de E.coli stammer,
der forarsager neonatal enterotoksikose hos smagrise. Immunogenerne er suspenderet i en adjuvans for at
forsteerke en forlenget stimulation af immuniteten. Spaedgrise opnar passiv immunitet via indtagelse af
rameelk fra vaccinerede sger/gylte.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinarlegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter fgrste dbning af den indre emballage: 3 timer

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares i kaleskab (2°C til 8°C). Ma ikke fryses. Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold



Papaeske med 1 hatteglas (hydrolytisk type 1) eller 1 PET hatteglas med 20, 50 eller 100 ml med en
halogenobutylgummiprop og en kodet aluminiumshatte.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veteringrleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (-NUMRE)

EU/2/96/001/003-008

8. DATO FOR FRSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfgringstilladelse: 29/02/1996

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinarleegemidlet udleveres kun pa recept.

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




