Porcilis® %ColiClos

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Porcilis ColiClos szuszpenzids injekcid sertések szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
2 ml-es adagonként:

Hatdéanyagok:

Escherichia coli alkotérészek:

- F4ab fimbria adhezin = 9,7 log2 Ea titer
- F4ac fimbria adhezin > 8,1 log2 Ea titer!
- F5 fimbria adhezin > 8,4 log2 Ea titer'

- F6 fimbria adhezin > 7,8 log2 Ea titer'

- LT toxoid= 10,9 log2 Ea titer'

Clostridium perfringens alkotorész:

- Ctipusu (578-as torzs) béta toxoid > 20 NE2
1 A vakcina adagjanak 1/20 vagy 1/40 részével oltott egerek ellenanyagtiterének atlaga.
2a Ph. Eur. szerinti béta antitoxin nemzetkézi egységek

Adjuvans:
dl-a-tokoferol acetdt 150 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzios injekcio.
Vizszerd, fehér vagy tortfehér.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Sertés (kocék és kocasiildok)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kocék és kocasuild6k aktiv immunizalasaval az utédok passziv védettségének kialakitasara
az F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) vagy F6 (987P) fimbria antigéneket expresszald

E. coli torzsek és a C. perfringens C tipusa altal Gjsziilott korban okozott elhullasok és a
kialakuld klinikai tiinetek enyhitésére.

4.3 Ellenjavallatok
Nincsenek.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céldllat fajra vonatkozoan
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések
A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilénleges évintézkedések

A malacok védettsége a kolosztrum felvételével alakul ki. Ennek érdekében gondoskodni
kell arrél, hogy minden malac megfelelé mennyiségu kolosztrumhoz jusson.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Véletlen 6ninjekciozés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisdga és sulyossaga)

Laboratoriumi és gyakorlati vizsgalatok:

A vakcinazas napjan legfeljebb 2°C-ig terjedd testhémérséklet-emelkedés nagyon gyakran
volt megfigyelhetd. Gyakran eléfordult, hogy az oltas napjan bagyadtsag, étvagytalansag
jelentkezett és/vagy a beadas helyén néha fajdalmas és kemény (max. 10 cm atmérdgji)
legfeljebb 25 napig tarté duzzanat alakult ki nagyon gyakran.

Kereskedelmi forgalmazasi tapasztalatok:

Hiperszenzitivitasi reakciok nagyon ritkan eléfordulhatnak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatéarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt dllatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt llatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Vembhesség ideje alatt alkalmazhaté.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem &ll rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd
egyidejl alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina
hasznalata el6tt vagy utdn mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset
megitélésétdl fliggéen sziikséges eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Intramuszkularis alkalmazasra.
Allatonként 1 adag (2 ml) vakcina a nyak tajékara, a fiill mdgétti teriileten.

Felhasznalas el6tt hagyjuk a vakcinat szobahémérsékletiire melegedni.Felhasznalas el6tt és

idénként kdzben is alaposan fel kell razni.

Vakcinézasi program:

Alapimmunizalds: korabban még nem immunizélt kocak/kocastildok esetében a varhatd
ellés el6tt 6-8 héttel kell az els oltast, majd 4 héttel késébb kell az emlékeztetd oltast
beadni.

Emlékeztetd oltas: egyszeri Ujraoltassal a soron kévetkezé fialas varhaté idépontja el6tt 2-4
héttel.

4.10 Tuladagolas (tunetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Kétszeres adag vakcina beadasa utén dtmenetileg enyhe kipirulds és/vagy érdesség
figyelheté meg. A 4.6 pontban alatt leirtaktdl eltéré mellékhatast nem figyeltek meg.

4.11 Elelmezés-egészségligyi varakozasi id6(k)
Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: immunolégiai anyagok sertésfélék szamara, inaktivalt baktérium
tartalmu vakcina. Allatgydgyaszati ATC kod: QI09ABO8

Aktivimmunizalassal az utédok passziv védettségének kialakitésara az F4ab (K88ab), F4ac
(K88ac), F5 (K99) vagy F6 (987P) fimbria antigéneket expresszalé E. coli okozta enterotox-
ikozis, valamint a C. perfringens C-tipusa éltal okozott (elhalasos) bélgyulladas ellen.

A vakcinazas az LT toxin elleni neutralizalé ellenanyag valaszt eredményez.

6.GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Nétrium-klorid

Kalium-klorid
Dinétrium-hidrogén-foszfat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Szimetikon

Poliszorbat 80

Viz injekcios célra.

6.2 Fébb inkompatibilitadsok
Nem keverhet6 més allatgydgyészati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatdsagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznélhaté: 2 évig.
A kdzvetlen csomagolas elsé felbontésa utan felhasznélhatoé: 10 6ra.

6.4 Kilonleges tarolasi eléirasok
Huitészekrényben térolando (2°C - 8°C). Nem fagyaszthaté. Fénytél védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 db 20 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es, 200 ml-es vagy 250 ml-es PET flakon, kartondobozban.
1 db 20 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es, vagy 250 ml-es | hidrolitikai osztalyba sorolt tiveg,
kartondobozban.A tartalyok halogénbutil gumidugdval zartak és aluminiumkupakkal
fedettek.El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznaldsabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilénleges utasitdsok

A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/12/141/001-009

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2012. junius 14.
A forgalomba hozatali engedély utolsé megujitdsanak datuma: 2017. mércius 29.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. junius 19.

Errdl az dllatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talélhaté az Eurépai
Gyogyszerligynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.
A hirdetés ésa termékleiras nem teljes kor(. Alkalmazas el6tt kérjik,olvassa el a

készitményhezmellékelt hasznalati utasitast!Kizardlag allatgydgyészatialkalmazasra.
Kizarélagallatorvosi vényre adhato ki.
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