1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis ColiClos, injektionsvitska, suspension for svin

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

Aktiva substanser:
Escherichia coli-komponenter:

- F4ab fimbrieadhesin > 9,7 log, Ak-titer!
- F4ac fimbrieadhesin > 8,1 log, Ak-titer!
- F5 fimbrieadhesin > 8,4 log, Ak-titer!
- F6 fimbrieadhesin > 7,8 log, Ak-titer!
- LT-toxoid > 10,9 log> Ak-titer!

Clostridium perfringens-komponent:
- Typ C (stam 578) betatoxoid >20 TU?

! Genomsnittlig antikroppstiter (Ak) efter vaccination av mdss med 1/20 eller 1/40 suggdos
2 Internationella enheter av beta-antitoxin enligt Ph. Eur.

Adjuvans:
dl-a-tokoferylacetat 150 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Polysorbat 80

Simetikon
Natriumklorid
Kaliumklorid

Kaliumdivatefosfat

Dinatriumvéatefosfat

Vatten for injektionsvatskor

Vattnig, vit till nistan vit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (suggor och gyltor).

3.2 Indikationer for varje djurslag

For passiv immunisering av spadgrisar genom aktiv immunisering av suggor och gyltor, for att under

de forsta levnadsdygnen minska dodlighet och kliniska tecken orsakade av E. coli-stammar som
uttrycker adhesinerna F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) eller F6 (987P) samt av C. perfringens

typ C.



3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Skydd av kultingar erhélls genom intag av ramjolk. Darfor bor man sdkerstélla att varje kulting intar
en tillrdcklig mangd ramjolk.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Svin (suggor och gyltor):

Mycket vanliga Forhojd kroppstemperatur!, svullnad vid injektionsstéllet?.
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Aktivitetsnedsittning?, utebliven aptit®.

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mycket sillsynta Overkiinslighetsreaktion.

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Pupp till 2 °C pa vaccinationsdagen.
2 ibland smértsam och hard upp till 10 cm i diameter upp till 25 dagar.
3 pé vaccinationsdagen.

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 dven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Kan anvéndas under driktighet.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med

nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvinda vaccinet fore eller efter ett annat likemedel maste
darfor fattas fran fall till fall.



3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér anvindning.
Administrera en dos (2 ml) vaccin per djur, i halsen i omradet bakom orat.

Lat vaccinet anta rumstemperatur fére anvindning.
Skaka vaccinet kraftigt fore anvindning samt da och d& under anvandning.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination: Ovaccinerade suggor/gyltor ges en forsta injektion 6—8 veckor fore forvéntat
grisningsdatum och en andra injektion ges 4 veckor senare.

Revaccination: En enkeldos ges 2—4 veckor fore forvintat grisningsdatum.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

En litt, 6vergdende rodnad och/eller férhdrdnad kan forekomma efter en administrering av dubbel dos
av vaccinet. Inga andra biverkningar 4n de som nimns under avsnitt 3.6 har observerats.

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: QI09ABOS.

For att stimulera aktiv immunitet genom &verforing av passiv immunitet till avkomman mot
enterotoxikos orsakad av E. coli som uttrycker fimbrieadhesinerna F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5
(K99), F6 (987P) och mot (nekrotisk) enterit orsakad av C. perfringens, typ C. Vaccination ger ett
antikroppsvar som neutraliserar aktivitet mot LT-toxin.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

4



Kartong med PET-injektionsflaska om 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml eller 250 ml.
Kartong med injektionsflaska av typ I glas, om 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Injektionsflaskorna dr forslutna med en halogenbutylgummipropp och forseglade med en
aluminiumkapsyl.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/12/141/001
EU/2/12/141/002
EU/2/12/141/003
EU/2/12/141/004
EU/2/12/141/005
EU/2/12/141/006
EU/2/12/141/007
EU/2/12/141/008
EU/2/12/141/009

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 14/06/2012

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

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




