1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Enteroporc COLI AC frystorkat pulver och suspension till injektionsvétska, suspension for svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje 2 ml dos innehaller:
Aktiva substanser:

Frystorkat pulver:

Clostridium perfringens, typ A, alfa toxoid
Clostridium perfringens, typ A, beta-2 toxoid
Clostridium perfringens, typ C, beta-1 toxoid

Suspension:

Escherichia coli, fimbrieadhesin F4ab
Escherichia coli, fimbrieadhesin F4ac
Escherichia coli, fimbrieadhesin F5
Escherichia coli, fimbrieadhesin F6

> 125 rU/ml*
> 794 rU/ml*
> 3354 rU/ml*

>23 rU/ml*
> 19 rU/ml*
> 13 rU/ml*
> 37 rU/ml*

*innehall av toxoid och fimbrieadhesiner i relativa enheter per ml, faststillda genom ELISA metod

mot en intern standard.

Adjuvans:
Aluminium (som hydroxid) 2,0 mg/ml

Hjilpdmnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen och andra bestandsdelar

Frystorkat pulver:

Sukros

Suspension:

Aluminiumhydroxid

Natriumklorid

Dinatriumvitefosfatdihydrat

Kaliumdivitefosfat

Vatten for injektionsvétskor

Beige till brunt frystorkat pulver.

Gulaktig suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Svin (driktiga suggor och gyltor)

3.2 Indikationer for varje djurslag



For passiv immunisering av spadgrisar genom aktiv immunisering av dréktiga suggor och gyltor for
att minska:

- Kliniska symtom (allvarlig diarré¢) och dodlighet orsakad av Escherichia coli-stammar som
uttrycker fimbrieadhesinerna F4ab, F4ac, F5 och F6

- Kliniska symtom (diarré under de forsta levnadsdagarna) associerade med Clostridium
perfringens typ A som uttrycker alfa och beta-2 toxin.

- Kliniska symtom och dédlighet associerad med hemorragisk och nekrotiserande enterit orsakad
av Clostridium perfringens typ C som uttrycker beta-1 toxin.

Immunitetens inséittande (efter upptag av colostrum):
E. coli F4ab, Fdac, F5, F6: inom 12 timmar efter fodseln
C. perfringens typ A och C: 1 dags alder
Immunitetens varaktighet (efter upptag av colostrum):
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: forsta levnadsdagarna
C. perfringens typ A: 2 veckors alder

C. perfringens typ C: 3 veckors alder

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Djurslag: Svin (dridktiga suggor och gyltor):

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen'

(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Svullnad vid injektionsstillet?, rodnad vid injektionsstillet®
Vanliga Minskad aktivitet?

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

'medelvirde 0,5 °C, hos enskilda grisar upp till 2°C, pa vaccinationsdagen vilken

atergick till normalvirde inom 24 timmar.

i medelvérde 2,8 cm, hos enskilda grisar upp till 8 cm, forsvann utan behandling inom 7 dagar.
3ldtt, pa vaccinationsdagen.



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sikerhetsovervakning 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

Driktighet:
Kan anvéndas under driktighet.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas med Parvoruvax vet. och
administreras pé ett injektionsstille. Lés igenom produktinformationen for Parvoruvax vet. fore
administrering. Observera att schemat for grundvaccinering dndras om vaccinerna blandas fore
administrering. Ett beslut om att anvénda vaccinet fore eller efter ett annat ldkemedel &n Parvoruvax
vet. méste fattas fran fall till fall.

Efter administrering av en blandning av Enteroporc COLI AC med Parvoruvax vet. kan foljande
biverkningar forekomma:

Hypertermi (medelvirde 1,6 °C, hos enskilda grisar en 6kning upp till 3,3 °C) var mycket vanligt pa
vaccinationsdagen och atergick till normalvarde inom 24 timmar.

Svullnad (i medelvirde 1,0 cm, hos enskilda grisar upp till 10,0 cm) vid injektionsstéllet var mycket
vanligt férekommande och forsvann utan behandling inom 14 dagar. Rodnad och védrme vid
injektionsstillet var mycket vanligt forekommande och férsvann utan behandling inom 14 dagar.
Latt minskad aktivitet var vanligt forekommande pa vaccinationsdagen.

Hyperventilering och blekhet var mindre vanligt forekommande pé vaccinationsdagen.
Overkinslighetsreaktion kan i mycket séllsynta fall forekomma.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Intramuskulér anviandning.

Naér Enteroporc COLI AC anvinds ensamt:
Injicera en dos (2 ml) vaccin i halsmusklerna i omradet bakom 6rat hos varje gris.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination

Forsta vaccinationen:  en dos 5 veckor fore forvéntat grisningsdatum
Andra vaccinationen:  en dos 2 veckor fore forvéntat grisningsdatum

Revaccination (fore varje efterfoljande grisning):
en dos 2 veckor fore forvintat grisningsdatum

Beredning av vaccin:

1. For att rekonstituera vaccinet, anvand en steril spruta i lamplig storlek for att dra upp ungefar 5 ml
suspension och dverfor till injektionsflaskan som innehaller frystorkat pulver.

2. Skaka forsiktigt tills det frystorkade pulvret har 16sts upp fullstidndigt i suspensionen.

3. Dra sedan upp allt innehall i injektionsflaskan som innehéllit det frystorkade pulvret i samma spruta
och overfor tillbaka till injektionsflaskan som innehéller suspensionen.

4. Skaka grundligt tills det &r fullstindigt blandat.

5. Dra upp ungefar 5 ml av den rekonstituerade vaccinsuspensionen och éverfor den till
injektionsflaskan som innehallit det frystorkade pulvret. Skaka injektionsflaskan. Dra sedan upp
innehallet och Gverfor tillbaka till injektionsflaskan som innehaller vaccinsuspensionen.

Vaccinet ér fardigt att anvinda.



Det rekonstituerade vaccinet ar en gulbrun till rédbrun suspension

Nér Enteroporc COLI AC blandas med Parvoruvax vet.:
Injicera en dos (4 ml) vaccin i halsmusklerna i omradet bakom 6rat hos varje gris:

Vaccinationsschema:

Grundvaccination:

Tre doser:

Tvé doser med 3 — 4 veckors intervall. Hos gyltor ges den forsta dosen inom 7 veckor fore
insemination och den andra dosen ges atminstone 2 veckor fore insemination (t.ex. 5 och 2 veckor fore
insemination).

En dos (tredje vaccinationen) ges 2 veckor fore forvéntat grisningsdatum.

Revaccination (fore varje paféljande grisning):
En dos 2 veckor fore forvintat grisningsdatum.

Beredning av en blandning av Enteroporc COLI AC och Parvoruvax vet.:

1. Hela innehallet i Enteroporc COLI AC och Parvoruvax vet. kombineras i en steril
injektionsflaska av lamplig storlek genom att anvéinda ett ldmpligt Overforingssystem
(utrustning (CE maérkt) som anvinds for blandning ska hanteras aseptiskt). Samma
volym/antal doser av Enteroporc COLI AC och Parvoruvax vet. ska anvéndas

2. For att sékerstilla korrekt blandning av vaccinerna, skaka forsiktigt injektionsflaskan som
innehéller bdda vaccinerna tills blandningen &r en gulbrun till rédbrun suspension.

Vaccinblandningen ar fardig att anvinda. Skaka vil fore och ibland under administrering for att
bibehélla en homogen blandning.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 8 timmar.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Ej relevant.

3.11 Sirskilda 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: QI09ABO0S

Immunologiska medel for svin, inaktiverade bakteriella vacciner.

Aktiv immunisering av driktiga suggor och gyltor inducerar bildning av antikroppar mot alfa, beta-1
och beta-2 toxiner fran C.prefringens typ A och C och mot E.coli fimbrieadhesinerna F4ab, F4ac, F5

och F6. Smégrisarna blir passivt immuniserade genom upptag av kolostrum som innehéller dessa
specifika antikroppar.



Vaccinets effekt har pavisats genom intraperitoneala challengestudier med en kombination av alfa och
beta-2 toxin fran C. perfringens typ A. Detta toxinmonster &r representativt for majoriteten av C.
perfringens typ A isolat i naturlig miljo vilka ar kopplade till neonatal enterit. Bdda toxinerna har
foreslagits spela en roll for patogenesen (sjukdomsutvecklingen).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel, forutom med suspensionen som tillhandahalls tillsammans
med detta likemedel och forutom med Cevas Parvoruvax vet.

5.2 Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 8 timmar
Det rekonstituerade vaccinet ska forvaras vid 2-8 °C fram tills anvindning.
Det rekonstituerade vaccinet ska anvdndas omedelbart efter uttagning frén foérvaringen vid vid 2-8 °C.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.
Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver:
10 ml injektionsflaska av glas (typ I) innehéllande 10 eller 25 doser.

Suspension:
25 ml injektionsflaska av polyetylentereftalat (PET) eller glas (typ I) innehéllande 10 doser (20
ml).
50 ml injektionsflaska av PET eller glas (typ II) innehéllande 25 doser (50 ml).
50 ml injektionsflaska av ldgdensitetspolyeten (LDPE) innehallande 25 doser (50 ml).

Injektionsflaskorna dr forslutna med bromobutylgummipropp och forseglade med aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:
10 doser: Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska av glas med frystorkat pulver och en
injektionsflaska av glas (20 ml) med suspension.
10 doser: Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska av glas med frystorkat pulver och en
injektionsflaska av PET (20 ml) med suspension.

25 doser: Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska av glas med frystorkat pulver och en
injektionsflaska av glas (50 ml) med suspension.

25 doser: Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska av glas med frystorkat pulver och en
injektionsflaska av PET (50 ml) med suspension.

25 doser: Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska av glas med frystorkat pulver och en
injektionsflaska av LDPE (50 ml) med suspension.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



