1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

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

AKktiva substanser:

Frystorkat pulver:

Clostridium perfringens, typ A, alfa toxoid > 125 rU/ml*
Clostridium perfringens, typ A, beta-2 toxoid > 794 rU/ml*
Clostridium perfringens, typ C, beta-1 toxoid > 3354 rU/ml*
Suspension:

Escherichia coli, fimbricadhesin F4ab > 23 rU/ml*
Escherichia coli, fimbrieadhesin F4ac > 19 rU/ml*
Escherichia coli, fimbrieadhesin F5 > 13 rU/ml*
Escherichia coli, fimbrieadhesin F6 > 37 rU/ml*

*innehall av toxoid och fimbrieadhesiner i relativa enheter per ml, faststidllda genom ELISA metod
mot en intern standard.

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

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpidmnen och andra bestindsdelar

Frystorkat pulver:

Sukros

Suspension:

Aluminiumhydroxid

Natriumklorid

Dinatriumvitefosfatdihydrat

Kaliumdivatefosfat

Vatten for injektionsvitskor

Beige till brunt frystorkat pulver.
Gulaktig suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Svin (draktiga 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 dodlighet associerad med hemorragisk och nekrotiserande enterit orsakad
av Clostridium perfringens typ C som uttrycker beta-1 toxin.

Immunitetens inséttande (efter upptag av colostrum):
E. coli F4ab, F4ac, 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

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for saker anviandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Djurslag: Svin (driaktiga suggor och gyltor):

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen'

(fler an 1 av 10 behandlade djur): Svullnad vid injektionsstillet?, rodnad vid injektionsstillet?
Vanliga Nedstémt, dimpat beteende?

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

'overgdende (medelvirde 0,5 °C, hos enskilda grisar upp till 2°C) pa vaccinationsdagen vilken
atergick till normalvérde inom 24 timmar.

2overgdende (i medelvirde 2,8 cm, hos enskilda grisar upp till 8 cm), forsvann utan behandling inom 7
dagar.

3]dtt, pa vaccinationsdagen.



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

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet:
Kan anvéndas under driktighet.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvédndas fore eller efter ndgot annat likemedel
bor dérfor tas i varje enskilt fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér anvidndning.
Injicera en dos (2 ml) vaccin i halsmusklerna i omradet bakom orat 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 forvéntat grisningsdatum

Beredning av vaccin:

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

2. Skaka forsiktigt tills det frystorkade pulvret har 16sts upp fullstédndigt 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 fullstandigt blandat.

5. Dra upp ungeféar 5 ml av den rekonstituerade vaccinsuspensionen och 6verfor den till
injektionsflaskan som innehallit det frystorkade pulvret. Skaka injektionsflaskan. Dra sedan upp
innehallet och Gverfor tillbaka till injektionsflaskan som innehéller vaccinsuspensionen.

Vaccinet ar fardigt att anvinda.

Det rekonstituerade vaccinet ar en gulbrun till rddbrun suspension

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgéirder 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: QI09AB0S8

Immunologiska medel for svin, inaktiverade bakteriella vacciner.

Aktiv immunisering av dréiktiga 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 fimbricadhesinerna F4ab, F4ac, F5
och F6. Smagrisarna 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 dr kopplade till neonatal enterit. Bada toxinerna har
foreslagits spela en roll for patogenesen (sjukdomsutvecklingen).

S. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med négot annat likemedel, forutom med suspensionen som tillhandahalls tillsammans
med detta ldkemedel.

5.2 Hallbarhet
Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 8 timmar
Det rekonstituerade vaccinet ska forvaras vid 2-8 °C fram tills anviandning.
Det rekonstituerade vaccinet ska anviandas omedelbart efter uttagning fran férvaringen 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) innehallande 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 ar forslutna med bromobutylgummipropp och forseglade med aluminiumkapsy]l.
Forpackningsstorlekar:
10 doser: Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska av glas med frystorkat pulver och en

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

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvéand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/20/262/001

EU/2/20/262/002

EU/2/20/262/003

EU/2/20/262/004

EU/2/20/262/005

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 09/12/2020

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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




