CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enteroporc AC liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka (2 ml rekonstytuowanej szczepionki) zawiera:

Substancje czynne:
Toksoidy Clostridium perfringens typu A/C:

toksoid alfa co najmniej 125 rU/ml*
toksoid betal co najmniej 3354 rU/ml*
toksoid beta2 conajmniej 770 rU/ml*

*zawarto$¢ toksoidu w jednostkach wzglednych na ml, oznaczonych testem ELISA wobec standardu
wewnetrznego

Adiuwant:
Montanide Gel 37,4 - 51,5 mmol/l dajacych si¢ zmiareczkowaé akrylandw

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,085 - 0,115 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Liofilizat o zabarwieniu bezowym do brazowego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (cigzarne lochy i loszki)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bierne uodparnianie potomstwa na drodze czynnego uodparniania loch i loszek w celu ograniczenia
$miertelnosci i objawow klinicznych w pierwszych dniach zycia, zwigzanych z zapaleniem jelit
powodowanym przez Clostridium perfiringens typu A oraz martwicowym zapaleniem jelit
wywolywanym przez Clostridium perfringens typu C.

Czas powstania odpornosci:

Dziatanie ochronne udowodniono w tescie prowokacyjnym z uzyciem toksyn, przeprowadzonym na
prosigtach w pierwszym dniu zycia.

Czas trwania odpornosci:

Dane serologiczne wykazaly obecno$¢ przeciwciat neutralizujacych do 2 tygodni od urodzenia.
Wykazano korelacj¢ obecnosci przeciwciat neutralizujacych z ochrong.

4.3 Przeciwwskazania

Brak



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Prosigta uzyskuja ochrong dzigki pobieraniu siary. Z tego powodu nalezy zadba¢, by kazde prosig
przyjeto odpowiednig ilo$¢ siary.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera §ladowe ilosci oleju mineralnego wchodzacego w sktad
Montanide Gel. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowaé znaczng bolesno$¢ oraz obrzek,
szczegolnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze
doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta zostala niewielka ilo§¢ produktu, i zabrac ze
sobg ulotke informacyjna. Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera §ladowe ilo$ci oleju mineralnego wchodzacego w sktad
Montanide Gel. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilo$¢ produktu, moze to
spowodowac znaczna bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice niedokrwienna, a nawet
utrate palca.

Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i
irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo czgsto obserwuje si¢ niewielki wzrost temperatury ciata (w indywidualnych przypadkach
wzrost maksymalnie o 2,4°C) w dniu szczepienia.

Miejscowe reakcje (obrzgki ptaskie, w pojedynczych przypadkach o srednicy osiggajacej nawet 10
cm) w miejscu iniekcji sa bardzo czgste, lecz ustepuja bez leczenia w ciagu 14 dni.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed

lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie domigsniowe 1 dawki (2 ml) na swini¢ w szyje, w okolicy za uchem.

Zalecenia dla prawidlowego podania:

Jesli ma to zastosowanie, przed rekonstytucja rozpuszczalnik nalezy ogrza¢ do temperatury
pokojowej. W celu rekonstytucji szczepionki, nalezy za pomoca strzykawki przenie$¢ ok. 5 ml
rozpuszczalnika do matej butelki z liofilizatem. Delikatnie wstrzasa¢ by rozpusci¢ szczepionke, a
nastepnie przenies¢ rozpuszczong szczepionke do butelki z rozpuszczalnikiem. Za pomocg
rekonstytuowanej szczepionki w ilosci ok. 5 ml, nalezy przeptukaé butelke z liofilizatem.

Nalezy uzywac sterylnych strzykawek i igiel.

Szczepionke nalezy wstrzasngé przed uzyciem. Po wstrzasnigciu szczepionke nalezy odstawic
na ok. 8-10 minut w pozycji pionowej, do momentu, gdy w zawiesinie nie bedzie wida¢ zadnych
pecherzykow powietrza.

Wyzglad po rekonstytucji: lekko nieprzejrzysta ciecz o barwie od bursztynowej do brazowe;.

Szczepienie podstawowe ci¢zarnych loch przed porodem:
Podac¢ jedng dawke na 5 tygodni i 2 tygodnie przed spodziewang datg porodu.

Szczepienie podstawowe loszek przed inseminacja:
Podac¢ jedna dawke na 7 tygodni i 4 tygodnie przed inseminacjg oraz 2 tygodnie przed spodziewang
data porodu.

Szczepienie przypominajgce:
Podawac jedng dawke na 2 tygodnie przed spodziewang datg kazdego kolejnego porodu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podwdjnej dawki nie obserwowano objawdw innych niz przedstawione w punkcie 4.6.
4.11 OKkres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla $win, inaktywowane szczepionki
bakteryjne (wlaczajac mykoplazmy, toksoidy i chlamydia).
Kod ATC vet: QI09AB12

Czynna immunizacja ci¢zarnych loch i loszek indukuje powstawanie przeciwciat przeciwko toksynom
alfa, betal i beta2 Clostridium perfringens typu A i C.

Mozliwie najwczesniejsze pobranie z siarg odpowiedniej ilosci przeciwceial, skutkuje biernym
uodparnianiem prosiat ssacych na toksyczne dziatanie toksyn alfa, betal i beta2 Clostridium
perfringens typu A i C, z uwzglednieniem faktu, ze znaczenie toksyn beta2 nie zostato ostatecznie
wyjasnione. Dziatanie ochronne udowodniono w tescie prowokacyjnym z uzyciem toksyn,
przeprowadzonym na prosi¢tach ssacych w pierwszym dniu zycia. Dane serologiczne wykazaty
obecnos¢ przeciwcial neutralizujacych do 2. tygodnia po urodzeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Montanide Gel 01 PR
Tiomersal
Glutaraldehyd
Sacharoza

Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3  OKkres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.
Pomiedzy szczepieniami produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2°C—8°C.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Liofilizat: Butelka 10 ml, szkto typu I
Rozpuszczalnik: Butelka 25 ml, szkto typu I
Butelka 50 ml, szkto typu II

Butelki zamykane sg korkiem z gumy bromobutylowej i karbowanym wieczkiem.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke liofilizatu (10 dawek) i 1 butelke rozpuszczalnika (20 ml)
Pudetko tekturowe zawierajace 5 butelek liofilizatu (50 dawek) i 5 butelek rozpuszczalnika (5x20 ml)
Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek liofilizatu (100 dawek) i 10 butelek rozpuszczalnika (10x20

ml)

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke liofilizatu (25 dawek) i 1 butelke rozpuszczalnika (50 ml)
Pudetko tekturowe zawierajace 4 butelki liofilizatu (100 dawek) i 4 butelki rozpuszczalnika (4x50 ml)
Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek liofilizatu (250 dawek) i 10 butelek rozpuszczalnika (10x50

ml)

Pudetko tekturowe zawierajace 20 butelek liofilizatu (500 dawek) i 20 butelek rozpuszczalnika (20x50

ml)

Pudelko tekturowe zawierajgce 40 butelek liofilizatu (1000 dawek) i 40 butelek rozpuszczalnika

(40x50 ml)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego

weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Niemcy

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

2815/18

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/09/2018

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



