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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Entericolix emulsja do wstrzykiwan dla §win

28 Skiad
Jedna dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Escherichia coli, szczep P4, adhezyna fimbrii F6, inaktywowane >1RP*
Escherichia coli, szczep PS5, adhezyna fimbrii F18ab, inaktywowane >1RP*
Escherichia coli, szczep P6, adhezyna fimbrii F4ac, inaktywowane >1RP*

Escherichia coli, szczep P9, adhezyna fimbrii F18ac, inaktywowane >1RP*

Escherichia coli, szczep P10, adhezyna fimbrii F5 F41, inaktywowane >1RP *

Clostridium perfringens, typu C, szczep CZV 13, beta toksoid >10 [U** B-antytoksyny/
ml surowicy kroliczej

*RP:  wzgledna moc kazdego antygenu wedtug szczepionki referencyjnej z zadowalajacym
wynikiem w tescie immunogennosci (Ph. Eur. Monograph 0962).
**TU: miedzynarodowe jednostki beta-toksyny (Ph. Eur. Monograph 0363).

Adiuwanty:
Olej mineralny niskiej gestosci 0,760 ml
Montanide 103 0,0425 ml
Oleinian sorbitanu 0,0425 ml

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,2 mg

Mlecznobiata. jednolita emulsja.

3. Docelowe gatunki zwierzat

I3

Swinie (lochy i loszki do reprodukcji).

4. Wskazania lecznicze

Szczepienie loch i loszek w celu biernego uodparniania prosiat przeciwko kolibakteriozie wywotane;
przez enteropatogenne i enterotoksyczne szczepy E. coli wytwarzajace adhezyny F4ac, F5, F6, F18ac i
F41, przeciwko chorobie obrzgkowej wywotanej przez szczep E. coli wytwarzajace adhezyng F18ab
oraz przeciwko martwicowemu zapaleniu jelit wywotanemu przez C. perfringens typu C.

Prosigta nowonarodzone

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

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

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

- Szczepionka zmniejsza objawy kliniczne (cigzkg 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 przeciwcial przeciwko F5, F6 i F41, jednakze nie ustalono ochronnej
skutecznos$ci poziomoéw przeciwcial.

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

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ wyltacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne srodki 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 si¢ 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 obrzek, a
w konsekwencji martwicg niedokrwienng, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac¢ wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Ciagza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Szczepionki nie nalezy podawaé w okresie 4 tygodni przed przewidywang datg porodu.

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 tej szczepionki przed
podaniem lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.
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Przedawkowanie:

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

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

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo czesto (>1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Hipertermia'

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Apatia’

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

Obrzek w miejscu wstrzykniecia, zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia®

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

Reakcja typu anafilaktycznego (cigzka reakcja alergiczna)

! Przemijajgca, maks. 2°C, w okresie 4-24 godziny po szczepieniu. Temperatura powraca do wartosci
prawidlowych w ciggu 24—48 godzin.

2 0d 1 do 2 dni po szczepieniu, niezbyt czesto moze utrzymywac si¢ do 7 dni po szczepieniu.

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

4 Moze prowadzi¢ do zgonu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia to ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania produktu. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, rowniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w
pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢ zdarzenia
niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki
lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie domigsniowe.

Dawkowanie
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Lochy i loszki: 2 ml

Schemat szczepien

Lochy cig¢iarne: szczepienie podstawowe obejmuje podanie dwoch dawek. Nalezy podaé pierwsza
dawke na 7 tygodni przed porodem, a nastepnie druga dawke 4 tygodnie przed porodem. Szczepienia
przypominajace za pomoca pojedynczej dawki nalezy wykonywa¢ w kolejnych cigzach na 4 tygodnie
przed porodem.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed uzyciem nalezy poczekaé, az szczepionka osiggnie temperature pokojowa i energicznie
wstrzasng¢ butelka. Odpowiednig dawke nalezy poda¢ poprzez giebokie wstrzyknigcie domigsniowe
w migsnie szyi. Bardzo wazne jest uzycie igiet o odpowiedniej dtugosci, dostosowanej do masy ciata
zwierzgcia.

Zaleca si¢ podanie drugiej dawki po przeciwnej stronie.

Energicznie wstrzasna¢ przed uzyciem oraz pomig¢dzy kolejnymi podaniami.

Unika¢ wprowadzenia zanieczyszczen podczas stosowania.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i butelce po oznaczeniu ,,Exp” Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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 materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2624/17

Pudetko tekturowe zawierajace 1 wielodawkowa butelke z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) o
pojemnosci 50 ml (25 dawek) z perforowanym korkiem z gumy nitrylowej i aluminiowym kapslem.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

06/2025

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Hiszpania

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa

Polska

ahpvpl.waw@boehringer-ingelheim.com

Tel.: +48 22 699 0 699

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
Kod ATCvet. QI09AB08

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