1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis ColiClos, injektionsvaske, suspension, til grise

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

Aktive stoffer:
Escherichia coli komponenter:

-F4ab fimbrieadhaesin >9,7 log, Ab-titer!
-F4ac fimbrieadhzsin > 8,1 log, Ab-titer!
-F5 fimbrieadhasin > 8,4 log, Ab-titer
-F6 fimbrieadhaesin > 7,8 log, Ab-titer'
-LT toxoid >10,9 log, Ab-titer'

Clostridium perfringens komponent:
- Type C (stamme 578) betatoxoid > 20 IE?

! Gennemsnitlig antistoftiter (Ab-titer) opnaet efter vaccination af mus med 1/20 eller 1/40 svinedosis.
2 Internationale Enheder af betaantitoksin svarende til Ph.Eur.

Adjuvans:
dl-a-tocopherylacetat 150 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Polysorbat 80

Simeticon

Natriumchlorid

Kaliumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat

Dinatriumhydrogenphosphat

Vand til injektionsvaesker

Vandig, hvid til neesten hvid suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Grise (seer og gylte).

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

Til passiv immunisering af smagrise ved aktiv immunisering af seer og gylte for reduktion af
dedelighed og kliniske symptomer i de forste levedage forarsaget af de E. coli stammer, der udtrykker



adhasinerne F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) eller F6 (987P), eller forarsaget af C. perfringens
type C.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

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

Beskyttelse af smégrise opnas ved optagelse af kolostrum. Derfor ber man sikre sig, at hver enkelt gris
indtager en tilstreekkelig mangde kolostrum.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr:

I tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Grise (soer og gylte):

Meget almindelig Forhgjet temperatur', haevelse pa injektionsstedet?.

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Almindelig Nedsat aktivitet, tab af appetit.
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Meget sjelden Overfolsomhedsreaktion.

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

"op til 2 °C pa vaccinationsdagen.
% nogle gange smertefuld og hard op til 10 cm i diameter i op til 25 dage.
3 pa 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 zgleegning

Kan anvendes under draegtighed.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion



Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug med andre
veterinerlegemidler end dem, der er neevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet veterinarleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i
det enkelte tilfzlde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Intramuskular anvendelse.
Administrer 1 dosis (2 ml) vaccine pr. dyr i halsen i omrédet bag eret.

Lad vaccinen opnaé stuetemperatur for brug.
Omryst omhyggeligt for og under brug.

Vaccinationsprogram:

Basisvaccination: Sger og gylte, der ikke tidligere er vaccineret med leegemidlet, gives forste
vaccination 6-8 uger for forventet faringstidspunkt efterfulgt af endnu en vaccination 4 uger senere.
Revaccination: En enkelt vaccination gives 2-4 uger for forventet faringstidspunkt.

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

Forbigaende let radmen og/eller ujeevnhed kan forekomme ved dobbelt dosis. Der er ikke observeret
bivirkninger ud over dem, der allerede er neevnt under afsnit 3.6.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: Q109ABO0S.

Til stimulering af aktiv immunitet for opnaelse af passiv immunitet hos afkom mod enterotoksikose
forarsaget af E. coli, der udtrykker fimbrieadhaesinerne F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99), F6
(987P) og mod nekrotiserende enteritis (tarmbrand) forarsaget af C. perfringens type C. Vaccination
resulterer i et antistofsvar med neutraliserende virkning over for LT-toksin.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar
Opbevaringstid efter forste &bning af den indre emballage: 10 timer

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring



Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Papaesker med PET-hatteglas med 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml eller 250 ml.

Papeaske med hetteglas (type I) med 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Heetteglas er lukket med en halogenbutylgummiprop og forseglet med en aluminiumsheette.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/12/141/001
EU/2/12/141/002
EU/2/12/141/003
EU/2/12/141/004
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

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 14/06/2012

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

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




