ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Entericolix emulsja do wstrzykiwiedla swin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialnyzzeolnienie serii:
CZ Veterinaria, S.A.

La Relva s/n Torneiros

36410 Porrifio (Hiszpania)

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Entericolix emulsja do wstrzykiwiedla swin

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNYCH | INNYCH SUBSTANCJI
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 (adhezynyF4ac), >1 RP*
Escherichia coli szczep P9 (adhezynyF18ac), >1 RP*
Escherichia coli szczep P10 (adhezyny F5 + F41), >1 RP*

beta toksoidClostridium perfringens typu C (CZV13) > 10 j.m.**antytoksyny3/ml surowicy
krolika

* RP moc wzgtdna kadego antygenu w poréwnaniu z referengygaczepionk z zadawalajcym
wynikiem testu immunogensoi (Ph. Eur. Mon. 0962).
**m. jednostki medzynarodowe toksyny beta zgodnie (Ph. Eur. Mon30.36

Adiuwanty:

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

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,2 mg

Mlecznobiala, jednolita emulsja do wstrzykiwa
4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Szczepienie loch i loszek w celu biernego uodparaiprosat na kolibakteriozy wywotywane przez
enteropatogenne i enterotoksyczne szckepmpli wytwarzapgce adhezyny F4ac, F5, F6, F18ac oraz
F41, chorob obrzkowa wywotywar przez szczepk. coli wytwarzace adhezygF18ab oraz
martwicowe zapalenie jelit wywotywane przézperfringens typu C:

Nowonarodzone progia
- szczepionka zmniejsza nasilenie objawow klinicznigiérka biegunka) kolibakterioz oraz
smiertelnag¢ spowodowadn tymi zakaeniami,




- szczepionka zmniejsza nasilenie objawow klinicznyemtwicowego zapalenia jelit
wywotanego przeg. perfringens typu C orazmiertelng¢ spowodowatym zakaeniem.

Proseta odsadzone
- szczepionka zmniejsza nasilenie objawow Kliniczrnstobroby obrzkowej orazsmiertelngé
spowodowasn tym zakaeniem,
- szczepionka zmniejsza nasilenie objawow klinicznigiérka biegunka) kolibakterioz oraz
smiertelnag¢ spowodowain tymi zakaeniami,
- szczepionka zmniejsza nasilenie objawow klinicznyaewlektego zapalenia jelit
wywotanegoprzef. perfringens typu C orazmierteln@é spowodowasptym 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, F&lilEaczkolwiek nie ustalono skuteczoio
ochronnej pozioméw przeciwciat

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

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substancje czynne, na adiuwanty lub na dawoln
substang pomocnica.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

W ciagu 4-24 godzin po szczepieniu bardzesta wystépuje przemijagce zwikszenie temperatury
ciata (maksymalnie o 2°C). Temperatura ciata poadcnormy 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¢ wystpowania dziath niepaadanych przedstawia¢szgodnie z porisz reguh:
- bardzo czsto (wkcej niz 1 na 10 zwiergt wykazupcych dziatanie(a) niepggdane w jednym
cyklu leczenia)
- czesto (wicej niz 1, ale mniej ni 10 na 100 zwiek)
- niezbyt cesto (wkcej niz 1, ale mniej ni 10 na 1 000 zwiest)
- rzadko (wecej niz 1, ale mniej ni 10 na 10 000 zwiegt)
- bardzo rzadko (mniej ail na 10 000 zwiest, wtaczapc pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek pamgch objawéw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformupich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Swinie (lochy i loszki)

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB PODANIA
Glebokie podanie doraéniowe

Dawkowanie
Lochy i loszki: 2 ml



Schemat szczepienia

Cigzarne lochy: wsfpny schemat sktadaest dwdch dawek. Naky poda jedry 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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed ayciem umaliwi ¢ szczepionce ogyniecie temperatury pokojowej i energicznie wgsrgc
butellg. Odpowiedni dawlke nalery poda& w gigbokim wstrzykneciu domegsniowym w misnie karku.
Bardzo wane jest, aby stosowagty o odpowiedniej diugi, dopasowanej do masy ciata zwigia.
Zaleca s, aby drug dawk poda po przeciwnej stronie.

Energicznie wstrism¢ przed ayciem oraz pongidzy kolejnymi podaniami.
Unikat zanieczyszczenia podczas stosowania.
10. OKRES KARENCIJI

Zero dni.

11. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Przechowywa i transportowéa w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Produkt naley chront odswiatta.

Nie zamraac.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania beggainiego: 10 godzin.

Nie wywat tego produktu leczniczego weterynaryjnego po ujaywarminu wanosci podanego na
pudetku i butelce po: Termin umaosci (EXP).

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalngrodki ostranosci dla os6b podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:

Dla wzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera oleparalny. Przypadkowe wstrzykgie maze
powodowa 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, nafezwrdcic sie 0 pomoc lekarsk nawet jéli wstrzyknicta zostata
niewielka ilas¢ produktu; naley zabra ze sol ulotke informacyjry. Jeli bolesng¢ utrzymuje s
diuzej 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 niedokrwiens, a nawet utrgtpalca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogra obejmowéwczesne nagcie i irygacg miejsca iniekcji, szczegolniege
dotyczy to opuszki palca IWeiggna.



Ciaza i laktacja:
Moze by stosowany w okresie gzy.

Nie naley podaw& szczepionki w okresie 4 tygodni przed oczekiwamgroszeniem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i innedreaje interakciji:

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb ppsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyrutét):
Po podaniu podwojnej dawki szczepionkiztiwe jest przemijajce wysipienie nieznacznie wkszego
podwyzszenia temperatury ciata, w pordwnaniu do obserwmega po podaniu pojedynczej dawki
szczepionki (np. podwgzenie temperatury o maksymalnie 2,5°C po podardwg@jnej dawki).

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

13. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie naley usuwa do kanalizacji ani wyrzuéado smieci.
O sposoby usuacia bezaytecznych lekdéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozvarie na lepsg
ochrorg srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowana szczepibakteryjna przeciwkBscherichia coli i
Clostridium perfringens.

Kod ATCvet: QI09AB08

Szczepionka zawiera inaktywowane szczeggherichia coli wytwarzajce adhezyny F4ac, F5, F6,
F18ab oraz F41, wywolyfe enterotoksemiinowonarodzonych pragj jak réwnie: p-enterotoksya
Clostridium perfringens typu C. Szczepionka jest wytwarzana z wykorzystaradiuwantu olejowego.
U loch i loszek szczepionka indukuje specyficgarokonwersju szczepionych zwiegt prostta
zostaj uodpornione biernie poprzez przyjmowanie siaryieeajcej specyficzne przeciwciata
przeciwko adhezynorascherichia coli oraz enterotoksynodl ostridium perfringens.

Wytacznie dla zwierzt.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Doskpne opakowania:
Pudetko tekturowe zawiekgje 1 butelk o pojemnéci 50 ml (25 dawek) szczepionki.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegodoiktu leczniczego weterynaryjnego, rigle
kontaktowd sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzgo
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Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul.Franciszka Klimczaka 1,
02-797 Warszawa,Polska

Tel.: +48- (0) 22 — 699 0 699



