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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
Enteroporc COLI AC liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (2 ml) contine:

Substante active:

Liofilizat:

Toxoizi tip A/C de Clostridium perfringens:
toxoid alfa > 125 rU/ml*
toxoid betal > 3354 rU/ml*
toxoid beta2 > 794 rU/ml*
Suspensia:

Adezine fimbriale inactivate de Escherichia coli:
F4ab > 23 rU/ml*
Fdac > 19 rU/ml*
F5 > 13 rU/ml*
F6 > 37 rU/ml*

* continutul de toxoid si adezina fimbriald in unitati relative per ml, determinate prin ELISA comparativ cu
un standard intern

Adjuvant:
Aluminium (ca hidroxid) 2.0 mg/ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabila.

Liofilizat de culoare bej spre maro.
Suspensie de culoare gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Poreci (scroafe gestante si scrofite).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru imunizarea pasiva a progeniturilor prin imunizarea activa a scroafelor gestante si scrofitelor pentru
reducerea:

- Semnelor clinice (diareea severd) si mortalitaii cauzate de tulpini de Escherichia coli care exprima
adezinele fimbriale F4ab, Fdac, F5 si F6

- Semnelor clinice (diareea din prima zi de viatd) asociate cu tipul A de Clostridium perfringens care
exprima toxinele alfa si beta2.

- Semnelor clinice §i mortalitatii asociate cu enteritele hemoragice i necrotice cauzate de tipul C de
Clostridium perfringens care exprima toxina beta2.

1
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Instalarea imunitatii (dupa ingerarea de colostru): e e
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: in decurs de 12 ore dupi fitare
C. perfringens tipul A si C: in prima zi de viata

Durata imunitatii (dupa ingerarea de colostru):

E. coli F4ab, F4ac, F5, Fé: primele zile de viata.
C. perfringens tipul A: 14 zile de viata.

C. perfringens tipul C: 21 zile de viata.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Vaccinati doar animalele sinitoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale

Nu existi.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

O crestere tranzitorie a temperaturii corporale (insemnand 0.5 °C, la unii porci pana la 2 °C) apare foarte
frecvent in ziua vaccindrii si revine la normal in decurs de 24 ore.

Foarte frecvent au fost observate umflatura si roseaté tranzitorii la locul injectérii (insemnénd 2,8 cm, la unii
porci pana la 8 cm) care dispar fara tratament in decurs de 7 zile.

Frecvent, in zilele de vaccinare s-a observat un comportament usor apatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu existéd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat cu alt
medicament de uz veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin nainte sau dupa oricare alt medicament de uz
veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Dozi si calea de administrare

Administrare intramusculara.
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Injectati o doza (2 ml) de vaccin in musculatura gétului in zona din §patelc urechii fiecarui porc.
Schema de vaccinare:

Vaccinarea primaré:

Prima vaccinare: o dozi cu 5 sdptimani inainte de data scontata a fatarii.

A doua vaccinare: o dozi cu 2 siptdmani Tnainte de data scontata a fatérii.

Revaccinarea (inaintea fiecirei fatari ulterioare): o dozi cu 2 saptamani inainte de data scontata a fatérii.

Pregitirea vaccinului:
1. Pentru reconstituirea vaccinului, utilizati o seringi sterild de mérime potrivita pentru a extrage aproximativ
5 ml de suspensie si transferati-o in flaconul cu liofilizat.

2. Agitati cu blandete pana ce liofilizatul este complet dispersat in suspensie.

3. Apoi extrageti in aceeasi seringa tot continutul din flaconul cu liofilizat si transferati-1 inapoi in flaconul
cu suspensie.

4. Agitati bine pana se amestecd complet.

5. Extrageti aproximativ 5 ml de vaccin reconstituit si transferati-1 in flaconul cu liofilizat. Agitati flaconul.
Apoi extrageti continutul si transferati-1 inapoi in flaconul cu suspensia vaccinala.

Vaccinul este gata de utilizare.
Vaccinul reconstituit este o suspensie de culoare maro-gélbuie spre rosiatic-gilbuie.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu este cazul.

4.11 Perioada de asteptare:

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Medicamente de uz veterinar imunologice pentru suine, vaccinuri bacteriene
Codul veterinar ATC: QI09ABOS.

Imunizarea activi a scroafelor gestante si a scrofitelor induce formarea de anticorpi Impotriva toxinelor alfa,
beta 1 si beta 2 ale C. perfringens tipurile A si C si impotriva adezinelor fimbriale F4ab, Fac, F5 si F6 ale E.
coli. Purceii sunt apoi imunizati pasiv prin ingerarea de colostru ce contine acei anticorpi specifici.

Eficacitatea vaccinului a fost demonstratd prin provocarea intraperitoneald cu o combinatie de toxine alfa gi
beta 2 ale C. perfringens tipul A. Acest model de combinatie de toxine este reprezentativ pentru majoritatea
tipurilor A de C. perfringens izolate in teren si asociate cu enteritele neonatale. Ambele toxine au fost propuse
sa joace un rol in patogeneza.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Liofilizate:
Sucroza
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Suspensia:

Hidroxid de aluminiu

Clorura de sodiu

Fosfat de hidrogen disodic dihidrat
Fosfat de potasiu dihidrogen

Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar cu exceptia suspensiei furnizata pentru utilizarea
cu acest medicament de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 21 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore.

Pana la utilizare, vaccinul reconstituit trebuie depozitat la 2-8 °C.

Dupa ce vaccinul reconstituit este scos din spatiul de depozitare de la 2-8 °C, vaccinul trebuie utilizat
imediat.

6.4. Conditii speciale pentru depozitare:

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizatul:
Flacoane de sticla (tip I) contindnd 10 sau 25 doze

Suspensia:
Flacoane de 25 ml din PET sau sticla (tip I) continand 10 doze (20 ml).
Flacoane de 50 ml din PET sau sticla (tip I) continénd 20 doze (50 ml).

Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc bromobutilic si sigilate cu capse gofrate de aluminiu.

Dimensiunile de ambalaj:
10 doze: Cutie de carton continind 1 flacon de sticla cu liofilizat si un flacon de sticla (20 ml) de

suspensie.
10 doze: Cutie de carton contindnd 1 flacon de sticla cu liofilizat i un flacon de PET (20 ml) de

suspensie.

25 doze: Cutie de carton continind 1 flacon de sticla cu liofilizat si un flacon de sticla (50 ml) de

suspensie.
25 doze: Cutie de carton contindnd 1 flacon de sticla cu liofilizat si un flacon de PET (50 ml) de

suspensie.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate In conformitate cu cerintele locale.
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7.  DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Franta

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240037

9.  DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)

17/05/2024

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
05/2024

Informatii detaliate referitoare la acest medicament de uz veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.







