PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enteroporc COLI injekéni suspenze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivované fimbrialni adheziny Escherichia coli:
F4ab > 23 rU/ml*

Fdac > 19 rU/ml*

F5 > 13 rU/ml*

F6 > 37 rU/ml*

* obsah fimbrialnich adhezinl v relativnich jednotkach na ml, stanoveny v testu ELISA proti vnitfnimu
standardu

Adjuvans:
Aluminium (jako hydroxid) 2,0 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injek¢éni suspenze.

Nazloutla suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (bfezi prasnice a prasnicky).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K pasivni imunizaci potomstva aktivni imunizaci prasnic a prasnic¢ek, s cilem sniZeni klinickych
ptiznak (t€zky prujem) a mortality vyvolané kmeny Escherichia coli exprimujicimi fimbrialni

adheziny F4ab, F4ac, F5 a F6.

Néstup imunity (po piijmu kolostra): do 12 hodin po narozeni
Trvani imunity (po piijmu kolostra): prvni dny Zivota.

4.3  Kontraindikace
Nejsou.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatieni uréené osobam. které podavaji veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim

Neuplatiuje se.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi ¢asto se vyskytuje ptechodné zvyseni télesné teploty (v praméru o 0,5 °C, u jednotlivych prasat
max. 0 2 °C) v den vakcinace, které odezni béhem 24 hodin.

Velmi ¢asto byl v misté aplikace pozorovan piechodny otok a zarudnuti (v praméru 2,8 cm, u
jednotlivych prasat 0 priméru az 8 cm), ktery odezni bez 1é¢by béhem 7 dni.

Ve dnech vakcinace bylo ¢asto pozorovano mirné depresivni chovani.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvifat)

— Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

— neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

—vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvifat, vEetné ojedinélych hlasent).

4.7 Poutziti v prubéhu brezosti a laktace

Lze pouzit béhem biezosti.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroveti s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Intramuskul&rni podani.

Aplikujte jednu davku (2 ml) vakciny na prase do krénich svalt v oblasti za uchem.

Vakcina¢ni schéma:

Priméarni vakcinace:

Prvni vakcinace: jedna davka 5 tydnti pfed ocekavanym datem porodu
Druhd vakcinace: jedna davka 2 tydny pfed o¢ekavanym datem porodu.

Revakcinace (pied kazdym dal$im porodem): jedna davka 2 tydny pred ocekavanym datem porodu.

Pted pouzitim vakcinu dobie protiepat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Neuplatiiuje se.

4.11 Ochranna(é) Ihata(y)



Bez ochrannych lhtit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro prasatovité, inaktivované bakterialni vakciny,

Escherichia.
ATCvet kod: QI09AB02.

Aktivni imunizace biezich prasnic a prasnicek vyvolava tvorbu protilatek proti fimbridlnim adhezintim

Fdab, F4ac, F5 a F6 E. coli. Piijem kolostra, které obsahuje tyto specifické protilatky, zajisti pasivni
imunizaci selat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Hydroxid hlinity

Chlorid sodny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 21 mésict
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

6.4  Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pfed mrazem.
Chrante pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

25 ml PET nebo sklenéna injekéni lahvicka typu | obsahujici 10 davek.
50 ml PET nebo sklenéna injekéni lahvicka typu Il obsahujici 25 davek.

Injekéni lahvicky jsou uzavieny brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym vi¢kem se zahyby.

Velikosti baleni:

Papirova krabic¢ka s 1 PET injek¢ni lahvi¢kou s 10 ddvkami suspenze.
Papirova krabi¢ka s 1 PET injek¢ni lahvi¢kou s 25 davkami suspenze.
Papirova krabicka s 1 sklenénou injek¢ni lahvi¢kou s 10 ddvkami suspenze.
Papirova krabic¢ka s 1 sklenénou injekéni lahvi¢kou s 25 davkami suspenze.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/20/268/001-004

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 06.01.2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/YYYY}

Podrobné informace o tomto veterinarnim l1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.



PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCI BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobct biologicky uéinné latky

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Némecko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Némecko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického piivodu uréené k vytvoteni pasivni imunity nespadaji do plisobnosti nafizeni
(ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (v€etné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 ptilohy natizeni Komise (EU) €. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do pisobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (10 davek)
Papirova krabicka (25 davek)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enteroporc COLI injekéni suspenze pro prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Inaktivované fimbrialni adheziny Escherichia coli:

F4ab >23 rU/ml
F4ac >19 rU/ml
F5 > 13 rU/ml
F6 >37 rU/ml

3. LEKOVAFORMA

Injekéni suspenze

| 4. VELIKOST BALENI

10 davek
25 davek

| 5.  CiLOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata (bfezi prasnice a prasnicky)

6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskulérni podani.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: Bez ochrannych lhit.

\ 9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE
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EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte ihned.

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chraiite pred svétlem.
Chrarite pfed mrazem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte ptibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Francie

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/20/268/001
EU/2/20/268/002
EU/2/20/268/003
EU/2/20/268/004

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C.5.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka (10 davek)
Injekeni lahvicka (25 davek)

| 1. NAZEV VETERINARN{HO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enteroporc COLI injek¢ni suspenze pro prasata

\ 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Fimbrialni adheziny E. coli

\ 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 davek
25 davek

| 4. CESTA(Y) PODANI

i.m.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhit

| 6.  CISLO SARZE

C.5.: {¢islo}

1. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte ihned.

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Enteroporc COLI injekéni suspenze pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enteroporc COLI injek¢ni suspenze pro prasata

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivovane fimbrialni adheziny Escherichia coli:
F4ab > 23 rU/ml*

Fdac >19 rU/ml*

F5 > 13 rU/ml*

F6 > 37 rU/ml*

* obsah fimbrialnich adhezind v relativnich jednotkach na ml, stanoveny v testu ELISA proti
vnitfnimu standardu

Adjuvans:
Aluminium (jako hydroxid) 2,0 mg/ ml

NaZloutla suspenze

4. INDIKACE

K pasivni imunizaci potomstva aktivni imunizaci prasnic a prasnic¢ek, s cilem sniZeni klinickych
ptiznak (t€zky prujem) a mortality vyvolané kmeny Escherichia coli exprimujicimi fimbrialni
adheziny F4ab, F4ac, F5 a F6.

Néstup imunity (po piijmu kolostra): do 12 hodin po narozeni
Trvani imunity (po pfijmu kolostra):_prvni dny Zivota.

14



5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.
6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi ¢asto se vyskytuje piechodné zvyseni télesné teploty (v praiméru o 0,5 °C, u jednotlivych prasat
max. 0 2 °C) v den vakcinace, které odezni béhem 24 hodin.

Velmi ¢asto byl v misté aplikace pozorovan piechodny otok a zarudnuti (v priméru 2,8 cm, u
jednotlivych prasat 0 priméru az 8 cm), ktery odezni bez 1é¢by béhem 7 dni.

Ve dnech vakcinace bylo ¢asto pozorovano mirné depresivni chovani.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci uéinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)
— Casté (u vice nez 1, ale mén€ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

— neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

— vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvifat, veetné ojedinélych hlasent).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uéinku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1¢kati.

7. CILOVY DRUH ZViRAT

Prasata (bfezi prasnice a prasnicky).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podani.

Aplikujte jednu davku (2 ml) vakciny na prase do krénich svala v oblasti za uchem.

Primarni vakcinace:

Prvni vakcinace: jedna davka 5 tydnii pfed ocekavanym datem porodu
Druhd vakcinace: jedna davka 2 tydny pfed o¢ekavanym datem porodu.

Revakcinace (pfed kazdym dalSim porodem): jedna davka 2 tydny pied oekavanym datem porodu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pted pouzitim vakcinu dobie protiepat.
10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhtt.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a pfepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred svétlem.

Chranite pfed mrazem.
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Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé nebo
krabic¢ce po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:
Neuplatiiuje se.

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarover s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Pfedavkovani (symptomy, prvhi pomoc, antidota):
Neuplatiiuje se.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1éCivym piipravkem.
13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Légivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych lé¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékafem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prosttedi.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim I1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Imunologické vlastnosti

Aktivni imunizace bfezich prasnic a prasni¢ek vyvolava tvorbu protilatek proti fimbrialnim adheziniim
F4ab, F4ac, F5 a F6 E. coli. Ptijem kolostra, které obsahuje tyto specifické protilatky, zajisti pasivni
imunizaci selat.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou (PET nebo sklenéna) s 10 davkami suspenze.
Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou (PET nebo sklenénd) s 25 davkami suspenze.
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http://www.ema.europa.eu/

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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