ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Coliprotec F4/F18 liofilizat do sporzadzania zawiesiny doustnej dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 2ml dawka szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Zywe, niepatogenne bakterie Escherichia coli serotyp O8:K87" (F4ac): od 1,3x10% do 9,0x10° CFU™

Zywe, niepatogenne bakterie Escherichia coli serotyp O141:K94" (F18ac): od 2,8x10% do
3,0x10° CFU™

*nieatenuowane

*CFU — jednostki tworzace kolonie

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny doustnej

Biaty lub biatawy proszek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Aktywna immunizacja $win od 18. dnia zycia przeciwko enterotoksykogennym, F4-dodatnim i F18-
dodatnim szczepom bakterii Escherichia E. coli w celu:

- zmnigjszenia czgstosci wystepowania biegunki poodsadzeniowej (ang. post-weaning diarrhoea,
PWD) o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego wywotanej przez bakterie E. coli u zakazonych
Swin;

- zmniejszenia wydalania enterotoksykogennego, F4-dodatniego i F18-dodatniego szczepu bakterii
E. coli przez zakazone §winie.

Poczatek odpornosci: 7 dni po szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 21 dni po szczepieniu

4.3  Przeciwwskazania
Brak
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Nie zaleca si¢ szczepienia zwierzat poddanych leczeniu immunosupresyjnemu ani poddanych leczeniu
przeciwbakteryjnemu z zastosowaniem $rodkoéw skutecznych w zwalczaniu bakterii £. coli.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Nalezy szczepi¢ wyltacznie zdrowe zwierzgta.

Szczepy szczepionkowe moga by¢ wydalane przez zaszczepione prosi¢ta przez co najmniej 14 dni po
szczepieniu. Szczepy szczepionkowe tatwo przenosza si¢ na inne $winie majgce stycznos¢ z
zaszczepionymi zwierzetami. Niezaszczepione §winie majace styczno$¢ z zaszczepionymi Swiniami sg
nosicielami i wydalajg szczepy szczepionkowe podobnie jak zaszczepione zwierzeta. W okresie tym
nalezy unika¢ kontaktu pomigdzy §winiami o zmniejszonej odpornos$ci a zaszczepionymi $winiami.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

W czasie pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy stosowa¢ srodki ochrony osobistej,
takie jak jednorazowe rekawice oraz okulary ochronne.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie. W przypadku rozlania na skore nalezy sptuka¢ wodg i
niezwlocznie zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne
Kalendarz szczepien: nalezy podac pojedyncza dawke doustng zwierzgciu od 18. dnia zycia.

Wszystkie materiaty stuzace do sporzadzania i podawania szczepionki muszg by¢ wolne od
pozostatosci srodkow przeciwdrobnoustrojowych, detergentow i sSrodkdéw dezynfekcyjnych, aby
zapobiec inaktywacji szczepionki.

Zrekonstytuowana szczepionka ma posta¢ od przezroczystej do nieprzezroczystej biato-zoltawej
zawiesiny, w zaleznosci od objetosci wody uzytej do rozcienczenia produktu.

Szczepienie z zastosowaniem podajnika (drench)

- 50 dawek: zrekonstytuowac liofilizat poprzez dodanie do fiolki 10 ml wody. Starannie wstrzgsna¢
fiolka i przenie$¢ zawiesing do pojemnika z podziatka, ponownie wymiesza¢ z woda w celu
uzupetienia do objetosci catkowitej wynoszacej 100 ml. Starannie wstrzasnac i uzy¢ w ciagu 4
godzin. Podawa¢ swiniom pojedyncza dawke doustng wynoszaca 2 ml, niezaleznie od masy ciata.

- 200 dawek: zrekonstytuowac¢ liofilizat poprzez dodanie do fiolki 20 ml wody. Starannie
wstrzasnac fiolka 1 przenies¢ zawiesing do pojemnika z podziatka, ponownie wymiesza¢ z wodg w
celu uzupehienia do objgtosci calkowitej wynoszacej 400 ml. Starannie wstrzasnac 1 uzy¢ w ciggu




4 godzin. Podawac¢ $winiom pojedynczg dawke doustng wynoszacg 2 ml, niezaleznie od masy
ciafa.

Szczepienie przez urzadzenia do podawania wody

Urzadzenia do podawania wody muszg zosta¢ wyczyszczone i doktadnie przeplukane czysta wodg w
celu usunigcia wszelkich pozostatosci srodkow przeciwdrobnoustrojowych, detergentéw i sSrodkow
dezynfekcyjnych.

Nalezy wstrzymac¢ dostarczanie wody do picia od 1 do 2 godzin przed planowanym szczepieniem w
celu pobudzenia picia zawiesiny zawierajacej szczepionke.

Zrekonstytuowac liofilizat poprzez dodanie do fiolki 10 ml (50 dawek) lub 20 ml (200 dawek) wody.
Starannie wstrzasnac.

Otrzymana zawiesina ze szczepionka powinna zosta¢ wypita w ciaggu 4 godzin od sporzadzenia.
Nalezy zapewni¢ wystarczajagco duzo miejsca, aby wszystkie $winie mogly wypi¢ wymagang ilos¢
wody. Rzeczywista ilo§¢ zuzytej wody moze si¢ jednak znacznie r6zni¢ w zaleznos$ci od kilku
czynnikow. W zwiazku z tym zaleca sie, aby dzien przed szczepieniem ocenié rzeczywista ilos¢ wody
do picia zuzywanej w ciggu 4 godzin. Ewentualnie ilo§¢ wody nalezy dostosowaé zgodnie z ponizsza
tabela:

Masa ciata (kg) Spozycie wody (w litrach) w ciggu 4 godzin
1 $winia 50 §win 200 $win
Do 4,5 0,11 litra 5,5 litra 22 litry
0Od 4,6 do 6,8 0,17 litra 8,5 litra 34 litry
0d 6,9 do 9,0 0,23 litra 11,5 litra 46 litrow

- W przypadku podawania szczepionki za pomocg misek lub zbiornikow zrekonstytuowana
szczepionke nalezy rozcienczy¢ w takiej objetosci wody, jakg $winie wypija w czasie 4 godzin.

- W przypadku podawania szczepionki przez przewody wodne z wykorzystaniem pompy dozujacej
(dozownika) zrekonstytuowang szczepionke nalezy rozcienczy¢ w wymaganej objetosci roztworu
podstawowego podawanego za pomoca pompy dozujacej. Objetos¢ roztworu podstawowego
oblicza si¢ na podstawie ilosci wody, jaka $winie wypijg w czasie 4 godzin, pomnozonej przez
szybkos$¢ przeplywu w pompie dozujacej (w wartosciach dziesi¢tnych). Przyktadowo w przypadku
spozycia 22 litrow wody w czasie 4 godzin przy i szybkosci przeplywu w pompie dozujacej
wynoszacej 1% objetos¢ roztworu podstawowego powinna wynosic¢ 22 litry x 0,01 =220 ml.

W przypadku obaw dotyczacych obecnosci pozostatosci srodka dezynfekujacego (takiego jak chlor) w
wodzie do picia zaleca sig¢, aby przed dodaniem szczepionki do wody do picia doda¢ odtluszczone
mleko w proszku jako stabilizator. Koncowe stgzenie odttuszczonego mleka w proszku powinno
wynosic¢ 5 g/litr.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W ciggu pierwszych 24 godzin po podaniu 10-krotnosci zalecanej dawki u poszczegolnych zwierzat
moze wystapi¢ wzrost temperatury mierzonej w odbytnicy do 41,2°C.

4.11 OKkres(-y) karencji

Zero dni



5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologiczne dla swiniowatych; zywa szczepionka
bakteryjna

Kod ATCvet: QI09AEO03

Do stymulowania czynnej odpornosci przeciwko enterotoksykogennym, F4-dodatnim i F18-dodatnim
szczepom bakterii E. coli u $win.

Szczepionka wywotuje odpornosé jelitowa oraz odpowiedz serologiczng przeciwko F4-dodatnim i
F18-dodatnim szczepom bakterii E£.coli u §$win. Szczepionka zapewnia ochrong krzyzowa przeciwko
F18ab-dodatnim szczepom bakterii E. coli, co wykazano na podstawie proby prowokacyjnej zarowno
dla uzyskania odpornosci w okresie 7 dni, jak i dla utrzymywania si¢ odporno$ci w okresie 21 dni.
Przeciwciata wytwarzane w odpowiedzi na szczepionke zapewniajg reaktywno$¢ krzyzowa wobec
F4ab- i F4ad-dodatnich szczepow bakterii E. coli.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Dekstran 40 000

Sacharoza

Glutaminian sodu

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po rekonstytucji i rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 4 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Fiolka ze szkta typu I o pojemnosci 11 ml zawierajgca 50 dawek oraz fiolka ze szkta typu Il o
pojemnosci 50 ml zawierajaca 200 dawek, zamkniete gumowym korkiem z chlorobutylu i

uszczelnione aluminiowym kapslem.

Pudetko tekturowe z jedng fiolka zawierajacg 50 lub 200 dawek.
Pudetko tekturowe z czterema fiolkami zawierajacymi po 50 dawek.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/16/202/001-003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

09/01/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS II

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy substancii biologicznie czynnych:

CZ Veterinaria S.A.

Poligono La Relva, Torneiros s/n
36410 Porrifio (Pontevedra)
Hiszpania

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii:

Klifovet AG
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen
Niemcy

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

.Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancje czynne, bedace czynnikami pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
odpornosci nie jest objeta zakresem rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi, dla ktérych zgodnie z tabelg 1 zalgcznika do
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami nie
podlegajacymi zapisom rozporzadzenia (WE) nr 470/2009, jezeli sg stosowane jak w tym produkcie
leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Coliprotec F4/F18 liofilizat do sporzadzania zawiesiny doustnej dla $§win

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zywe, niepatogenne bakterie E. coli serotyp O8:K87 (F4ac): od 1,3x10% do 9,0x10® CFU/dawke
Zywe, niepatogenne bakterie E. coli serotyp O141:K94 (F18ac): od 2,8x10® do 3,0x10° CFU/dawke

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny doustnej

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 50 dawek
4 x 50 dawek
1 x 200 dawek

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie doustne

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji: zero dni

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
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10. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed §wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/16/202/001-003

17. NUMER SERII

Lot
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolki (50 lub 200 dawek)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Coliprotec F4/F18 liofilizat do sporzadzania zawiesiny doustnej dla $§win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Zywe bakterie E. coli serotyp O8:K87 (F4ac) i zywe bakterie E. coli serotyp O141:K94 (F18ac)

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

50 dawek
200 dawek

4. DROGA(-I) PODANIA

Podanie doustne

| 5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji: zero dni

| 6.  NUMER SERII

Lot

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Coliprotec F4/F18
liofilizat do sporzadzania zawiesiny doustnej dla $win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Klifovet AG

Geyerspergerstr. 27

80689 Miinchen

Niemcy

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Coliprotec F4/F18 liofilizat do sporzadzania zawiesiny doustnej dla $win

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka szczepionki zawiera:

Zywe, niepatogenne bakterie E. coli serotyp O8:K87 (F4ac): od 1,3x10® do 9,0x10% CFU"
Zywe, niepatogenne bakterie E. coli serotyp O141:K94 (F18ac): od 2,8x10% do 3,0x10° CFU"
*CFU — jednostki tworzgce kolonie

Biaty lub biatawy proszek

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Aktywna immunizacja $win od 18. dnia zycia przeciwko enterotoksykogennym, F4-dodatnim i F18-
dodatnim szczepom bakterii £. coli w celu:

- zmnigjszenia czestosci wystepowania biegunki poodsadzeniowej (ang. post-weaning diarrhoea,
PWD) o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego wywotanej przez bakterie E. coli u zakazonych
Swin;

- zmniejszenia wydalania enterotoksykogennego, F4-dodatniego i F18-dodatniego szczepu bakterii
E. coli przez zakazone §winie.

Poczatek odpornosci: 7 dni po szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 21 dni po szczepieniu

15



5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne

Podac pojedyncza dawke szczepionki §winiom od 18. dnia zycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wszystkie materiaty stuzace do sporzadzania i podawania szczepionki muszg by¢ wolne od
pozostatosci srodkow przeciwdrobnoustrojowych, detergentow i sSrodkoéw dezynfekcyjnych, aby

zapobiec inaktywacji szczepionki.

Kalendarz szczepien: nalezy poda¢ pojedyncza dawke doustna zwierzeciu od 18. dnia zycia.

Zrekonstytuowana szczepionka ma postac od przezroczystej do nieprzezroczystej bialo-zottawe;j
zawiesiny, w zaleznos$ci od objetosci wody uzytej do rozcienczenia produktu.

Szczepienie z zastosowaniem podajnika (drench)

- 50 dawek: zrekonstytuowac liofilizat poprzez dodanie do fiolki 10 ml wody. Starannie wstrzasng¢
fiolka 1 przenie$¢ zawiesing do pojemnika z podzialkg, ponownie wymiesza¢ z woda w celu
uzupetnienia do objetosci catkowitej wynoszacej 100 ml. Starannie wstrzgsngé i uzy¢ w ciagu 4
godzin. Podawa¢ §winiom pojedyncza dawke doustng wynoszaca 2 ml, niezaleznie od masy ciata.

- 200 dawek: zrekonstytuowaé liofilizat poprzez dodanie do fiolki 20 ml wody. Starannie
wstrzasnac fiolkg i przenie$¢ zawiesing do pojemnika z podziatkg, ponownie wymiesza¢ z wodg w
celu uzupetnienia do objetosci catkowitej wynoszgcej 400 ml. Starannie wstrzasna¢ i uzy¢é w ciggu
4 godzin. Podawac¢ swiniom pojedyncza dawke doustng wynoszaca 2 ml, niezaleznie od masy ciala.

Szczepienie przez urzadzenia do podawania wody

Urzadzenia do podawania wody muszg zosta¢ wyczyszczone i doktadnie przeplukane czysta wodg w
celu usunigcia wszelkich pozostatosci srodkow przeciwdrobnoustrojowych, detergentéw i sSrodkow
dezynfekcyjnych.

Nalezy wstrzymac¢ dostarczanie wody do picia od 1 do 2 godzin przed planowanym szczepieniem w
celu pobudzenia do picia zawiesiny zawierajacej szczepionke.

Zrekonstytuowac liofilizat poprzez dodanie do fiolki 10 ml (50 dawek) lub 20 ml (200 dawek) wody.
Starannie wstrzasna¢.
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Otrzymana zawiesina ze szczepionka powinna zosta¢ wypita w ciggu 4 godzin od sporzadzenia.
Nalezy zapewni¢ wystarczajaco duzo miejsca, aby wszystkie s$winie mogly wypi¢ wymagang ilos¢
wody. Rzeczywista ilo§¢ zuzytej wody moze si¢ jednak znacznie rézni¢ w zaleznosci od kilku
czynnikow. W zwigzku z tym zaleca sig¢, aby dzien przed szczepieniem oceni¢ rzeczywistg ilos¢ wody
do picia zuzywanej w ciggu 4 godzin. Ewentualnie ilo§¢ wody nalezy dostosowa¢ zgodnie z ponizsza

tabela:
Masa ciata (kg) Spozycie wody (w litrach) w ciggu 4 godzin
1 $winia 50 $win 200 $win
Do 4,5 0,11 litra 5,5 litra 22 litry
0d 4,6 do 6,8 0,17 litra 8,5 litra 34 litry
0d 6,9 do 9,0 0,23 litra 11,5 litra 46 litrow

- W przypadku podawania szczepionki za pomocg misek lub zbiornikow zrekonstytuowang
szczepionke nalezy rozcienczy¢ w takiej objetosci wody, jakg $winie wypija w czasie 4 godzin.

- W przypadku podawania szczepionki przez przewody wodne z wykorzystaniem pompy dozujacej
(dozownika) zrekonstytuowang szczepionke nalezy rozcienczy¢ w wymaganej objgtosci roztworu
podstawowego podawanego za pomocg pompy dozujacej. Objetos¢ roztworu podstawowego
oblicza si¢ na podstawie ilosci wody, jakg Swinie wypija w czasie 4 godzin, pomnozonej przez
szybkos¢ przeptywu w pompie dozujacej (w wartosciach dziesi¢tnych). Przykladowo w przypadku
spozycia 22 litrow wody w czasie 4 godzin przy i szybko$ci przeptywu w pompie dozujacej
wynoszacej 1% objetos¢ roztworu podstawowego powinna wynosi¢ 22 litry x 0,01 = 220 ml.

W przypadku obaw dotyczacych obecnosci pozostatosci srodka dezynfekujacego (takiego jak chlor) w
wodzie do picia zaleca sig¢, aby przed dodaniem szczepionki do wody do picia doda¢ odtluszczone
mleko w proszku jako stabilizator. Koncowe stezenie odtluszczonego mleka w proszku powinno

wynosi¢ 5 g/litr.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie zaleca si¢ szczepienia zwierzat poddanych leczeniu immunosupresyjnemu ani poddanych leczeniu
przeciwbakteryjnemu z zastosowaniem srodkow skutecznych w zwalczaniu bakterii E. coli.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy szczepi¢ wytacznie zdrowe zwierzeta.

Szczepy szczepionkowe moga by¢ wydalane przez zaszczepione prosi¢ta przez co najmniej 14 dni po
szczepieniu. Szczepy szczepionkowe tatwo przenosza si¢ na inne $winie majace stycznos¢ z




zaszczepionymi zwierzetami. Niezaszczepione §winie majace stycznos$¢ z zaszczepionymi Swiniami sg
nosicielami i wydalajg szczepy szczepionkowe podobnie jak zaszczepione zwierzeta. W okresie tym
nalezy unika¢ kontaktu pomiedzy §winiami o zmniejszonej odpornosci a zaszczepionymi $winiami.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
W trakcie korzystania z produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy stosowac srodki ochrony
osobistej, takie jak jednorazowe rekawice oraz okulary ochronne.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. W przypadku rozlania na skore nalezy sptuka¢ woda 1
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Ciaza:
Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki),
jesli konieczne

W ciagu pierwszych 24 godzin po podaniu 10-krotnosci zalecanej dawki u poszczegdlnych zwierzat
moze wystgpi¢ wzrost temperatury mierzonej w odbytnicy do 41,2 °C.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg. Pozwolg one
na lepsza ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.cu).

15. INNE INFORMACJE
Wielko$¢ opakowania:
Pudelko tekturowe z jedng fiolka zawierajaca 50 lub 200 dawek.

Pudelko tekturowe z czterema fiolkami zawierajacymi po 50 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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Wiasciwo$ci immunologiczne:

Stymulowanie czynnej odpornosci przeciwko enterotoksykogennym, F4-dodatnim i F18-dodatnim
szczepom bakterii E. coli u §win. Szczepionka wywotuje odpornos¢ jelitowa oraz odpowiedz
serologiczng przeciwko F4-dodatnim i F18-dodatnim szczepom bakterii E. coli u §win. Szczepionka
zapewnia ochrong krzyzowg przeciwko F18ab-dodatnim szczepom E. coli, co wykazano na podstawie
proby prowokacyjnej zaréwno dla uzyskania odpornosci w okresie 7 dni, jak i dla utrzymywania si¢
odpornosci w okresie 21 dni. Przeciwciata wytwarzane w odpowiedzi na szczepionke zapewniajg
reaktywnos$¢ krzyzowa wobec F4ab- i F4ad-dodatnich szczepow bakterii E. coli.
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