SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enteroporc AC lyofilizat a rozpust’adlo na injek¢énu suspenziu pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (2 ml rekonstituovanej vakciny) obsahuje:

Udinné latky:

Toxoidy Clostridium perfringens typ A/C:

alfa toxoid min. 125 rU/ml*

betal toxoid min. 3354 rU/ml*

beta2 toxoid min. 770 rU/ml*

*obsah toxoidu v relativnych jednotkach na ml, stanoveny analyzou ELISA oproti internému
Standardu

Adjuvans:

Montanide Gel 37,4 - 51,5 mmol/l titrovatel'né akrylatové jednotky

Pomocné latky:
Thiomersal 0,085 - 0,115 mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injek¢ént suspenziu.

Bézovy az hnedy lyofilizat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané (gravidné prasnice a prasnicky)

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na pasivnu imunizaciu potomstva aktivnou imunizaciou prasnic a prasnic¢iek na znizenie mortality
a klinickych priznakov pocas prvych dni zivota spdsobenych enteritidou vyvolanou Clostridium

perfringens typ A a nekrotizujucou enteritidou vyvolanou Clostridium perfringens typ C.

Nastup imunity:
Tato ochrana bola dokézana v ¢elenznom teste s toxinmi na cicajucich prasiatkach v prvom dni Zivota.

Trvanie imunity:
Sérologické udaje ukazuju, ze neutralizacné protilatky s pritomné az do 2. tyzdiia po poérode. Bolo
preukdzané, ze pritomnost’ neutralizacnych protilatok koreluje s ochranou.



4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Ochrana prasiatok sa dosahuje prijmom kolostra. Preto by sa malo dbat’ na to, aby kazdé prasiatko
prijalo dostato¢né mnozstvo kolostra.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratim

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikécie len ve'mi malého mnozstva a vezmite siso sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
mobze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad méze mat’ za nésledok ischemicku nekrozu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moZe sa vyzadovat' skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnutd pulpa prsta alebo $l'acha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Velmi Casté je mierne zvySenie telesnej teploty (v jednotlivych pripadoch maximalne zvySenie
0 2,4°C) v den vakcinacie.

Velmi Casté st lokalne reakcie v mieste vpichu (ploché opuchy s maximalnym priemerom 10 cm
Vv izolovanych pripadoch), ktoré v§ak do 14 dni ustipia bez liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity a laktacie

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné informacie o bezpe€nosti a i€innosti tejto vakciny ak je pouZzita s inym veterinarnym

liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Intramuskularna injekcia 1 davky (2 ml) na jednu oSipanu do krku v oblasti za uchom.

Pokyn o spravnom podani:

V pripade potreby rozpustadlo pred rekonstiticiou zahriat’ na izbovu teplotu. Na rekonstiticiu
vakciny preniest injek¢nou striekackou priblizne 5 ml rozpustadla do malej injekcnej liekovky
obsahujucej lyofilizat. Mierne pretrepat, aby sa vakcina rozpustila a preniest’ rozpustenti vakcinu do
flase s rozpustadlom. Rekonstituovand vakcina sa pouziva na vyplachnutie flase s lyofilizadtom
pouzitim priblizne 5 ml. PouZzivat sterilné injekéné striekacky a ihly.

Vakcinu pred pouZitim pretrepat. Po pretrepani sa vakcina necha odstat’ v zvislej polohe asi
8 - 10 minut, az kym v suspenzii nie su viditeI'né ziadne vzduchové bubliny.

Vzhl'ad po rekonstitlicii: jantdrova az hnedé, mierne nepriehl'adna kvapalina.

Primarna vakcinacia gravidnych prasnic pred vrhom:
Podat’ jednu davku 5 tyzdiov a 2 tyzdne pred ocakavanym terminom oprasenia.

Primarna vakcindcia prasniciek pred insemindciou:
Podat’ jednu davku 7 tyzdilov a 4 tyZzdne pred inseminéciou a 2 tyzdne pred oCakdvanym terminom
oprasenia.

Revakcindcia:
Podat jednu davku 2 tyzdne pred kazdym nasledujicim ocakédvanym terminom oprasenia.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4), ak si potrebné
Po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované ziadne iné priznaky ako je opisané v Casti 4.6.
4,11 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické lieky pre diviakovité, inaktivované bakterialne vakciny
(vratane mykoplazmy, toxoidu a chlamydie).
ATCvet kod: QI09AB12.

Aktivna imunizicia gravidnych prasnic a prasniciek indukuje tvorbu protilatok proti toxinom alfa,
betal a beta2 typu Clostridium perfringens typ A a C.

Prijatie dostato¢ného mnozstva protilatok pri najskorSej prilezitosti prostrednictvom kolostra vedie
Kk pasivnej ochrane prasiatok proti toxickym ucinkom toxinov alfa, betal a beta2 typu Clostridium
perfringens typ A a C, s prihliadnutim na skuto¢nost’, Ze vyznam toxinu beta2 nebol jednoznacne
objasneny. Tato ochrana bola dokazanid v cCelenznom teste s toxinmi na cicajucich prasiatkach
v prvom dni Zivota. Serologické tidaje ukazujl, Ze neutralizacné protilatky st pritomné az do 2. tyzdna
po porode.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Montanide Gel 01 PR



Thiomersal
Glutaraldehyd
Sacharoza

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozptstadla dodaného na pouzitie s tymto
veterindrnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a navodu: 24 hodin
Medzi pouzitiami ma byt vakcina uchovavana pri teplote 2 - 8°C.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Nezmrazovat'.
Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Lyofilizat: injekéna liekovka, 10 ml, sklo typu |
Rozpustadlo: injekéna liekovka, 25 ml, sklo typu |
injekéna liekovka, 50 ml, sklo typu Il
FTaSe st uzatvorené brémbutylovou gumovou zatkou a zalisovanym uzaverom.

Velkosti balenia:

Kartonova Skatul’ka s 1 flasou lyofilizatu (10 davok) a 1 flaSou rozpustadla (20 ml)
Kartonova Skatul’ka s 5 flasami lyofilizatu (50 davok) a 5 fl'asami rozpustadla (5x20 ml)
Kartonova Skatul’ka s 10 flasami lyofilizatu (100 davok) a 10 flasami rozpustadla (10x20 ml)

Kartonova Skatul’ka s 1 flasou lyofilizatu (25 davok) a 1 flaSou rozpustadla (50 ml)

Kartonova Skatul’ka so 4 flaSami lyofilizatu (100 davok) a 4 flaSami rozpustadla (4x50 ml)
Kartonova Skatul’ka s 10 flasami lyofilizatu (250 davok) a 10 flasami rozpustadla (10x50 ml)
Kartonova Skatul’ka s 20 flasami lyofilizatu (500 davok) a 20 flasami rozpustadla (20x50 ml)
Kartonova Skatul’ka so 40 flasami lyofilizatu (1000 davok) a 40 flasami rozptastadla (40x50 ml)

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodnovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Nemecko



8.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/047/DC/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18.10.2017
Datum posledného predlzenia:

10 DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

10 davok, 20 ml rozpust’adla
25 davok, 50 ml rozpustadla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enteroporc AC lyofilizat a rozptstadlo na injekéntl suspenziu pre o$ipané

2. UCINNE LATKY

U¢inné latky:

Toxoidy Clostridium perfringens typu A/C:

alfa toxoid min. 125 rU/ml*

betal toxoid min. 3354 rU/ml*

beta2 toxoid min. 770 rU/ml*

*obsah toxoidu v relativnych jednotkach na ml, stanoveny analyzou ELISA oproti internému Standardu
Montanide Gel 37,4 - 51,5 mmol/l titrovatel'né akrylatové jednotky
Thiomersal 0,085 - 0,115 mg/ml

| 3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injek¢éni suspenziu

| 4. VEZKOST BALENIA

10 davok, 20 ml rozpuastadla
25 davok, 50 ml rozpustadla

|5  CIECOVE DRUHY

Osipané (gravidné prasnice a prasnic¢ky)

| 6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.
Intramuskularne pouzitie.

| 7. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

| 8. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov.

| 9.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzite do 24 hodin.



10. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Nezmrazovat’. Chrénit’ pred svetlom.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITYCH
LIEKOV ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatelov.

12.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

13.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

14. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Nemecko

15. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/047/DC/17-S

16. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

10 davok
25 davok

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enteroporc AC
Lyofilizat a rozpustadlo na injek¢énl suspenziu pre oSipané

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Toxoidy Clostridium perfringens typ A/C

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 davok
25 davok

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

| 5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzite do 24 hodin.

\ 8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE ROZPUSTADLA
(fPase normalnej vel’kosti)

20 ml rozpust’adla
50 ml rozpustadla

1. NAZOV ROZPUSTADLA

Rozpustadlo na resuspenzaciu lyofilizovanych vakcin ENTEROPORC

2. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

20 ml
50 mi

| 3. SPOSOB(-Y) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

‘ 4, PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Neuchovavat’ v mraznicke. Chranit’ pred svetlom.

| 5. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 6. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

\ 7.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

IDT Biologika GmbH



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
Enteroporc AC lyofilizat a rozpist’adlo na injek¢nt suspenziu pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Enteroporc AC lyofilizat a rozptistadlo na injeként suspenziu pre osipané
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna davka (2 ml rekonstituovanej vakciny) obsahuje:

U¢inné latky:

Toxoidy Clostridium perfringens typ A/C:

alfa toxoid min. 125 rU/ml*
betal toxoid min. 3354 rU/ml*
beta2 toxoid min. 770 rU/ml*

*obsah toxoidu v relativnych jednotkach na ml, stanoveny analyzou ELISA oproti internému
Standardu

Adjuvans:
Montanide Gel 37,4 - 51,5 mmol/l titrovatel'né akrylatové jednotky

Pomocné latky:
Thiomersal 0,085 - 0,115 mg/ml

Lyofilizat a rozpustadlo na injek¢ént suspenziu.
Bézovy az hnedy lyofilizat.

4, INDIKACIA (-E)

Na pasivnu imunizaciu potomstva aktivnou imunizaciou prasnic a prasni¢iek na zniZzenie mortality
a klinickych priznakov pocas prvych dni zivota spdsobenych enteritidou vyvolanou Clostridium
perfringens typ A a nekrotizujucou enteritidou vyvolanou Clostridium perfringens typ C.

Néstup imunity:
Tato ochrana bola dokézana v ¢elenznom teste s toxinmi na cicajucich prasiatkach v prvom dni Zivota.

Trvanie imunity:

Sérologické udaje ukazuju, ze neutralizatné protilatky s pritomné az do 2. tyzdia po pdrode. Bolo
preukdzané, ze pritomnost’ neutralizacnych protilatok koreluje s ochranou.
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5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Velmi casté je mierne zvySenie telesnej teploty (v jednotlivych pripadoch maximalne zvySenie
0 2,4°C) v den vakcinacie.

Velmi cCasté su lokdlne reakcie v mieste vpichu (ploché opuchy s maximdlnym priemerom 10 cm
Vv izolovanych pripadoch), ktoré v§ak do 14 dni ustipia bez liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce c¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne ich moZete nahlésit’ narodnej kompetentnej autorite.

7. CIECOVY DRUH

Osipané (gravidné prasnice a prasnicky)

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskularna injekcia 1 davky (2 ml) na jednu oSipanu do krku v oblasti za uchom.

Primarna vakcinacia gravidnych prasnic pred vrhom:
Podat jednu davku 5 tyzdnov a 2 tyzdne pred oCakdvanym terminom oprasenia.

Priméarna vakcinacia prasniéiek pred inseminaciou:
Podat’ jednu davku 7 tyzdiiov a 4 tyzdne pred inseminéciou a 2 tyzdne pred oCakdvanym terminom
oprasenia.

Revakcindcia:
Podat jednu davku 2 tyzdne pred kazdym nasledujlicim ocakdvanym terminom oprasenia.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

V pripade potreby rozpustadlo pred rekonstiticiou zahriat’ na izbovu teplotu. Na rekonstiticiu
vakciny preniest’ injekénou striekackou priblizne 5 ml rozpustadla do malej injekénej liekovky
obsahujtcej lyofilizat. Mierne pretrepat’, aby sa vakcina rozpustila a preniest’ rozpustenu vakcinu do
flaSe s rozpustadlom. Rekonstituovanad vakcina sa pouziva na vyplachnutie flaSe s lyofilizatom
pouzitim priblizne 5 ml. Pouzivat’ sterilné injek¢éné striekacky a ihly.

Vakcinu pred pouzitim pretrepat. Po pretrepani sa vakcina necha odstat’ v zvislej polohe asi
8 - 10 minut, az kym v suspenzii nie su viditelné Ziadne vzduchové bubliny.

Vzhl'ad po rekonstiticii: jantarova az hneda, mierne nepriehl'adnd kvapalina.
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10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Nezmrazovat'. Chranit’ pred svetlom.
Nepouzivat’ tento veterindrny liek po ddtume exspiracie uvedenom na Skatuli.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a navodu: 24 hodin.

Medzi pouzitiami ma byt vakcina uchovavana pri teplote 2 - 8°C.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Ochrana prasiatok sa dosahuje prijmom kolostra. Preto by sa malo dbat’ na to, aby kazdé prasiatko
prijalo dostato¢né mnozstvo kolostra.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajica liek zvieratdm:

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikécie len ve'mi malého mnozstva a vezmite siso sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
mobze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad méze mat’ za nésledok ischemicku nekrozu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oetrenie a moZe sa vyzadovat’ skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnutd pulpa prsta alebo $l'acha.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné informacie o bezpe€nosti a i€innosti tejto vakciny ak je pouZzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):
Po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované ziadne iné priznaky ako je opisané v Casti
»Neziaduce ucinky*.

Inkompatibility:

Tento liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpus$tadla dodaného na pouZitie s tymto
veterinarnym liekom.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

Kartonova Skatul’ka s 1 flasou lyofilizatu (10 davok) a 1 fl'aSou rozpustadla (20 ml)
Kartonova Skatul’ka s 5 flasami lyofilizatu (50 davok) a 5 fl'asami rozpustadla (5x20 ml)
Kartonova Skatul’ka s 10 flasami lyofilizatu (100 davok) a 10 flasami rozpustadla (10x20 ml)

Kartonova Skatul’ka s 1 flasou lyofilizatu (25 davok) a 1 flaSou rozpustadla (50 ml)

Kartonova Skatul’ka so 4 flaSami lyofilizatu (100 davok) a 4 flaSami rozpustadla (4x50 ml)
Kartonova Skatul’ka s 10 flasami lyofilizatu (250 davok) a 10 flasami rozpustadla (10x50 ml)
Kartonova Skatul’ka s 20 flasami lyofilizatu (500 davok) a 20 flasami rozpustadla (20x50 ml)
Kartonova Skatul’ka so 40 flasami lyofilizatu (1000 davok) a 40 flasami rozptstadla (40x50 ml)

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Imunologické vlastnosti

Aktivna imunizicia gravidnych prasnic a prasniciek indukuje tvorbu protilatok proti toxinom alfa,
betal a beta2 typu Clostridium perfringens typ A a C.

Prijatie dostato¢ného mnozstva protilatok pri najskorSej prilezitosti prostrednictvom kolostra vedie
Kk pasivnej ochrane prasiatok proti toxickym ucinkom toxinov alfa, betal a beta2 typu Clostridium
perfringens typ A a C, s prihliadnutim na skuto¢nost’, Ze vyznam toxinu beta2 nebol jednoznaéne
objasneny. Tato ochrana bola dokdzand v celenznom teste s toxinmi na cicajucich prasiatkach
v prvom dni Zivota. Serologické tidaje ukazujl, Ze neutralizacné protilatky st pritomné az do 2. tyzdna
po pdrode.
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