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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Porcilis ColiClos suspensie injectabild pentru porci

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 2 ml contine:

Substante active:
Componente Escherichia coli:
- adezina fimbriala F4ab > 9.7 logy titru Ac!

- adezina fimbriald F4ac > 8.1 log, titru Ac !
- adezini fimbriali F5 > 8.4 logy titru Ac'!
- adezina fimbriald F6 > 7.8 log, titru Ac '’
- toxoid LT >10.9 log; titru Ac !

Componenta Clostridium perfringens:
- beta toxoid Tip C (tulpina 578) > 20 UI?

! Titru mediu de anticorpi (Ab) obtinut dupi vaccinarea soarecelui cu 1/20 sau 1/40 din doza pentru
scroafi.

2 Unitati internationale de antitoxina beta conform cu Ph. Eur.

Adjuvant:
Acetat de dI- o -tocoferil 150 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Polisorbat 80

Simeticone

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Dihidrogenfosfat de potasiu

Hidrogen fosfat disodic

Apa pentru injectare

Suspensie apoasd, albd sau aproape alba.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci (scroafe si scrofite)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea pasivi a progenilor prin imunizarea activa a scroafelor si scrofitelor in scopul reducerii
mortalitaii si a semnelor clinice pe parcursul primelor zile de viatd cauzate de acele tulpini de E. Coli
care exprimd adezinele F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) sau F6 (987P) si cauzate de C. perfringens
tipul C.
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33 Contraindicatii

Nu exista.

3.4  Atentiondri speciale
Vaccinati doar animalele sdnatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Protectia purceilor este obfinuta prin consumarea colostrului. Prin urmare, trebuie luate masuri pentru
a se asigura ci fiecare purcel ingereazi o cantitate suficienta de colostru.

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

fn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci (scroafe si scrofite)

Foarte frecvente Temperatura ridicatd', umflarea locului de injectare®
(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Activitate redusa 3, pierderea apetitului®
(1 pana la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Foarte rare Reactiile de hipersensibilitate.
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

! pani la 2 °C in ziua vaccindrii.
2 uneori dureroase si dure de pand la 10 cm in diametru timp de pand la 25 de zile.
3 in ziua vaccinarii.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.




Ageniia l\iuzggironalé pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand 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.

3.9 Cii de administrare si doze

Utilizare intramusculara.

Se administreaza o doza (2ml) de vaccin per animal la nivelul gitului, in zona din spatele urechii.
Inainte de utilizare, lasati vaccinul si ajunga la temperatura camerei.

Agitati flaconul puternic Tnainte de utilizare si la intervale regulate pe perioada utilizirii.

Schema de vaccinare:

Vaccinarea primard: Scroafele/scrofitele care nu au fost vaccinate inca cu produsul vor primi o

vaccinare primard cu 6-8 saptamani nainte de data estimata a fatarii si o a doua vaccinare cu 4 saptamani
mai tarziu.

Revaccinarea: O singurd revaccinare se efectueaza cu 2-4 saptamani inainte de data estimata fatarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

O usoara rogeatd si/sau rugozitate pot apirea tranzitoriu dupi administrarea unei doze duble de vaccin.
Nu au fost observate alte efecte adverse 1n afard de cele mentionate la sectiunea 3.6.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.
4, INFORMATII IMUNOLOGICE

41 Codul ATCvet: ATC: QI09ABO0S

Pentru stimularea imunitdtii active in scopul de a oferi imunitate pasivd progenilor impotriva
enterotoxicozelor produse de E. Coli ce exprima adezine fimbriale F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5
(K99), F6 (987P) si impotriva enteritei (necrotice) cauzate de C. perfringens tip C. Vaccinarea determina
un raspuns al anticorpilor cu activitate de neutralizare impotriva toxinei LT.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.
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5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C - 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu flacoane PET de 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml sau 250 ml.

Cutie de carton cu flacoane din sticla de tip I de 20 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml.
Flacoanele sunt inchise cu dop de cauciuc halogenbutil si sigilate cu capac de aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationald i cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Intervet International B.V. Wim
de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
260018
8. DATA PRIMEI INREGISTRARI

09/06/2026

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI = CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

06/2026
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).




