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ULOTKA INFORMACYJNA:
Enteroporc AC liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla Swin

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka (2 ml rekonstytuowanej szczepionki) zawiera:
Toksoidy Clostridium perfringens typu A/C:

toksoid alfa conajmniej 125 rU/ml*

toksoid betal co najmniej 3354 rU/ml*

toksoid beta2 co najmniej 770 rU/ml*

Montanide Gel 37,4 - 51,5 mmol/l dajacych si¢ zmiareczkowac akrylandw
Tiomersal 0,085 - 0,115 mg/ml

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

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Liofilizat o zabarwieniu bezowym do brazowego

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bierne uodparnianie potomstwa na drodze czynnego uodparniania loch i loszek w celu ograniczenia
$miertelno$ci i objawow klinicznych w pierwszych dniach zycia, zwiazanych z zapaleniem jelit
powodowanym przez Clostridium perfringens 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$¢ przeciwcial neutralizujacych do 2 tygodni od urodzenia.
Wykazano korelacje¢ obecnos$ci przeciwciat neutralizujacych z ochrona.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Miejscowe reakcje (obrzeki ptaskie, w pojedynczych przypadkach o $rednicy osiagajacej 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 czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej 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).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (cigzarne lochy i loszki)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domigsniowe 1 dawki (2 ml) na $wini¢ w szyje, w okolicy za uchem.

Szczepienie podstawowe ciezarnych loch przed porodem:
Podac¢ jedng dawke na 5 tygodni i 2 tygodnie przed spodziewana data porodu.

Szczepienie podstawowe loszek przed inseminacja:
Podac¢ jedng dawke na 7 tygodni i 4 tygodnie przed inseminacja oraz 2 tygodnie przed spodziewana
datg porodu.

Szczepienie przypominajace:
Podawac jedng dawke na 2 tygodnie przed spodziewana data kazdego kolejnego porodu.

9. 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$¢ ok. 5 ml
rozpuszczalnika do matej butelki z liofilizatem. Delikatnie wstrzasa¢ by rozpusci¢ szczepionke, a
nastgpnie przenie$¢ 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 igiet.

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

pecherzykow powietrza.

Wyglad po rekonstytucji: lekko nieprzejrzysta ciecz o barwie od bursztynowej do brazowe;.
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10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $§wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny. Pomiedzy szczepieniami produkt
nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2°C—8°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
Prosi¢ta uzyskuja ochrone dzigki pobieraniu siary. Z tego powodu nalezy zadba¢, by kazde prosie
przyjeto odpowiednig ilo$¢ siary.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie dotyczy

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera §ladowe ilosci oleju mineralnego wchodzacego w sktad
Montanide Gel. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek,
szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia 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 zostata niewielka ilo$¢ produktu, i zabra¢ ze
sobg ulotke informacyjna. Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera §ladowe iloéci oleju mineralnego wchodzacego w sktad
Montanide Gel. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilo$¢ produktu, moze to
spowodowac znaczng bolesnos$¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji martwicg niedokrwienng, a nawet
utrate palca.

Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, moggca obejmowac wezesne nacigcie

1 irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegolnie jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
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lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Po podaniu podwdjnej dawki nie zaobserwowano objawdw innych niz przedstawione w punkcie
,Dziatania niepozadane”.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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)

Pudetko tekturowe zawierajace 40 butelek liofilizatu (1000 dawek) i 40 butelek rozpuszczalnika
(40x50 ml)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wiasciwosci immunologiczne

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

Mozliwie najwcze$niejsze pobranie z siarg odpowiedniej ilosci przeciwcial skutkuje biernym
uodparnianiem prosigt ssacych na toksyczne dziatanie toksyn alfa, betal i beta2 Clostridium
perfringens typu A i C, z uwzglednieniem faktu, Ze znaczenie toksyn beta2 nie zostalo ostatecznie
wyjasnione. Dziatanie ochronne udowodniono w tescie prowokacyjnym z uzyciem toksyn,
przeprowadzonym na prosictach ssacych w pierwszym dniu zycia. Dane serologiczne wykazaty
obecnos¢ przeciwcial neutralizujacych do 2. tygodnia po urodzeniu.
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