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Detinltorul certificatului de inregistrare:

Ceva Sant6 Animale
10 av. de La Ballastidre
33500 Liboume
Franfa

Produc[torul responsabil pentru eliberarea seriei:

IDTBiologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germania

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Sz6ll6s u. 5.

1 107 Budapest
Ungaria

ili DENT]MIREAMEDICAMENTULUIDEI]ZvETERINAR

Enteroporc COLI AC liofilizat qi suspensie pentru suspensie injectabilI pentru porci

ffi DECLARAREA (suBsrAr\TEr) srrBsrAr\TELoR AcrrvE $r A ALToR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

O dozd (2 ml) confine:

Substanfe active:

Liofilizat:
Toxoizi tip NC de Clostridium perfringens:

toxoid betal > 3354 rU/ml*

Suspensia:
Adezine firnbriale inactivate de Escherichia coli:
F4ab > 23 rUlml*
F4ac > 19 rUlml*
F5 > 13 rU/ml*
F6 > 37 rUlml*

* confinutul de toxoid Ei adezind fimbriald in unit[fi relative per ml, determinate prin ELISA comparativ
cu un standard intem



Adjuvant:
Aluminium (ca hidroxid) 2.0 mglml

Liofrlizat de culoare bej spre maro.

Suspensie de culoare gllbuie.

AT INDICATIE (INDICATID
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A.PROBAT

Pentru imunizarea pasivi a progeniturilor prin imunizarea activa a scroafelor gestante qi scrofifelor pentru

reducerea:

- Semnelor clinice (diareea sever6) qi mortalitdlii cauzate de tulpini de Escherichia coli care exprimd

adezinele fimbriale F4ab,F4ac, F5 gi F6
- Semnelor clinice (diareea din prima zi de via[d) asociate cu tipul A de Clostridium pedringens care

exprimd toxinele alfa Ei betaZ.
- Semnelor clinice gi mortalitSlii asociate cu enteritele hemoragice qi necrotice catzate de tipul C de

Clostridium perfringens care exprimi toxina beta2.

Instalarea imunitifii: (dup6 ingerarea de colostru):
E. coliF4ab,F4ac, F5, F6: in decurs de 12 ore dupS frtare
C. perfringens tipul A qi C: in prima zi deviald

Durata imunitelii:
E. coliF4ab,F4ac, F5, F6: primele zile de viaf6.
C. perfringens tipul A: 74 zile de via!6.
C. perfringens tipul C: 21' zile de viafd.

5. CONTRAINDICATII

Nu existS.

6. RBACTII ADVERSE

O cregtere tranzitoie a temperaturii corporale (insemnAnd 0.5 oC, la unii porci pdnd la2'C) apare foarte

frecvent in ziua vaccindrii gi revine la normal in decurs de24 ore.
Foarte frecvent au fost observate umfldturd ;i rogea!6 tranzitorii la locul injectdrii (insemndnd 2,8 cm,la
unii porci p0nd la 8 cm) care dispar flrd tratament in decurs del zile.
Frecvent, in zilele de vaccinare s-a observat un comportament uqor apatic.

Frecvenfa reacliilor adverse este definitb utilizdnd urm[toarea convenlie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate careprezintd reaclii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai pulin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai pulin frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai pulin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai pulin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raport[rile izolate).

Daci observati orice reaclie advers6, chiar qi cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeli cd

medicamentul nu a avut efect v6 rug6m sd informali medicul veterinar'

7. SPECII TINTA

Porci (scroafe gestante qi scrofile).
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APROBAT
$J POSOLOGIE PENTRU F.IECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MoD DE
ADMINISTRARE

Administrare intramusculard.

Injectafi o dozd (2 ml) de vaccin in musculatura gdtului inzona din spatele urechii fiec6rui porc.

Schema de vaccinare:

Vaccinarea primarS:
Prima vaccinare: o dozdcu 5 sdptlmdni inainte de data scontat[ afiatdrii.
A doua vaccinare: o dozd cu 2 slptlm0ni inainte de data scontatl a f[tdrii.

Revaccinarea (lnaintea fiecirei f[tlri ulterioare): o dozd cu 2 s[pt[mdni lnainte de data scontat[ aftterii.

S RECOMAI\DARI PRIvIND ADMINISTRAREA CoRECTA

Pregltirea vaccinului:
1. Pentru reconstituirea vaccinului,vtiliza[i o sering[ steril5 de m[rime potriviti pentru a extrage
aproximativ 5 ml de suspensie qi transferali-o ln flaconul cu liofilizat.

2. Agitatt cu bl6nde{e pdnd ce liofilizatul este complet dispersat in suspensie.

3. Apoi extragefi in aceeaqi seringl tot confinutul din flaconul cu liofilizat gi transferafiJ inapoi in
flaconul cu suspensie.

4. Agital bine p6n[ se amestecl complet.

5. Extragefi aproximativ 5 ml de vaccin reconstituit qi transferafi-l in flaconul cu liofilizat. Agitafi
flaconul. Apoi extragefi confinutul qi transfera{i-l inapoi in flaconul cu suspensia vaccinal[.

Vaccinul este gata de utilizare.
Vaccinul reconstituit este o suspensie de culoare maro-gllbuie spre roqiatic-gilbuie.

M} PERIoADA DE A$TEPTARE

Zero zile.

ilgH PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPozITARE

A nu se 16sa la vederea gi indemdna copiilor.

A se plstra qi transporta in condilii de refrigerare Q oC - 8 "C).
A se proteja de lumin[.
A nu se congela.

A nu se ttiliza acest medicament de uz veterinar dup[ data expir6rii marcat[ pe cutie dup[ EXP.

Perioada de valabilitate dup[ reconstituire conform indicafiilor: 8 ore.
Pdni la luitilizare, vaccinul reconstituit trebuie depozitat la2-8 oC.

Dupd ce vaccinul reconstituit este scos din spafiul de depozitare dela2-8 oC, vaccinul trebuie utilizat
imediat.
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APROBAT12. ATENTIONARESPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tintS:

Vaccinali doar animalele sdn6toase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu este cazul.

Precaufii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la

animale:
Nu existS.

Gestatie $i lactatie:
Poate fi fiilizat in perioada de gesta(ie.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interacliune:
Nu existd informalii disponibile referitoare la siguranld qi eficacitatea acestui vaccin cAnd este utilizat cu

alt medicament de uz veterinar,Deciziautilizdrii acestui vaccin inainte sau dup6 oricare alt medicament

de uz veterinar va fi stabilita dela cazla caz.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenld. antidot):

Nu este cazul.

Incompatibilit[ti:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar cu exceplia suspensiei furnizatdpentru

fiilizareacu acest medicament de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUIDEUZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DE$EURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTT]L DE U Z VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicita{i medicului veterinar informafii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu

mai sunt necesare. Aceste mdsuri contribuie la protecfia mediului.

14. DATE iN NAZA CANONA A FOST APROBAT TTLTIMA DATA PROSPECTUL
0s12024
Informalii detaliate referitoare la acest medicament de uz veterinar sunt disponibile pe website-ul

Agenliei Europene a Medicamentelor : http ://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATIT

Dimensiunile de ambalaj:
10 doze: Cutie de carton conlinAnd 1 flacon de sticli cu liofilizat Ei un flacon de sticl[ (20 ml) de

suspensie.
10 doze: Cutie de carton confin0nd 1 flacon de sticlS cu liofilizat pi un flacon de PET (20 ml) de

suspensie.

25 doze: Cutie de carton conlin6nd I flacon de sticl[ cu liofilizat qi un flacon de sticld (50 ml) de

suspensie.
25 doze: Cutie de carton confinAnd 1 flacon de sticl[ cu liofilizat Ei un flacon de PET (50 ml) de

suspensie.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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APROBAT
Proprietl{i imunologice
Imunizarea activl a scroafelor gestante gi a scrofilelor induce formarea de anticorpi impotriva toxinelor
alfa, beta 1 qi beta 2 ale C. perfringens tipurile A qi C qi impotriva adezinelor fimbriale F4ab, F4ac, F5 qi
F6 ale E. coli. Purceii sunt apoi imtfizafi pasiv prin ingerarea de colostru ce confine acei anticorpi
specifici.

Eficacitatea vaccinului a fost demonstratl prin provocarea intraperitoneali cu o combina{ie de toxine alfa
qi beta 2 ale C. perfringens tipul A. Acest model de combinafie de toxine este reprezentativ pentru
majoritatea tipurilor A de C. perfringens izolate in teren qi asociate cu enteritele neonatale. Ambele toxine
au fost propuse sljoace un rol ln patogenez[.




