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iNREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZT]MATI]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTILUI DF, AZ VETERINAR

1. DENUMIRBAMEDICAMENTTILU DEIJZVETERINAR $I CONCENTRATIA

Enteroporc COLI AC liofilizat gi suspensie pentru suspensie injectabil[ pentru porci

2. COMPOZTIA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

Fiecare dozd(2 ml) confine:

Substan{e active:

Liofilizat:
Toxoizi tip NC de Clostridiurn perfringens:
toxoid alfa
toxoid betal
toxoid beta2

Suspensia:
Adezine fimbriale inactivate de Escherichia coli:
F4ab > 23 rU/ml*
F4ac 2 19 rU/ml*
F5 2 13 rU/ml*
F6 > 37 rUlml*

* confinutul de toxoid qi adezini firnbrial[ in unitifi relative per ml, determinate prin ELISA comparativ cu

un standard intern

Adjuvant:
Aluminium (ca hidroxid) 2.0 mglml

Pentru lista complet[ a excipienfilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofrlizat Ei suspensie pentru suspensie injectabil[.

Liofrlizatde culoare bej spre maro.
Suspensie de culoare gllbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {intI

Porci (scroafe gestante gi scrofile).

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor (intI

Pentru imtrizareapasiv[ a progeniturilor prin imt;rrrizarca activaa scroafelor gestante qi scrofilelor pentru

reducerea:

- Semnelor clinice (diareea severl) qi mortalitI(ii cauzate de tulpini de Escherichia coli care exprim[
adezinele fimbriale F4ab,F4ac, F5 qi F6

- Semnelor clinice (diareea din prima zi devia\L) asociate cu tipul A de Clostridium perfringens cate

exprimd toxinele alfa qi beta2.
- Semnelor clinice qi mortalitSlii asociate cu enteritele hemoragice qi necrotice cavzate de tipul C de

Clostridium perfringens care exprim[ toxina beta2.

> 3354 rU/ml*
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IItRpcIsrRaREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Instalarea imunitdfii (dupi ingerarea de colostru):
E. coliF4ab,F4ac, F5, F6: in decurs de 12 ore dupd fttare
C. perfringens tipul A Ei C: in prima zi deviald,

Durata imunitilii (dup6 ingerarea de colostru):
E, coliF4ab,F4ac, F5, F6: primele zile de via{6.
C. perfringens tipul A: 14 zile de viald.
C. pedringens tipul C: 2l zile de viatd.

4.3 Contraindicafii

Nu exist6.

4.4 Atenfioniri speciale pentru fiecare specie fintl
Vaccinali doar animalele sdn6toase.

4.5 Precaufii 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 exist6.

4.6 Reacfii adverse (frecven{[ qi gravitate)

O creqtere tranzitorie a temperaturii corporale (insemndnd 0.5 oC, la unii porci p6nd la2'C) apare foarte
frecvent in ziua vaccindrii qi revine la normal in decurs de 24 ore.
Foarte frecvent au fost observate umfldtur[ gi rogea{d tranzitot'ri la locul injectdrii (insemndnd 2,8 cm,la unii
porci pdn[ la 8 cm) care dispar frrI tratament in decurs de 7 zile.
Frecvent, in zilele de vaccinare s-a observat un comportament u;or apatic.

Frecvenla reacliilor adverse este definitd utiliz6nd urmStoarea convenfie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintS reaclii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai pulin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai pufin frecvente (mai mult de I dar mai pulin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de I dar mai pufin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai pulin de 1 animal din l0 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolale).

4.7 Utilizare in perioada de gesta{ie, lacta{ie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestalie.

4.8 Interac(iuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac(iune

Nu exist6 informa{ii disponibile referitoare la siguranld gi eficacitatea acestui vaccin c6nd este utilizat cu alt
medicament de uz veterinar.Deciziautilizdrii acestui vaccin inainte sau dup[ oricare alt medicament de uz
veterinar va fi stabilita de la cazla caz.

4.9 Dozi;i calea de administrare

Administrare intramuscularS.
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APROBAT
Injectafi o dozd (2 rnl) de vaccin in musculatura gdtului in zona din spatele urechii fiecirui porc.

Schema de vaccinare:

Vaccinarea primar[:
Prima vaccinare: o dozdcu 5 s6ptimdni inainte de data scontat6 af.afirti.
A doua vaccinare: o dozdcu 2 s[pt[mAni inainte de data scontatd afttdril
Revaccinarea (inaintea fieclrei fbtSri ulterioare): o dozdcu 2 slpt6mdni inainte de data scontatd aftt1ri|

PregStirea vaccinului :

1. Pentru reconstituirea vaccinului,tttiliza\i o seringl sterill de mdrime potrivitl pentru a extrage aproximativ

5 ml de suspensie qi transferati-o in flaconul cu liofilizat.

2. Agitalicu blAnde{e pdn6 ce liofilizatul este complet dispersat in suspensie.

3. Apoi extragefi ln aceeaqi seringi tot con{inutul din flaconul cu liofilizat gi transferali-l lnapoi in flaconul

cu suspensie.

4. Agitaltbine pdn[ se amestecl complet.

5. Extragefi aproximativ 5 ml de vaccin reconstituit gi transfera{i-l in flaconul cu liofilizat. Agitafi flaconul.

Apoi extrage{i confinutul qi transferafiJ inapoi in flaconul cu suspensia vaccinali.

Vaccinul este gata de utilizare.

Vaccinul reconstituit este o suspensie de culoare maro-gdlbuie spre roqiatic-g[lbuie.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenfi, antidoturi), dupl caz

Nu este cazttl.

4.ll Perioada de aqteptare:

Zero zile.

5. PROPRTETAII nAUNOLOGTCE

Grupa farmacoterapeuticE: Medicamente deuzveterinar imunologice pentru suine, vaccinuri bacteriene

Codul veterinar ATC: QI09AB08.

Imunizarea activi a scroafelor gestante qi a scrofilelor induce formarea de anticorpi impotriva toxinelor alfa,

beta 1 qi beta 2 a\e C. perfringens tipurile A qi C gi lmpotriva adezinelor fimbriale F4ab,F4ac, F5 qi F6 ale E
coli.Ptrcelisunt apoi imunizafi pasiv prin ingerarea de colostru ce con{ine acei anticorpi specifici.

Eficacitatea vaccinului a fost demonstratl prin provocarea intraperitoneald cu o combinafie de toxine alfa qi

beta 2 ale C. pedringens tipul A. Acest model de combinafie de toxine este reprezeriativ pentru majoritatea

tipnrilor A deC. perfringens izolatein teren qi asociate cu enteritele neonatale. Ambele toxine au fost propuse

sljoace un ro1 ln patogenezl.

6, PARTICT]LARITATI FARMACEUTICE

6.1 Listaexcipien{ilor

LioJilizate:
Sucrozl
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Suspensia:
Hidroxid de aluminiu
Clorurd de sodiu
Fosfat de hidrogen disodic dihidrat
Fosfat de potasiu dihidrogen
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitl{imajore

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar cu exceplia suspensiei firnizatd,pentru utilizarea
cu acest medicament de uz veterinar.

6.3 Perioadl de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aqa cum este ambalat pentru vdnzare:21 luni.
Perioada de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 8 ore.
Pdni la l;rlilizare, vaccinul reconstituit trebuie depozitatla2-8 "C.
Dupd ce vaccinul reconstituit este scos din spafiul de depozitare de la 2-8 oC, vaccinul trebuie fiilizat
imediat.

6.4. Condi{ii speciale pentru depozitare:

A se pdstra qi transporta in condilii de refrigerare (2 "C - 8 'C).
A se proteja de lumin6.
A nu se congela.

6.5 Natura qi compozi(ia ambalajului primar

Liofilizatul:
Flacoane de sticld (tip I) conlindnd 10 sau 25 doze

Suspensia:
Flacoane de 25 ml din PET sau sticlS (tip I) conlindnd 10 doze (20 ml).
Flacoane de 50 ml din PET sau sticlE (tip I) conlindnd2} doze (50 ml).

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

Dimensiunile de ambalaj :

10 doze: Cutie de carton conlinAnd I flacon de sticld cu liofilizat gi un flacon de sticld (20 ml) de
suspensie.
10 doze: Cutie de carton contindnd I flacon de sticld cu liofilizat si un flacon de PET (20 ml) de
suspensie.

25 doze: Cutie de carton confin6nd 1 flacon de sticld cu liofilizat ;i un flacon de sticlS (50 ml) de
suspensie.
25 doze: Cutie de carton contindnd 1 flacon de sticl[ cu liofilizat gi 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 neutralizateo sau a deqeurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deqeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerinlele looale.
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APROBAT
7. DETTNATORUL CERTTFTCATULUT DE NRECTSTRARE

Ceva Sant6 Animale
10 av. de La Ballastidre
33500 Liboume
Franta

8. NT]MARTIL CERTIFICATT]LUI DE INREGISTRARE

240037

g. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULTI DE iNREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)

t7/0s12024

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULTI

0s12024

Informafii detaliate referitoare Ia acest medicament de uz veterinar sunt disponibile pe website-ul Agen{iei

Europene a Medicamentelor (http : //www. ema. europad.

INTERDICTII PENTRU VANZANB, ELIBERARE $USAU UTILIZARE

Nu este cazul.




