Porcilis® Qg ColiClos

Megeldzi az ujsziilétt malacok hasmenését
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Porcilis®

El6zze meg az UjszUlott malacok hasmenéset,
akadalyozza meg a veszteségeket
gazdasagaban!
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* Amalacok a placentan keresztiil nem kapnak ellenanyagokat az anyakocatol, ezért természetes koriilmények
kozott nagyon sebezhetd allapotban sziiletnek meg.

* A malacok a kolosztrum (focstej) felvételével tesznek szert védettségre. A kolosztrumot a kocak valasztjak ki

és az szdllitja az ellenanyagokat a malacok szervezetébe. Ezek az

ellenanyagok a koca sajét keringd ellenanyagait képviselik.

* A malac bélcsatornaja az élet elso néhany orajaban képes felszivni a kolosztrumban lévé ellenanyagokat
még mielGtt azokat az enzimek megemésztenék, igy azok az elsé szopas utan roviddel a vérbe keriilhetnek®

A passzivimmunitas elso stadiumaban a @ Ezt koveti a laktogén immunitas:

kolosztralis immunitas alakul ki

* Ebben a koca normél teje jatszik szerepet.

* Atejszekrétoros IgA-t tartalmaz, amelyet a nyalka vesz

* Ezaszoptatds els6 24 6rdjaban torténik meg. fel. A bélbe nem szivodik fel, és ezért nem nyuijt
* Ebben azimmunitashan féként a kolosztrumbol védelmet a legtobb bélfertézéssel szemben.
szarmaz6 immunglobulin M (lgM), immunglobulin o Addig tart, amig tej van 55

G (I9G) ésimmunglobulin A (IgA) jatszik szerepet.



A KOLOSZTRUM FELVETELEVEL

A malacok az élet korai szakaszaban fert6zésveszélynek vannak kitéve, ezért a kolosztrum
felvételével torténd passzivimmunizalas optimalis mddszer a megvédésiikre. Mivel ebben
az idészakban a malacok még mindig szopnak, ez kizérja az antibiotikumok ivévizzel vagy
takarméannyal val6 adésanak lehetdségét.'

A pre-adaptiv
ellenanyagok :
A passziv védey\elg; K|aIaku! az
ellenanyagok adaptiv
védenek (szerzett)

\ immunitas

Velesziiletett

immunitas Szerzett immunitas

S | e

Bélkolonizacio

7 N

Oralis
idoablaka?

és a malacok elvalasztasaig tart.5

7\
Valasztas
\_ J/

Az immun-homeosztazis kialakulasa

tolerancia (® Azimmunrendszer fejlédésének kritikus

Ez az iddablak a vemhesség késoi szakaszaban kezdddik



2-4 %
héttel

A szerzett immunitas a kolosztralis
immunitastol fiigg
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B\ aszilletes utan.
® Asziiletés utdn 2-4 héttel kezd kialakulni> 5 /
* Amalac mar sajat maga is képes ellenanyagokat \
termelni
@ * Haa passzivimmunités kialakulésakor nem szivodik fel @ o Abaktériumok bélben valé kolonizécidja sorén
elegendé ellenanyag, kevésbé hatékony lesz a szerzett E.colitorzsek és Clostridium perfringens szintén
immunitas kialakulasa. bejuthatnak a malac szervezetébe és korai
fert6zési veszélyt jelenthetnek.
. 46 ®  Akolosztrumbdl és a tejbél szarmazo
A vakcindzas megemelhetia kolosztrtjn”\ban lévo : ) szarmazo
llenanyagok szintjét, és ennek révénethe ellenanyagok véges mennyiséguiek, és azokat a
e ! o q ' n 2
erésebb szerzett immunitashoz vezethet® kdrnyezetben jelen Iévé baktériumok nagy
ddzisai képesek lekiizdeni.

A vakcinaval megemelhetd
a kolosztrumbdl és a tejbdl felvehetd ellenanyagok mennyisége,
igy csokkenthetd a malacok fert6z6désének kockdzata.




TOBB BETEGSEGRE IS FOGEKONYAK

A7 0JSZOLOTT MALACOK
HASMENESE LEHET AZ EGYIK

LEGGYAKORIBBES ,
LEGJELENTOSEBB BETEGSEG.

E. colihasmenés

o Afertézések akkor kovetkeznek be, amikor az
E.coli baktériumok a vékonybél bolyhaihoz
tapadnak.

* Afertézések leggyakrabban 5 napos kor el6tt
a leggyakoribbak.

Tiinetek:

* Vizszer(i vagy salatadntet konzisztencigju
hasmenés

® Hanyas

* Avégbélnyilas és a farok koriili bor
nedvessége

* Amalacok reszketnek és 6sszebujnak

A jol miikodo allomanyokban a hasmenés miatti
malacelhullasnak 0,5% alatt kell lennie.’

Sulyos jarvanyesetek jelentkezésekor ez az elhullas 79 folé
emelkedhet.®

Kezelés nélkiil az elhullas mértéke egyes almokban elérheti a

100%-ot.6

O

Clostridiumok okozta megbetegedés:

* Nagy Gram-pozitiv baktériumok vannak
jelen a vastagbélben.

* A clostridiumoknak tobb tipusa van, dea C
tipus a legfontosabb, mivel a kolosztrum
felvételét megel6zden fertézést okozhat a
vékonybélben.

o Afertézések rendszerint az élet els 24
6rdja utan, az élet els6 7 napjaban
kovetkeznek be.

Tiinetek:

* Rothadt szagu, vizszer( hasmenés
(gyakran véres)

* Elhullés
* Gazbuborékok a vékonybélben



Porcilis® ﬁ ColiClos
A KOCAK VAKCINAZASA REVEN VeI VEG A MALACOKAT

1.szamui
artalmatlansagi vizsgalat

*® 24koca

* Kezelési csoportok
(a csoportméret 8 koca volt):
+ 1. vakcina: Porcilis ColiClos
+ 2. vakcina: egy ginzeng alapu
adjuvanst tartalmazd vakcina
+ Kontroll (nem vakcindzott)
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A kocak testhomérsékleti valasza az 1. vakcinazas utan

A kocak testhomérsékleti valasza a 2. vakcinazas utan

8915

39

385

38

37.5

37

Atlagos testhomérséklet, °C

36.5 =

6
A vakcinazas utan eltelt 6rak

@ 1.vakcina

24

@ 2. vakcina

6
A vakcinazas utan eltelt 6rak

e Kontroll

24

@ l.vakina qume 2vakcina g Kontroll

Eredmények:

® Enyhe testhémérséklet-emelkedés a vakcinak
haszndlata utén.

® Rendellenes klinikai tiinetek nem voltak
megfigyelhetSk.

® Avakcina beadésanak helyén helyi reakciokra
utald jelek nem mutatkoztak.

A Porcilis® @Colidos

kétjelentds fert6zo betegséagn
ellen képes védelmet nyujtia malacok
sziméraésteljesen drtaimatiana kocakra

nézve.




Porcilis® (<< ColiClos

A KOCAK VAKCINAZASA REVEN

Magasabb ellenanyagtiter, 1. rész:’

* 32naivari hizosertés
¢ Azellenanyagtiterek mérése ELISA eljarassal
tortént
* Kezelési csoportok (a csoportméret 8 koca volt):
* Porcilis® ColiClos
* Hérom, egyenként 8 kocat tartalmazd csoport,
melyek mindegyike mas-mas kereskedelemben
kaphato vakcinat kapott
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@» Porclis’ ColiClos @ Tvakcna emm 2vakcina 3.vakcina

Eredmények:

* APorcilis® ColiClos az E. coli dsszes virulenciafaktoraval szemben
szignifikansan magasabb ellenanyagtitereket valtott ki, mint a harom
masik vakcina.

¢ Acdlostridium-komponens tekintetében a Porcilis® ColiClos az 1. szami
vakcinahoz hasonldan teljesitett.




Porcilis® G§ColiCIos

A KOCAK VAKCINAZASA REVEN

VEDI MEG A MALACOKAT

Magasabb ellenanyagtiter, 2. rész: ——

* 24vemheskoca
¢ Kezelési csoportok (a csoportméret 8
koca volt):
* Porcilis® ColiClos
* 1.vakcina
e Kontroll (nem vakcinazott)
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Eredmények:

¢ Avakcinazas nem valtott ki semmilyen akut szisztémas reakciot.

* APorcilis® ColiClos valtotta ki a (szignifikansan) legmagasabb atlag
ellenanyagtitereket az E. colimind az 6t virulenciafaktoraval.

* A Clostridium perfringens-szel szembeni ellenanyagtiterek tekintetében nem volt
szignifikans kiilonbség a Porcilis® ColiClos és a 1. szami vakcina kozott.

A Porcilis® ([ ColiClos 4ital Kivaltott ellenanyagok
megakadélyozzékazE.coliﬁmbriéinakmegtapadésat.

A Porcilis® %Colidos altal kivéltottellenan.yagok. -
KozombosttikazE. coli LTésaC. perfringens beta-toxinjanak toxikus aktivitasat.

Védje meg malacait az E. colitorzsek és a C. perfringensellena ColiClos vakcinaval!




VESZTESEGEIT!

@ Ha a malacok fertéz6dnek, az
"1 antibiotikum- antibiotikum-kezelés koltsége
injekcioa sertések

33%-4ndl: malaconként 0,05 $.

-0,05$

0,25%
valasztas
el6tti
elhullas:

-0,14$

@ 1:4 az esélye annak, hogy a malacok a
valasztés el6tt elhullnak,

ami 0,14 $ potencialis
veszteséget jelent.

@ A lassabb gyarapodas a sertések
vagott testének nagyobb
valtozékonysagat eredményezi;

a 0,5%-kal nagyobb véltozékonysag
sertésenként 0,52 $-t jelent.

0,5%-kal
nagyobb
valtozékonysag
a vagott test
paramétereiben:

-0,52$

A lassabb gyarapodas azt jelenti, hogy a

01249 malacok testtdmege 120 grammal kisebb a
testtomeg valasztaskor, ami
a valasztaskor:

-30% @ Ezek a hatésok Gsszességében sertésenként
w évi 1,29 $ veszteséget eredmeényeznek

(ami 30%-os nyereségcsokkenést jelent).

10% Azelhullas

elhulls minden

: 0
aszoptatas ._1 /°'°5’
alatt novekedése
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AZ UJSZULOTT MALACOK HASMENESENEK KORJELZESE®

. ‘ K Kinikai
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; Ki )dott Virulencia-
E. coli 3-7.nap | 2-28.nap Allando | Sargés-barnas IV(:;I?E)ZI o fktorok
Clostridium 1 . .. . PSRN Kivorosodott Nagy CptA+BZ
perfringens A 3-5.nap | 1-10.nap NovekvG | Sérgds-fehér Zhbel roxinok
Rotavirus ézgnzra)b 242.nap | 3 Novekvo Vizszer(i Vékony bélfalak 1 1 1 1
. el Sarga,  |Megvastagodott fald Lenyomati
Isospora suis | 7-10.nap| 4-28.nap | 4 Allandé kendsss R 1 Készitmény
Clostridium L Sérga, Mecocolon, Endotoxin
difficile 1=t.nap || 1=21.nap | & Novekvd kendcsds oedema, colitis 1 1 A+/vagy B
TGE Mindegyik fglggg‘mg 6 Csokkend Vizszer(i Vékony bélfalak 1 1 1
Clostridium N Sargés Avastagbél
perfringens C 27.nap | 0-21.nap | 7 Csokkend vagy?/éres haemorthagids elhalasa| 1 1
PRRS Mindegyik éﬁiﬁﬁﬁi’,'g 8 NovekvG | Sargas-barnas Hasmenés 1 1

Az egészségesebb malachoz
vezeto Ut a Porcilis®G§ColiCIos kezdodik

El6zze meg az Ujszil6tt malacok hasmenését, akadalyozza
meg a veszteségeket gazdasagaban!

Vakcinazasi program'’
Alapvakcinazas:

D Akocasiild6k afialas varhato idopontja el6tt 6-8 héttel kapjak meg az elsd vakcinaddzist, majd 4 hét mulva a masodik dozist.
D Egy dozis (2 ml) vakcina intramuscularis befecskendezése allatonként.

1. vakcinazas 2. vakcinazas

Ujravakcinazas:
D Afialds varhato id6pontja el6tt 2-4 héttel egyszeri Ujravakcindzast végeznek.

D Haszndlat el6tt a vakcinat hagyni kell szobahémérsékletre felmelegedni.
D Avakcinat hasznélat eltt és hasznélat kzben bizonyos id6kdzonként erésen fel kell rdzni.

Afialés elétti hetek ‘8 ‘6 ‘4 ‘o Fialés




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

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

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.

€9 MSD

Animal Health



Porcilis® Gg ColiClos

Megel6zi az Ujszulétt malacok hasmenését

A vakcina a malacok passzivimmunizalasara szolgal a kocak és a kocasiildok aktiv
immunizalasa révén
az élet elso napjaiban bekdvetkezo, az F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) vagy F6 (987P)

adhezineket kifejezo E. coli torzsek és a Clostridium perfringens C tipusa okozta malacelhullas és klinikai
tiinetek csokkentése céljabol.
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