ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Entericolix emulsja do wstrzykiwan dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Escherichia coli, szczep P4, adhezyna fimbrii F6, inaktywowane
Escherichia coli, szczep P5, adhezyna fimbrii F18ab, inaktywowane
Escherichia coli, szczep P6, adhezyna fimbrii F4ac, inaktywowane
Escherichia coli, szczep P9, adhezyna fimbrii F18ac, inaktywowane
Escherichia coli, szczep P10, adhezyna fimbrii F5 F41, inaktywowane
Clostridium perfringens, typu C, szczep CZV 13, beta toksoid

* RP:

>1RP*

>1RP*

>1RP*

>1RP*

>1RP*

>10 IU** B-antytoksyny/ml
surowicy kroliczej

wzgledna moc kazdego antygenu wedtug szczepionki referencyjnej z zadowalajacym

wynikiem w tescie immunogennosci (Ph. Eur. Monograph 0962).

** JU:
Adiuwanty:

Olej mineralny niskiej gestosci
Montanide 103

Oleinian sorbitanu

Substancje pomocnicze:

miedzynarodowe jednostki beta-toksyny (Ph. Eur. Monograph 0363).

0,760 ml
0,0425 ml
0,0425 ml

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i
innych skladnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Disodu fosforan bezwodny

Formaldehyd

Tiomersal

0,2 mg

Polisorbat 80

Potasu diwodorofosforan

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Mlecznobiata, jednolita emulsja.

3. DANE KLINICZNE
3.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (lochy i loszki do reprodukgii).

3.2. Wskazania do stosowania dla kazdego gatunku docelowego




Szczepienie loch i1 loszek w celu biernego uodporniania prosiat przeciwko kolibakteriozie wywotanej
przez enteropatogenne i enterotoksyczne szczepy E. coli wytwarzajace adhezyny F4ac, F5, F6, F18ac i
F41, przeciwko chorobie obrzekowej wywotanej przez szczep E. coli wytwarzajacy adhezyne F18ab
oraz przeciwko martwicowemu zapaleniu jelit wywotanemu przez C. perfringens typu C.

Prosigta nowonarodzone

- Szczepionka zmniejsza $miertelno$¢ i objawy kliniczne (ciezka biegunke) wywotane przez
kolibakteriozy.

- Szczepionka zmniejsza $miertelno$¢ i objawy kliniczne zwigzane z martwicowym zapaleniem
jelit wywotanym przez C.perfringens typu C.

Prosieta odsadzone

- Szczepionka zmniejsza Smiertelno$¢ i objawy kliniczne choroby obrzekowe;.

- Szczepionka zmniejsza objawy kliniczne (cigzka biegunke) kolibakterioz.

- Szczepionka zmniejsza objawy kliniczne przewleklego zapalenia jelit wywotanego przez C.
perfringens typu C.

Czas trwania odpornosci:

- 21 dni w przypadku zakazen wywotanych przez F4ac, F18ac (kolibakteriozy) i C. perfringens
typu C (martwicowe zapalenie jelit).

- 21 dni w przypadku przeciwciatl przeciwko F5, F6 i F41, jednakze nie ustalono ochronne;j
skutecznosci poziomoéw przeciwciat.

- 28 dni w przypadku zakazen wywotanych przez F18ab (choroba obrzgkowa).

3.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, na adiuwanty lub na dowolng
substancj¢ pomocnicza.

3.4. Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ wytacznie zdrowe zwierzeta.
3.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwrocic¢ sig¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta ilo§¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze soba
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje sie¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bol oraz obrzgk, a
w konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6. Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo czgsto ) .
. . Hipertermia'
(>1 zwierze¢/10 leczonych zwierzat):

Czesto

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Apatia’
zwierzat):

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Obrzek w miejscu wstrzyknigcia, zaczerwienienie w
miejscu wstrzykniecia®

Bardzo rzadko

(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Reakcja typu anafilaktycznego*

! Przemijajgca, maks. 2°C, w okresie 424 godziny po szczepieniu. Temperatura powraca do wartosci
prawidlowych w ciggu 2448 godzin.

2 0d 1 do 2 dni po szczepieniu, niezbyt czesto moze utrzymywacé sie do 7 dni po szczepieniu.

3 O maksymalnej $rednicy 3 cm i maksymalnym czasie trwania 10 dni.

* Moze prowadzi¢ do zgonu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia to ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ na ulotce informacyjne;.

3.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Szczepionki nie nalezy podawa¢ w okresie 4 tygodni przed przewidywang datg porodu.

3.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
3.9. Sposoby podawania i dawkowanie

Podanie domigsniowe.

Energicznie wstrzasna¢ przed uzyciem oraz pomig¢dzy kolejnymi podaniami.
Unika¢ wprowadzenia zanieczyszczen podczas stosowania.

Dawkowanie



Lochy i loszki: 2 ml

Przed uzyciem nalezy poczekaé, az szczepionka osiagnie temperaturg pokojowa i energicznie
wstrzasna¢ butelka. Odpowiednig dawke nalezy poda¢ poprzez giebokie wstrzyknigcie domigsniowe
w miesnie szyi. Bardzo wazne jest uzycie igiel o odpowiedniej dtugos$ci, dostosowanej do masy ciata
zwierzgcia.

Zaleca si¢ podanie drugiej dawki po przeciwnej stronie.

Schemat szczepien

Lochy cigiarne: szczepienie podstawowe obejmuje podanie dwoch dawek. Nalezy poda¢ pierwsza
dawke na 7 tygodni przed porodem, a nastepnie drugg dawke 4 tygodnie przed porodem. Szczepienia
przypominajace za pomocg pojedynczej dawki nalezy wykonywa¢ w kolejnych cigzach na 4 tygodnie
przed porodem.

3.10. Objawy przedawkowania (oraz, w stosownych przypadkach, procedury awaryjne i
odtrutki)

Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki przejsciowy wzrost temperatury ciata moze by¢ nieco
wiekszy, w porownaniu do obserwowanego po podaniu pojedynczej dawki szczepionki (np.
podwyzszenie temperatury o maksymalnie 2,5°C po podaniu podwdjnej dawki).

3.11. Specjalne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12. Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1. Kod ATCvet:

QIO9ABO08

Szczepionka zawiera inaktywowane szczepy Escherichia coli wytwarzajace adhezyny F4ac, F5, F6,
F18ab, F18ac oraz F41, wywotujace enterotoksemi¢ nowo narodzonych prosiat, jak rowniez zawiera
B-enterotoksyng Clostridium perfringens typu C. Szczepionka zawiera adiuwant olejowy. U loch i
loszek szczepionka indukuje specyficzng serokonwersjg, a prosigta zostajg uodpornione biernie
poprzez pobieranie specyficznych przeciwcial przeciwko adhezynom Escherichia coli oraz
enterotoksynom Clostridium perfringens zawartych w siarze.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1. Gléwne niezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2. OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.



5.3. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace przechowywania
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4. Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1 wielodawkows butelke z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) o
pojemnosci 50 ml (25 dawek) z perforowanym korkiem z gumy nitrylowej i aluminiowym kapslem..

5.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niewykorzystanych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub odpadéw pochodzacych ze stosowania takich produktow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CZ Vaccines S.A.U.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2624/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22/02/2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

