BILAGA |

PRODUKTRESUME
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (= 2 ml) innehéller
Aktiva substanser:

F4ab (K88ab) fimbrieadhesin >9,0 log,Ak-titer'
F4ac (K88ac) fimbrieadhesin >5.4 log, Ak-titer'
F5 (K99) fimbrieadhesin >6,8 log, Ak-titer'
F6 (987P) fimbrieadhesin >7,1 log,Ak-titer'
LT-toxoid >6,8 longk-titer1

'Genomsnittlig antikroppstiter (Ak) efter vaccination av moss med 1/20 suggdos.

Adjuvans:
dl-a-tokoferolacetat 150 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Grisar (suggor och gyltor)

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Passiv immunisering av smagrisar genom aktiv immunisering av suggor och gyltor for att under de
forsta levnadsdygnen reducera dodlighet och kliniska tecken pa neonatal enterotoxikos orsakad av E.
coli-bakterier vilka uttrycker adhesinerna F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) eller F6 (987P).
4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4  Sarskilda varningar <for respektive djurslag>

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Vaccinet skall tillatas anta rumstemperatur (15-25 °C) fore anvindning. Omskakas vél. Anvind steril
spruta och kanyl.

Undvik kontaminering av vaccinet.
Endast friska djur skall vaccineras.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Vid oavsiktlig injektion av en ménniska skall 1dkare konsulteras och dérvid skall bipacksedeln eller
markningen uppvisas.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En 6vergdende dkning av kroppstemperaturen om i genomsnitt ungefar 1°C, hos enstaka grisar intill 3
°C, kan upptrdda under det forsta dygnet efter vaccination. Nedsatt foderlust och slohet kan iakttagas
hos ungefar 10 % av djuren pa vaccinationsdagen, men detta normaliseras inom ett till tre dygn. En
overgdende svullnad och rodnad vid injektionsstillet ses hos omkring 5 % av djuren. Svullnaden
understiger i allménhet 5 cm 1 diameter, men i enstaka fall kan storre svullnader uppkomma. Svullnad
och rodnad vid injektionsstillet kan séllsynt kvarsta i minst 14 dagar.

4.7  Anvandning under draktighet och laktation

Kan anvéndas under dréaktighet.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende sdkerhet och effekt da detta vaccin anvinds tillsammans med négot annat. Déarfor bor
inga andra vacciner administreras 14 dagar fore eller efter vaccination med denna produkt.

4.9 Dos och administreringssatt
2 ml per djur (gyltor/suggor) ges som intramuskuldr injektion pa halsen i omradet bakom orat.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination: Ovaccinerade suggor och gyltor ges en injektion helst sex till atta veckor fore
berdknat grisningsdatum f6ljd av en andra injektion fyra veckor senare.

Revaccination: En enkeldos ges under senare hélften av draktigheten, helst tva till fyra veckor fore
berdknat grisningsdatum.

4,10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)
Inga biverkningar utover sddana som iakttagits och ndmnts under “Biverkningar” har noterats.
4.11 Karenstid

Noll dagar.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: inaktiverat bakteriellt vaccin. ATCvet-kod: QI09AB02

Vaccin for induktion av aktiv immunitet for 6verforing av passiv immunitet till avkomman mot E. coli
fimbrieadhesinerna F4ab, F4ac, F5 och F6.

Fimbrieadhesinerna F4ab, F4ac, F5 och F6 ansvarar for den virulens hos de stammar av E. coli vilka
orsakar neonatal enterotoxikos hos spadgrisar. Immunogenerna ar inkorporerade i en vatten-i-olja
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emulsion for att understddja en forlingd immunitetsinduktion. Spéadgrisar efter vaccinerade suggor och
gyltor far en passiv immunitet via colostrum.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Polysorbat 80

Kaliumklorid

Kaliumdivétefosfat

Simetikonemulsion

Natriumklorid

Dinatriumfosfatdihydrat

dl-a-tokoferolacetat

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Skall inte blandas med annat vaccin eller immunologisk produkt.

6.3 Hallbarhet

2 ar.
Bruten forpackning: 3 timmar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C). Fér ¢j frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med 1 glasflaska (hydrolytiskt typ II) eller PET om 20, 50 eller 100 ml med en
halogenbutylgummipropp och en kodad aluminiumkapsyl. Eventuellt kommer inte alla

forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NE-5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/96/001/003-008
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9. DATUM FOR FORNYAT GODKANNANDE

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

manad AAAA

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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BILAGA I

<TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH> INNEHAVARE AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER
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A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn pd och adress till tillverkare av aktiva substanser av biologiskt ursprung

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,
P.O. Box 31,

5830 AA Boxmeer,
Nederldnderna

Namn pd och adress till tillverkaren som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,
P.O. Box 31,

5830 AA Boxmeer,
Nederldnderna

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

Tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

C. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING

Ej relevant.

D. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Bilaga II i rddets forordning (EEC) nr 2377/90

Farmakologiskt Djurslag Ovriga
aktiv(a) substans(er) bestimmelser
dl-a-tokoferol acetat * (Vitamin E)  Alla livsmedelsproducerande djurslag
Kaliumklorid ° (E508) Alla livsmedelsproducerande djurslag
Kaliumdivétefosfat® (E3401) Alla livsmedelsproducerande djurslag
Natriumklorid ¢ Alla livsmedelsproducerande djurslag
Dinatriumvétefosfat © (E339ii) Alla livsmedelsproducerande djurslag
Polysorbat 80 Alla livsmedelsproducerande djurslag
Simetikon (Dimethicone) Alla livsmedelsproducerande djurslag

20J No L122 0f 12.05.99 f0J No L290 0f 5.12.95
® 0J No L272 of 25.10.96 £ 0J No L290 of 5.12.95
©0J No L272 0f25.10.96

40J No L290 of 5.12.95

©0J No L272 0f 25.10.96
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BILAGA 11

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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‘ UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos (= 2 ml) innehéller

F4ab (K88ab) fimbrieadhesin > 9,0 log, Ak titer''
F4ac (K88ac) fimbriecadhesin > 5.4log, Ak titer'
F5 (K99) fimbrieadhesin > 6,8 log, Ak titer'
F6 (987P) fimbrieadhesin > 17,1 log, Ak titer'
LT-toxoid > 6,8 logy Ak titer!

! Genomsnittlig antikroppstiter (Ak) uppnadd efter vaccination av moss med 1/20 av suggdosen

dl-a-tokoferolacetat 150 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

20 ml (10 doser)
50 ml (25 doser)
100 ml (50 doser)

| 5.  DJURSLAG

Grisar (suggor och gyltor)

‘ 6. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lis bipacksedeln fore anviandning.
IM injektion av 2 ml

7. KARENSTID

Karenstid: Noll dagar
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8. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Oavsiktlig injektion &r farlig

9.  UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ér}
Bruten/6ppnad forpackning anvéndes inom 3 timmar

10. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap
Fér ¢j frysas
Ljuskénsligt

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

13.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING | EEA, OM OLIKA

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/96/001/003 20 ml Glas
EU/2/96/001/006 20 ml PET
EU/2/96/001/004 50 ml Glas
EU/2/96/001/007 50 ml PET
EU/2/96/001/005 100 ml Glas
EU/2/96/001/008 100 ml PET

15. BATCHNUMMER

Lot

16. CONDITIONS OR RESTRICTIONS REGARDING SUPPLY AND USE

Receptbelagt veterindirmedicinsk ldkemedel.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
20 ml & 50 ml (EU/2/96/001/003, EU/2/96/001/006, EU/2/96/001/004 & EU/2/96/001/007)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos (= 2 ml) innehéller

F4ab (K88ab) fimbrieadhesin >9,0 log, Ak titer'?
F4ac (K88ac) fimbriecadhesin > 5.4log, Ak titer'
F5 (K99) fimbrieadhesin > 6,8 log, Ak titer'
F6 (987P) fimbrieadhesin > 17,1 log, Ak titer'
LT-toxoid > 6,8 logy Ak titer!

! Genomsnittlig antikroppstiter (Ak) uppnadd efter vaccination av moss med 1/20 av suggdosen

dl-a-tokoferolacetat 150 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

20 ml (10 doser)
50 ml (25 doser)

| 5.  DJURSLAG

Grisar (suggor och gyltor)

‘ 6. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lis bipacksedeln fore anviandning.
IM injektion av 2 ml

7. KARENSTID

Karenstid: Noll dagar
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8. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Oavsiktlig injektion &r farlig

9. UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ar}
Bruten/6ppnad forpackning anvéndes inom 3 timmar

10. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap
Fér ¢j frysas
Ljuskénsligt

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

13.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING | EEA, OM OLIKA

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/96/001/003 20 ml Glas
EU/2/96/001/006 20 ml PET
EU/2/96/001/004 50 ml Glas
EU/2/96/001/007 50 ml PET

15. BATCHNUMMER

Lot

16. CONDITIONS OR RESTRICTIONS REGARDING SUPPLY AND USE

Receptbelagt veterinirmedicinsk ldkemedel.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
100 ml (EU/2/96/001/005 & EU/2/96/001/008)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos (= 2 ml) innehéller

F4ab (K88ab) fimbrieadhesin > 9,0 log, Ak titer'?
F4ac (K88ac) fimbriecadhesin > 5.4log, Ak titer'
F5 (K99) fimbrieadhesin > 6,8 log, Ak titer'
F6 (987P) fimbrieadhesin > 17,1 log, Ak titer'
LT-toxoid > 6,8 logy Ak titer!

! Genomsnittlig antikroppstiter (Ak) uppnadd efter vaccination av moss med 1/20 av suggdosen

dl-a-tokoferolacetat 150 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml (50 doser)

| 5.  DJURSLAG

Grisar (suggor och gyltor)

‘ 6. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Las bipacksedeln fore anvéndning.
IM injektion av 2 ml

7. KARENSTID

Karenstid: Noll dagar
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8. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Oavsiktlig injektion &r farlig

9. UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ar}
Bruten/6ppnad forpackning anvéndes inom 3 timmar

10. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap
Fér ¢j frysas
Ljuskénsligt

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

13.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING | EEA, OM OLIKA

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/96/001/005 100 ml Glas
EU/2/96/001/008 100 ml PET

15. BATCHNUMMER

Lot
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16. CONDITIONS OR RESTRICTIONS REGARDING SUPPLY AND USE

Receptbelagt veterindirmedicinsk ldkemedel.

17. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt géllande anvisningar.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
20 ml etikett (endast EU/2/96/001/003 & EU/2/96/001/006)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

‘ 2. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

20 ml (10 doser)

‘ 3. ADMINISTRERINGSSATT

IM injektion

4. KARENSTID

Karenstid: Noll dagar

5. BATCHNUMMER

Lot

| 6. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Bruten/6ppnad forpackning anvénds inom 3 timmar

‘ 7. TEXTEN ”"FOR DJUR”

For djur.

17/23



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
50 ml och 100 ml etikett (endast EU/2/96/001/004, EU/2/96/001/005, EU/2/97/001/007 &
EU/2/96/001/008)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

‘ 2. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

50 ml (25 doser)
100 ml (50 doser)

3. DJURSLAG

Grisar (suggor och gyltor)

‘ 4. ADMINISTRERINGSSATT

Lés bipacksedeln for anvdndning.
IM injektion av 2 ml

5. KARENSTID

Karenstid: Noll dagar

| 6. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Bruten/6ppnad forpackning anvénds inom 3 timmar

‘ 7. TEXTEN ”"FOR DJUR”

For djur.

8. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.
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9. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALIJNING OCH TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING i EEA. OM OLIKA

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

10. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/96/001/004 50 ml Glas
EU/2/96/001/007 50 ml PET
EU/2/96/001/005 100 ml Glas
EU/2/96/001/008 100 ml PET

11. BATCHNUMMER

Lot
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
PORCILIS PORCOLI DILUVAC FORTE

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederldnderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Porcoli Diluvac Forte injektionsvitska, suspension

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos (= 2 ml) innehéller F4ab (K88ab) fimbrieadhesin, F4ac (K88ac) fimbrieadhesin, F5 (K99)
fimbrieadhesin, F6 (987P) fimbrieadhesin och LT-toxoid vilka inducerar en genomsnittlig
antikroppstiter om >9,0 log, Ak-titer, >5,4 log,Ak-titer, >6,8 log, Ak-titer, >7,1 log,Ak-titer respektive
>6,8 log,Ak-titer efter vaccination av moss med 1/20 suggdos. Antigenerna dr adjuverade med 150 mg
dl-a-tokoferolacetat per dos.

4. INDIKATION(ER)

Passiv immunisering av smégrisar genom aktiv immunisering av suggor och gyltor for att under de
forsta levnadsdygnen reducera dodlighet och kliniska tecken pa neonatal enterotoxikos orsakad av E.
coli-bakterier vilka uttrycker adhesinerna F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99). Eller F6 (987P).

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

Milda och 6vergéende kliniska reaktioner (feber, letargi) kan upptrdda under de forsta 24 timmarna
efter vaccination. Nagra veckor efter vaccinationen kan det finnas en svullnad vid injektionsstillet.
Lokala vdvnadsreaktioner i form av bolder kan ofta forekomma. Sex veckor efter vaccination &r
sddana lokala reaktioner avsevéart mindre.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Grisar (suggor och gyltor)
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8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

2 ml per djur (gyltor och suggor) ges som intramuskuldr injektion pa halsen i omradet bakom orat.
Vaccinationsschema:

Grundvaccination: Ovaccinerade suggor och gyltor ges tva injektioner med sex veckors intervall.
Revaccination: En enkeldos ges infor varje pafoljande grisning — i praktiken var femte-sjatte méanad.
Suggor och gyltor vaccineras foretrddesvis under senare hilften av driktigheten och senast tva veckor
fore berdknat grisningsdatum.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Vaccinet bor tillatas anta rumstemperatur (15-25°C) fore anvandning. Omskakas vil. Steril spruta och
kanyl skall anvdndas. Undvik kontaminering av vaccinet. Endast friska djur skall vaccineras.

10. KARENSTID

Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas

Haéllbarhet efter det att forpackningen Gppnats forsta gangen.3 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Data avseende sikerhet och effekt d& detta vaccin anvinds tillsammans med ndgot annat. Dérfor bor
inga andra vacciner administreras samtidigt med denna produkt.

Da kompatibilitetesstudier saknas skall vaccinet inte blandas med annat lakemedel.

Vid oavsiktlig injektion av en ménniska skall ldkare konsulteras och dirvid skall bipacksedeln eller
mirkningen uppvisas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént veterindrmedicinskt ldkemedel och avfall skall bortskaffas enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Fimbrieadhesinerna F4ab, F4ac, F5 och F6 ansvarar for adhesion och den virulens hos de stammar av
E. coli vilka orsakar neonatal enterotoxikos hos spadgrisar. Immunogenerna ar inkorporerade i en
vatten-i-olja emulsion for att understddja en forlingd immunitetsinduktion. Spéadgrisar efter

vaccinerade suggor och gyltor far en passiv immunitet via colostrum.

For djur.
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