1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Enteroporc COLI AC lyofilisat og suspensjon til injeksjonsvaske, suspensjon til griser

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver 2 ml dose inneholder:

Virkestoffer:

Lyofilisat:

Clostridium perfringens, type A, alfa-toksoid > 125 rU/ml*
Clostridium perfringens, type A, beta2-toksoid > 794 rU/ml*
Clostridium perfringens, type C, betal-toksoid > 3354 rU/ml*
Suspensjon:

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

* innhold av toksoid og fimbriaadhesiner i relative enheter per ml, pavist ved hjelp av ELISA-metoden
mot en intern standard

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

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre bestanddeler

Lyofilisat:
Sukrose

Suspensjon:

Aluminiumhydroksid
Natriumklorid

Dinatriumhydrogenfosfatdihydrat

Kaliumdihydrogenfosfat

Vann til injeksjon

Beige til brunt lyofilisat.
Gulaktig opplesning.

3. KLINISK INFORMASJON
3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (méalarter)

Griser (drektige purker og ungpurker).



3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Til passiv immunisering av avkom ved aktiv immunisering av drektige purker og ungpurker for &
redusere:

- kliniske symptomer (alvorlig diaré) og mortalitet forarsaket av Escherichia coli-stammer som
uttrykker fimbriaadhesinene F4ab, F4ac, F5 og F6

- kliniske symptomer (diar¢ i lopet av de forste levedagene) knyttet til Clostridium perfringens
type A som uttrykker alfa- og beta2-toksin

- kliniske symptomer og mortalitet assosiert med hemoragisk og nekrotiserende enteritt forarsaket
av Clostridium perfringens type C som uttrykker betal-toksin

Begynnende immunitet (etter ramelksopptak)

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: innen 12 timer etter fodsel
C. perfringens type A og C:  forste levedag
Varighet av immunitet (etter ramelksopptak):

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: forste levedager
C. perfringens type A: 2 leveuker

C. perfringens type C: 3 leveuker

3.3 Kontraindikasjoner

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Vaksiner kun friske dyr.

3.5 Seerlige forholdsregler for bruk

Searlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Ikke relevant.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Gris (drektige purker og ungpurker):

Sveert vanlige Okning i kroppstemperatur'

(> 1 dyr/ 10 behandlede dyr): Hevelse pé injeksjonsstedet?, rodhet pé injeksjonsstedet?
Vanlige Deprimert atferd?

(1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):

! forbigdende (gjennomsnittlig 0,5 °C, hos enkeltgriser opptil 2 °C) pa vaksinasjonsdagen, men gikk
tilbake til normalen innen 24 timer.

2 forbigdende (gjennomsnittlig 2,8 cm, hos enkeltgriser opptil 8 cm) som forsvant uten behandling
innen 7 dager.



3lett, p& vaksinasjonsdagen.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for
respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegivning eller egglegging

Drektighet:
Kan brukes til drektige dyr.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre preparater. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal brukes for
eller etter andre preparater.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Intramuskuler bruk.

Injiser én vaksinedose (2 ml) i nakkemuskulaturen i omradet bak eret pd hver gris.
Vaksinasjonsregime:

Primervaksinasjon:

Forste vaksine:  én dose 5 uker for forventet dato for grising.
Andre vaksine:  ¢én dose 2 uker for forventet dato for grising.

Revaksinasjon (fer hver pafelgende grising): én dose 2 uker for forventet dato for grising.

Klargjering av vaksinen:
1. Bruk en steril sproyte i passende sterrelse til & rekonstituere vaksinen. Trekk ut cirka 5 ml av
suspensjonen, og overfor den til hetteglasset som inneholder lyofilisatet.

2. Rist forsiktig til lyofilisatet er helt opplest i suspensjonen.

3. Trekk deretter alt innholdet i lyofilisathetteglasset inn i den samme sproyten, og for det tilbake i
suspensjonshetteglasset.

4. Rist innholdet godt til det er grundig blandet.

5. Trekk ut omtrent 5 ml av den rekonstituerte vaksinesuspensjonen, og overfer den til
lyofilisathetteglasset. Rist hetteglasset. Trekk deretter ut innholdet, og overfer det tilbake til
hetteglasset med vaksinesuspensjonen.

Vaksinen er na klar til bruk.

Den rekonstituerte vaksinen er en gulbrun til redbrun suspensjon.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Ikke relevant.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner

vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for 4 begrense risikoen
for utvikling av resistens



Ikke relevant.
3.12 Tilbakeholdelsestider

0 dogn.

4. IMMUNOLOGISK INFORMASJON

4.1 ATC vet-kode: QI09ABOS.
Immunologiske midler til svin, inaktiverte bakterievaksiner.

Den aktive immuniseringen av drektige purker og ungpurker induserer dannelse av antistoffer mot
alfa-, betal- og beta2-toksinene fra C. perfringens type A og C, og mot E. coli-fimbriaadhesinene

F4ab, F4ac, F5 og F6. Grisungene blir deretter passivt immunisert gjennom opptak av ramelk som
inneholder disse spesifikke antistoffene.

Effekten av vaksinen er vist ved intraperitoneal provokasjon med en kombinasjon av alfa- og beta2-
toksiner fra C. perfringens type A. Dette toksinmensteret er representativt for de fleste C. perfiringens

type A-isolater assosiert med neonatal enteritt i felt. Begge toksiner er foreslatt & spille en rolle i
patogenesen.

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre preparater, unntatt suspensjonen for bruk sammen med dette preparatet.
5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 2 ar.

Holdbarhet etter rekonstitusjon i henhold til bruksanvisningen: 8 timer.

Frem til bruk skal den rekonstituerte vaksinen lagres ved 2—8 °C.

Etter at den rekonstituerte vaksinen er tatt ut av lagring ved 2—8 °C, skal vaksinen brukes umiddelbart.
5.3 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares og transporteres nedkjolt (2 °C — 8 °C).

Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Lyofilisat:
10 ml hetteglass av glass (type I) som inneholder 10 eller 25 doser

Suspensjon:

25 ml polyetylentereftalat (PET)-hetteglass eller hetteglass av glass (type I) som inneholder
10 doser (20 ml)

50 ml PET-hetteglass eller hetteglass av glass (type 1I) som inneholder 25 doser (50 ml)

50 ml lavdensitet polyetylen (LDPE)-hetteglass som inneholder 25 doser (50 ml)

Hetteglassene lukkes med propper laget av bromobutylgummi og forsegles med krympehetter av
aluminium.



Pakningssterrelser:
10 doser: Pappeske med 1 hetteglass av glass med lyofilisat og 1 hetteglass av glass (20 ml)
med suspensjon
10 doser: Pappeske med 1 hetteglass av glass med lyofilisat og 1 PET-hetteglass (20 ml) med
suspensjon

25 doser: Pappeske med 1 hetteglass av glass med lyofilisat og 1 hetteglass av glass (50 ml)
med suspensjon

25 doser: Pappeske med 1 hetteglass av glass med lyofilisat og 1 PET-hetteglass (50 ml) med
suspensjon

25 doser: Pappeske med 1 hetteglass av glass med lyofilisat og 1 LDPE-hetteglass (50 ml) med
suspensjon

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

5.5 Seerlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Ceva Santé Animale

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)
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. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for ferste markedsferingstillatelse: 09.12.2020

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

{DD/MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




