CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Entericolix emulsja do wstrzykiwiedla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna dawka (2 ml) inaktywowanej szczepionki zaavier

Substancje czynne:

Escherichia coli szczep P4 (adhezyny F6), >1 RP*
Escherichia coli szczep P5 (adhezyny F18ab), >1 RP*
Escherichia coli szczep P6 (adhezyny F4ac), >1 RP*
Escherichia coli szczep P9 (adhezynyF18ac), >1 RP*
Escherichia coli szczep P10 (adhezyny F5 + F41), >1 RP*
beta toksoidClostridium perfringens typu C (CZV13) ................. 2.10 j.m.** antytoksynyB/ml

surowicy krolika

* RP: moc wzg¢dna kadego antygenu w poréwnaniu z referengygaczepiony z zadawalajcym
wynikiem testu immunogensoi (Ph. Eur. Mon. 0962).
** j.m.: jednostki medzynarodowe toksyny beta (Ph. Eur. Mon.0363).

Adiuwanty:

Olej mineralny niskiej gstasci 0,760 ml
Montanide 103 0,0425 ml
Oleinian sorbitanu 0,0425 ml

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomaocniczych, patrzgéril.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwa

Mlecznobiata, jednolita emulsja.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierat

Swinie (lochy i loszki)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docel@mgatunkow zwierzt

Szczepienie loch i loszek w celu biernego uodparaiprosat na kolibakteriozy wywotywane przez
enteropatogenne i enterotoksyczne szckempli wytwarzapgce adhezyny F4ac, F5, F6, F18ac oraz
F41, chorob obrzkowa wywotywary przez szczeg. coli wytwarzagcy adhezyn F18ab oraz
martwicowe zapalenie jelit wywotywane przézperfringens typu C:

Nowonarodzone progia

- szczepionka zmniejsza hasilenie objawow Kliniczriyalibakterioz (c¢zka biegunka) oraz
smierteln@¢ spowodowan tymi zakaeniami,




- szczepionka zmniejsza nasilenie objawow Klinicznyeitwicowego zapalenia jelit
wywotanego przeg. perfringens typu C orazmiertelnéé spowodowamtym zakaeniem.

Proseta odsadzone
- szczepionka zmniejsza nasilenie objawow Klinicznstobroby obrzkowej orazmiertelngé
spowodowan tym zakaeniem,
- szczepionka zmniejsza nasilenie objawow Kliniczriyalibakterioz (cgzka biegunka) oraz
smierteln@¢ spowodowan tymi zakaeniami,
- szczepionka zmniejsza nasilenie objawow klinicznyewleklego zapalenia jelit wywotanego
przezC. perfringens typu C orazZmiertelng¢ spowodowaip tym zakaeniem .

Czas trwania odporioi:

— 21 dni w przypadku zaken wywotanych przez F4ac, F18ac (kolibakterioz) dtéastridium
perfringens typu C (martwicowe zapalenie jelit)

— 21 dni w przypadku przeciwciat przeciwko F5, FedilE-aczkolwiek nie ustalono skuteczoio
ochronnej pozioméw przeciwciat

— 28 dni w przypadku zaken wywotanych przez F18ab (choroba afkawa).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa w przypadku nadwediwosci na substancje czynne, na adiuwanty lub na dawoln
substanegj pomocnicaz.

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiesg
Brak
4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostranosci dotyczaice stosowania u zwieitz

Nie dotyczy

Specjalnagrodki ostraznosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Dla wzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera oleperalny. Przypadkowe wstrzykgie maze
powodowd znaczi bolesné¢ oraz obrzk, szczegdlnie w przypadku wstrzykoia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach mealoprowad#i do utraty palca, jdi nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska. W przypadku omyhHgmwestrzyknécia niniejszego produktu
leczniczego weterynaryjnego, nafezwrocic sie 0 pomoc lekarsk nawet jéli wstrzyknicta zostata
niewielka ila&s¢ produktu; naley zabra ze sol ulotke informacyjry. Jeli bolesng¢ utrzymuje s
dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, aglponownie udasi¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera oleparalny. Nawet jdi wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilas¢ produktu, mee to spowodowaznaczi bolesnéé¢ oraz obrgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienn, a nawet utrgtpalca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogra obejmowéawczesne nagcie i irygacg miejsca iniekcji, szczegolniege
dotyczy to opuszki palca IWeiggna.

4.6 Dziatania niepa@adane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)

W ciagu 4-24 godzin po szczepieniu bardzesta wysépuje przemijagce zwikszenie temperatury
ciata (maksymalnie o 2°C). Temperatura ciata poaudenormy w eigu 24-48 godzin.



Szczepienie gato wywotuje krotkotrwat apaté w ciagu 1 do 2 dni od podania. Apatia #edrwa do 7
dni od szczepienia, ale wgpuje to niezbyt agsto.

Czestotliwos¢ wyskpowania dziatha niepaadanych przedstawia¢segodnie z porisz regub:
- bardzo czsto (wkcej niz 1 na 10 zwiergt wykazupcych dziatanie(a) nieggdane w jednym
cyklu leczenia)
- czesto (wkcej niz 1, ale mniej ni 10 na 100 zwietd)
- niezbyt czsto (wicej niz 1, ale mniej ni 10 na 1000 zwiekt)
- rzadko (wecej niz 1, ale mniej ni 10 na 10000 zwiegt)
- bardzo rzadko (mniej nil na 10000 zwiegt, wiaczapc pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w @zy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by stosowany w okresie gzy.

Nie naley podawé szczepionki w okresie 4 tygodni przed oczekiwamgroszeniem.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotycacych bezpieczestwa i skutecznizi tej szczepionki stosowanej jednogzie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatepeyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weteamjnago powinna by podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie domgniowe

Energicznie wstrzsm¢ przed wiyciem oraz pomgidzy kolejnymi podaniami.
Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania.

Dawkowanie
Lochyi loszki: 2 ml

Przed ayciem odczek& az szczepionka oggnie temperatgrpokojow i energicznie wstesné
butelle. Odpowiedni dawlke nalery poda w gigbokim wstrzykngciu domesniowym do mesni karku.
Bardzo wane jest, aby stosowagty o odpowiedniej diugai, dopasowanej do masy ciata zwigia.
Zaleca s, aby drug dawk poda po przeciwnej stronie.

Schemat szczepienia

Cigzarne lochy: wsfpny schemat sktadaest dwdch dawek. Naky poda jedrmy dawlke 7 tygodni przed
oproszeniem, a nagginie drug dawle, 4 tygodnie przed oproszeniem. Ngl&vykona ponowne
szczepienie za pomgpojedynczej dawki 4 tygodnie przed oproszenienolgjkych cizach.

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

Po podaniu podwojnej dawki szczepionkizihwe jest przemijajce wysapienie nieznacznie
zwigkszonego podwaszenia temperatury ciata, w poréwnaniu do obsermega po podaniu
pojedynczej dawki szczepionki (np. podisyenie temperatury o maksymalnie 2,5°C po podaniu
podwajnej dawki).

4.11 Okres karencji

Zero dni.



5.  WLASCIWO SCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowana szczepibakteryjna przeciwkBscherichia coli i
Clostridium perfringens.

Kod ATCvet: QI09AB08

Szczepionka zawiera inaktywowane szczeggherichia coli wytwarzajce adhezyny F4ac, F5, F6,
F18ab, F18ac oraz F41, wywaiag enterotokseminowo narodzonych pragj jak rownie 3-
enterotoksya Clostridium perfringens typu C. Szczepionka jest wytwarzana z wykorzystani
adiuwantu olejowego. U loch i loszek szczepionkiukuje specyficzmnserokonwersju szczepionych
zwierzt; prostta zostag uodpornione biernie poprzez przyjmowanie siaryieeajscej specyficzne
przeciwciata przeciwko adhezyndgscherichia coli oraz enterotoksynofalostridium perfringens.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu fosforan bezwodny
Formaldehyd

Olej mineralny niskiej gstasci
Montanide 103

Tiomersal

Polisorbat 80

Potasu diwodorofosforan
Sodu chlorek

Oleinian sorbitanu

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres wanosci

Okres wanosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowaregsprzedsy: 2 rok.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania beggaliniego: 10 godzin.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa i transportowa w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Chropizedswiattem. Nie
zamraac.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

Pudetko tekturowe zawiergje 1 wielodawkow butelle z polietylenu o wysokiejgstasci (HDPE), o
pojemndci 50 ml (25 dawek), z perforowanym korkiem z gumityylowej i aluminiowym kapslem.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpaddéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny fjelgo odpady nafs usura¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
CZ Veterinaria, S.A.

La Relva s/n Torneiros
36410 Porrifio (Hiszpania)

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTY KI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



