PROSPECT

J[/ NeXey 2. 2

Ageniia Nationald pentry Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Enteroporc COLI AC liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabili pentru porci

1 DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
ST ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT

DIFERITE

Detinatorul certificatului de inregistrare:

Ceva Santé Animale
8 rue de Logrono
33500 Libourne
Franta

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germania

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungaria

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Enteroporc COLI AC liofilizat si suspensie pentru suspensie injectabild pentru porci

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)
O 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*
F4ac > 19 rU/ml*
F5 > 13 rU/ml*
Fo6 > 37 rU/ml*

* continutul de toxoid si adezini fimbriali in unitati relative per ml, determinate prin ELISA comparativ

cu un standard intern
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Adjuvant:
Aluminium (ca hidroxid) 2.0 mg/ml

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

4. INDICATIE (INDICATII)

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

- Semnelor clinice (diareea severd) si mortalitatii cauzate de tulpini de Escherichia coli care exprima
adezinele fimbriale F4ab, F4ac, 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 si mortalitatii asociate cu enteritele hemoragice si necrotice cauzate de tipul C de
Clostridium perfringens care exprima toxina beta2.

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

Durata imunitatii:

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.

5. CONTRAINDICATII
Nu exista.
6. REACTII ADVERSE

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 umflaturd si rogeata tranzitorii la locul injectdrii (insemnand 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 utilizAnd urmétoarea 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 raportarile izolate).

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect v rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Porci (scroafe gestante si scrofite).
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SIMOD DE
ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.

Injectati o doza (2 ml) de vaccin in musculatura gatului in zona din spatele urechii fiecarui porc.
Schema de vaccinare:

Vaccinarea primari:

Prima vaccinare: o doza cu 5 siptdmani inainte de data scontati a fatirii.
A doua vaccinare: o doza cu 2 sdptimani inainte de data scontati a fatarii.

Revaccinarea (inaintea fiecarei fatéri ulterioare): o doza cu 2 saptimani inainte de data scontati a fatarii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pregitirea vaccinului:
1. Pentru reconstituirea vaccinului, utilizati o seringa sterila de marime potrivitd 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-l inapoi in
flaconul cu suspensie.

4. Agitati bine pand se amesteca 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-galbuie spre rosiatic-galbuie.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

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

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupi data expirarii marcata pe cutie dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore.

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

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

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Vaccinati doar animalele sandtoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la

animale:
Nu exista.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta. antidot):
Nu este cazul.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar cu exceptia suspensiei furnizata pentru

utilizarea cu acest medicament de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

03/2026
Informatii detaliate referitoare la acest medicament de uz veterinar sunt disponibile pe website-ul

Agentiei Europene a Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

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

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

suspensie.

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

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

suspensie.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
4
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Proprietati imunologice

Imunizarea activd 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, F4ac, F5 si
F6 ale E. coli. Purceii sunt apoi imunizati pasiv prin ingerarea de colostru ce contine acei anticorpi
specifici.

Eficacitatea vaccinului a fost demonstrata prin provocarea intraperitoneald cu o combinatie de toxine alfa
si 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.






