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ULOTKA INFORMACYJNA
Entericolix emulsja do wstrzykiwan dla win

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Entericolix emulsja do wstrzykiwan dla §win

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI
Jedna dawka (2 ml) inaktywowanej szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Escherichia coli szczep P4 (adhezyny F6), >1RP*

Escherichia coli szczep P5 (adhezyny F18ab), >1RP*

Escherichia coli szczep P6 (adhezynyF4ac), > 1 RP*

Escherichia coli szczep P9 (adhezyny F18ac), > 1 RP*

Escherichia coli szczep P10 (adhezyny F5 + F41), > 1 RP*

beta toksoid Clostridium perfringens typu C (CZV13) > 10 j.m.**antytoksyny beta/ml surowicy
krélika

* RP: moc wzgledna kazdego antygenu w poréwnaniu z referencyjna szczepionkg z zadawalajacym
wynikiem testu immunogennosci (Ph. Eur. Mon. 0962).
** j.m.: jednostki migdzynarodowe toksyny beta zgodnie (Ph. Eur. Mon. 0363).

Adiuwanty:

Olej mineralny niskiej gegstosci 0,760 ml
Montanide 103 0,0425 ml
Oleinian sorbitanu 0,0425 ml

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,2 mg

Mlecznobiata, jednolita emulsja do wstrzykiwan

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Szczepienie loch i loszek w celu biernego uodparniania prosigt na kolibakteriozy wywotywane przez
enteropatogenne i enterotoksyczne szczepy E. coli wytwarzajace adhezyny F4ac, F5, F6, F18ac oraz
F41, chorobg obrzgkowa wywotywang przez szczepy E. coli wytwarzajace adhezyng F18ab oraz
martwicowe zapalenie jelit wywolywane przez C. perfringens typu C:

Prosigta nowonarodzone
- szczepionka zmniejsza nasilenie objawow klinicznych (cigzka biegunka) kolibakterioz oraz
$miertelno$¢ spowodowang tymi zakazeniami,
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- szczepionka zmniejsza nasilenie objawow klinicznych martwicowego zapalenia jelit
wywolanego przez C. perfringens typu C oraz $miertelno$¢ spowodowang tym zakazeniem.

Prosieta odsadzone
- szczepionka zmniejsza nasilenie objawow klinicznych choroby obrzekowej oraz smiertelnosé
spowodowang tym zakazeniem,
- szczepionka zmniejsza nasilenie objawow klinicznych (cigzka biegunka) kolibakterioz oraz
$miertelno$¢ spowodowang tymi zakazeniami,
- szczepionka zmniejsza nasilenie objawow klinicznych przewleklego zapalenia jelit wywotanego
przez C. perfringens typu C oraz $miertelno$¢ spowodowang tym zakazeniem.

Czas trwania odpornosci:

— 21 dni w przypadku zakazen wywotanych przez F4ac, F18ac (kolibakterioz) oraz Clostridium
perfringens typu C (martwicowe zapalenie jelit)

— 21 dni w przypadku przeciwcial przeciwko F5, F6 1 F41, aczkolwiek skuteczno$¢ ochronna
poziomow przeciwcial nie zostata ustalona

— 28 dni w przypadku zakazen wywolanych przez F18ab (choroba obrzgkowa).

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne, na adiuwanty lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czgsto w ciggu 424 godzin po szczepieniu wystepuje przemijajace zwickszenie temperatury ciata
(maksymalnie o 2°C). Temperatura ciala powraca do normy w ciggu 2448 godzin.

Szczepienie czgsto wywoluje krotkotrwata apatic w ciggu 1 do 2 dni od podania. W niezbyt czestych
przypadkach apatia moze trwa¢ do 7 dni po szczepieniu.

W rzadkich przypadkach obserwowano reakcje w miejscu wstrzykniecia (obrzgk i zaczerwienienie)
o maksymalnej $rednicy 3 cm i utrzymujace si¢ do 10 dni.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania www.urpl.gov.pl.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (lochy i loszki do reprodukcji)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Glebokie podanie domigsniowe
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Dawkowanie
Lochy i loszki: 2 ml

Schemat szczepienia

Ciezarne lochy: szczepienie podstawowe obejmuje podanie dwoch dawek: pierwsza nalezy podaé 7 tygodni
przed oproszeniem, a druga dawke 4 tygodnie przed oproszeniem. Szczepienia przypominajgce za pomocg
pojedynczej dawki nalezy wykonywaé w kolejnych cigzach na 4 tygodnie przed oproszeniem .

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem odczekac, az szczepionka osiagnie temperature pokojowa i energicznie wstrzasna¢ butelka.
Odpowiedniag dawke nalezy poda¢ w glebokim wstrzyknieciu domigsniowym w miesnie karku. Nalezy
upewnic si¢, ze dlugos¢ igly jest dostosowana do masy ciata zwierzecia.

Zaleca sig, aby druga dawke podaé po przeciwnej stronie.

Energicznie wstrzasna¢ przed uzyciem oraz pomigdzy kolejnymi podaniami.
Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania.
10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Produkt nalezy chroni¢ od $wiatta.

Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i butelce po: Termin waznosci (EXP).

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca,
a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W razie przypadkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nawet jesli
wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ produktu nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska, i zabra¢ ze sobg
ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo§¢ produktu, moze to spowodowac znaczna bolesno$¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna,
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mogaca obejmowaé wczesne nacigcie 1 irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli dotyczy to opuszki
palca lub Sciegna.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Nie nalezy podawac szczepionki w okresie 4 tygodni przed spodziewanym oproszeniem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tej szczepionki stosowanej jednoczes$nie
z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu podwoéjnej dawki szczepionki przejsciowy wzrost temperatury ciata moze by¢ nieco wigkszy,
w poréwnaniu do obserwowanego po podaniu pojedynczej dawki szczepionki (np. podwyzszenie
temperatury o maksymalnie 2,5°C po podaniu podwdjnej dawki).

Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

18/01/2023

15. INNE INFORMACJE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowana szczepionka bakteryjna przeciwko Escherichia coli
i Clostridium perfringens.

Kod ATCvet: QI09AB08

Szczepionka zawiera inaktywowane szczepy Escherichia coli wytwarzajace adhezyny F4ac, F5, F6, F18ab
oraz F41, wywolujace enterotoksemi¢ nowonarodzonych prosiat, jak rOwniez zawiera p-enterotoksyng
Clostridium perfringens typu C. Szczepionka jest wytwarzana z wykorzystaniem adiuwantu olejowego.
U loch i loszek szczepionka indukuje specyficzng serokonwersje, a prosieta zostajg uodpornione biernie
poprzez pobieranie specyficznych przeciwcial przeciwko adhezynom Escherichia coli oraz
enterotoksynom Clostridium perfringens zawartych w siarze .

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Dostepne opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci S0 ml (25 dawek) szczepionki.

15



W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

ul.Franciszka Klimczaka 1,

02-797 Warszawa,Polska

Tel.: +48-(0) 22 — 699 0 699
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