1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Coliprotec F4/F18 frystorkat pulver for oral suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje vaccindos innehaller:
Aktiva substanser:

Levande icke-patogena Escherichia coli O8:K87" (F4ac).................... 1,3 x 10% till 9,0 x 10® CFU™
Levande icke-patogena Escherichia coli 0141:K94" (F18ac)............... 2,8 x 108 till 3,0 x 10° CFU™

" ¢j forsvagade

" CFU - kolonibildande enheter ("Colony Forming Units”)

Hjilpimnen:

Kvalitativ ssmmanséttning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Dextran 40 000

Sackaros

Mononatriumglutamat

Renat vatten

Vitt eller vitaktigt pulver.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av svin fran 18 dagars alder mot enterotoxinbildande F4-positiva och F18-
positiva Escherichia coli for att:

- minska incidensen av maéttlig till kraftig avvinjningsdiarré orsakad av E. coli (PWD, post
weaning diarrhoea) hos infekterade svin
- minska utsondring i avforingen av enterotoxinbildande F4-positiva och F18-positiva E. coli frén

infekterade svin.

Immunitetens start: 1 vecka efter vaccinationen.
Immunitetens langd: 3 veckor efter vaccinationen.

3.3 Kontraindikationer

Inga.



3.4 Sirskilda varningar

Det rekommenderas inte att man vaccinerar djur som genomgar immunsuppressiv behandling eller
vaccinerar djur som genomgar antibakteriell behandling som har effekt mot E. coli.

Vaccinera endast friska djur.
3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Vaccinerade svin kan utsondra vaccinstammarna under minst 14 dagar efter vaccinationen.
Vaccinstammarna sprids latt till andra svin som kommer i kontakt med vaccinerade svin.
Ovaccinerade svin som kommer i kontakt med vaccinerade svin kommer att hysa och utsondra
vaccinstammarna pd samma satt som vaccinerade svin. Under denna period bor inte svin med nedsatt
immunforsvar komma i kontakt med vaccinerade svin.

Sérskilda forsiktighetsdtgidrder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Skyddsutrustning som bestér av skyddande engangshandskar och skyddsglasogon ska anvidndas vid
hantering av detta ldkemedel.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lédkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Vid spill pa huden,
skolj med vatten, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Svin:
Inga biverkningar har observerats.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driéktighet:
Anvindning rekommenderas inte under driktighet.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner
Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med

nagot annat ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvidndas fore eller efter nagot annat ldkemedel
bor dérfor tas i varje enskilt fall.



3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.
Vaccinationsschema: administrera en oral engangsdos fran 18 dagars alder.

Alla material som anvinds vid vaccinets beredning och administrering maste vara fria fran rester av
antimikrobiella medel, rengdringsmedel eller desinficeringsmedel for att forhindra inaktivering.

Det beredda vaccinet ar en genomskinlig till ogenomskinlig ljust gulaktig suspension beroende pa
mingden vatten som anvénds vid spddningen.

Vaccination genom administrering med ingivare:

- Forpackning med 50 doser: Bered det frystorkade pulvret genom att tillsdtta 10 ml vatten i
injektionsflaskan. Skaka ordentligt och dverfor suspensionen till en graderad behéllare, blanda
med vatten igen till en total volym pa 100 ml. Skaka ordentligt och anvind inom 4 timmar.
Administrera som en oral engéngsdos pé 2 ml till svin, oavsett kroppsvikt.

- Forpackning med 200 doser: Bered det frystorkade pulvret genom att tillsdtta 20 ml vatten i
injektionsflaskan. Skaka ordentligt och overfor suspensionen till en graderad behéllare, blanda
med kranvatten igen till en total volym pé& 400 ml. Skaka ordentligt och anvind inom 4 timmar.
Administrera som en oral engéngsdos pé 2 ml till svin, oavsett kroppsvikt.

Vaccination via dricksvattensystemet:
Systemen for dricksvatten maste rengdras och skoljas noga med obehandlat vatten for att undvika alla
rester av antimikrobiella medel, rengdringsmedel eller desinficeringsmedel.

Stang av tillforseln av dricksvatten under 1 till 2 timmar fore den planerade vaccinationen for att
stimulera djuren att dricka vaccinsuspensionen.

Bered det frystorkade pulvret genom att tillsétta 10 ml (forpackning med 50 doser) eller 20 ml
(forpackning med 200 doser) vatten i injektionsflaskan. Skaka ordentligt.

Den slutgiltiga suspensionen som innehdller vaccinet ska intas inom 4 timmar efter beredningen.
Tillhandahall tillrdckligt utrymme s4 att alla svin kan dricka den nédvéndiga méngden. Den faktiskt
intagna mangden vatten kan dock variera avsevirt beroende pé flera faktorer. Darfor rekommenderar
man att det faktiska vattenintaget bedoms under en 4-timmarsperiod dagen fore vaccinationen.
Alternativt, se foljande tabell:

Kroppsvikt (kg) Vattenintag (liter) under en 4-timmarsperiod
1 svin 50 svin 200 svin
Upp till 4,5 0,11 liter 5,5 liter 22 liter
4,6 till 6,8 0,17 liter 8,5 liter 34 liter
6,9 till 9,0 0,23 liter 11,5 liter 46 liter

- For administrering med skalar eller behéllare, spdd det beredda vaccinet i den méngd vatten som
svinen kommer att dricka under en 4-timmarsperiod.

- For administrering genom vattenledningar med en doseringspump (“’proportioner”), spad det
beredda vaccinet i den nddvindiga méngden av doseringspumpens stamldsning. Mangden
stamldsning beréknas utifrdn den mingd vatten som svinen kommer att dricka under en 4-
timmarsperiod multiplicerat med doseringspumpens frekvens (med decimal). For exempelvis ett
4 timmars intag av 22 liter och en doseringspumpsfrekvens pa 1 procent ska miangden
stamlOsning vara 22 liter x 0,01 =220 ml.

Vid farhagor 6ver nirvaro av rester av desinficeringsmedel i dricksvattnet, sa som klorin,
rekommenderas tillsats av skummjdlkspulver som en stabiliserare i dricksvattnet innan man tillsétter
vaccinet. Den slutgiltiga koncentrationen skummjolkspulver ska vara 5 g/liter.



3.10 Symtom pa déverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

En rektal temperatur pa upp till 41,2 °C kan forekomma hos enskilda djur inom de forsta 24 timmarna
efter administrering av 10 génger den rekommenderade dosen.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI09AE03

For att stimulera aktiv immunisering mot enterotoxinbildande F4-positiva och F18-positiva E. coli hos
svin.

Vaccinet inducerar intestinal immunitet och en serologisk respons pé F4-positiva och F18-positiva F.
coli, hos svin. Vaccinet 6verfor korsreaktivitet mot F18ab-positiva E. coli, s& som visats genom
provokation for bade starten av immunitet efter 7 dagar och immunitetens langd pa 21 dagar.
Antikroppar som triggades av vaccinet ger korsreaktivitet mot F4ab- och F4ad-positiva stammar av E.
coli.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning och spadning enligt anvisning: 4 timmar.

5.3 Sirskilda férvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).
Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av typ I-glas pd 11 ml innehéllande 50 doser och injektionsflaska av typ II-glas pé
50 ml innehéllande 200 doser med en klorbutylgummipropp med en aluminiumforslutning.

Kartongask med en injektionsflaska med 50 eller 200 doser.
Kartongask med fyra injektionsflaskor med 50 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco GmbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/16/202/001-003

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 09/01/2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




