SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Enterisol Ileitis lyofilizát a rozpúšťadlo na perorálnu suspenziu pre ošípané

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každá dávka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizát:

Účinná látka: 

Živá, atenuovaná baktéria Lawsonia intracellularis (MS B3903): 104,9 – 106,1 TCID50 *
* 50 % infekčná dávka pre tkanivové kultúry 

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Lyofilizát a rozpúšťadlo na perorálnu suspenziu.

Lyofilizát: svetložltý až zlatý.
Rozpúšťadlo: číry bezfarebný roztok. 

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Ošípané.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Na aktívnu imunizáciu odstavených ošípaných od veku tri týždne, na redukciu zmien na črevách spôsobených infekciou Lawsonia intracellularis. Na zníženie variability rastu a strát hmotnostných prírastkov spojených s týmto ochorením.

V terénnych podmienkach, kde boli porovnávané vakcinované a nevakcinované ošípané, dosiahli rozdiely v priemerných denných prírastkoch hmotnosti do 30 g/deň.
Nástup imunity:
už 3 týždne po vakcinácii
Trvanie imunity:
najmenej 17 týždňov
4.3
Kontraindikácie
Nie sú.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Vakcinovať len zdravé zvieratá.

Vakcína nebola testovaná na plemenných kancoch. Z tohto dôvodu sa vakcinácia plemenných kancov neodporúča.

Zvieratá, ktorým sa aplikujú antibiotiká účinné proti Lawsonia spp., nesmú byť liekom vakcinované. Také antibiotiká sa nesmú podávať ani minimálne tri dni pred a tri dni po vakcinácii (pozri časť 4.8).
Účinnosť revakcinácie nie je známa.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

V prípade anafylaktických reakcií sa odporúča zahájiť symptomatickú liečbu podaním glukokortikoidov, adrenalínu alebo antihistaminík.

Vakcína je atenuovaná, živá vakcína a nedá sa vylúčiť možnosť rozšírenia patogénu na nevakcinované zvieratá. Na základe vykonaných štúdií s kontrolnými vnímavými ošípanými je však frekvencia šírenia atenuovaného kmeňa Lawsonia intracellularis a s tým spojené riziko veľmi nízke. DNA Lawsonia intracellularis môže byť do troch dní po vakcinácii zistená vo vzorkách trusu u viac ako polovice vakcinovaných zvierat, preto nemôže byť počas tohto obdobia vylúčený prenos z ošetrených zvierat na zvieratá ustajnené v rovnakom koterci.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Vyhnúť sa náhodnému kontaktu s pokožkou. V prípade náhodného kontaktu s pokožkou treba postihnuté miesto umyť mydlom alebo dezinfekčným prostriedkom a dôkladne opláchnuť vodou.

4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Nie sú známe.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Po aplikácii vakcíny chovným a gravidným zvieratám neboli pozorované žiadne nežiaduce reakcie.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Pretože sa jedná o živú vakcínu, nesmú sa zvieratám minimálne tri dni pred a tri dni po vakcinácii podávať antibiotiká, ktoré sú účinné proti Lawsonia spp. (pozri časť 4.4).
Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny ak je použitá s iným veterinárnym liekom. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Aby sa predišlo inaktivácii lieku, musia byť všetky materiály, ktoré sa používajú na aplikáciu vakcíny, bez rezíduí antibiotík, čistiacich alebo dezinfekčných prostriedkov.

Rekonštitúcia lyofilizátu  v rozpúšťadle:

10 a 50 dávkové balenie: Vakcínu nariediť pridaním celého obsahu rozpúšťadla do liekovky lyofilizátu. Dôkladne pretrepať a ihneď použiť.
100 dávkové balenie: Vakcínu nariediť pridaním polovice obsahu rozpúšťadla do liekovky lyofilizátu. Dôkladne pretrepať, suspenziu preniesť naspäť do liekovky rozpúšťadla a zmiešať so zvyšným rozpúšťadlom na celkový objem 200 ml. Dôkladne pretrepať a ihneď použiť.
Vzhľad po rekonštitúcii: bledooranžová až ružová polopriehľadná suspenzia. 
Vakcinácia pomocou perorálneho podania:

Aplikovať jednu 2 ml dávku orálne ošípaným (od veku tri týždne), nezávisle na telesnej hmotnosti.

Vakcinácia prostredníctvom pitnej vody:

Napájacie zariadenia musia byť vyčistené a dôkladne prepláchnuté čistou vodou, aby sa predišlo rezíduám antibiotík, čistiacich alebo dezinfekčných prostriedkov.

Pripravený roztok obsahujúci vakcínu by mal byť spotrebovaný v priebehu štyroch hodín po jeho príprave.
Prepočet liekoviek, ktoré sú potrebné na očkovanie všetkých ošípaných, je uvedený v nasledujúcej tabuľke: 

	Počet ošípaných
	Liekovky s vakcínou
	Liekovky s rozpúšťadlom

	10
	10 dávok (20 ml)
	20 ml

	50
	50 dávok (100 ml)
	100 ml

	100
	100 dávok (100 ml)
	200 ml


Riedenie rekonštituovanej vakcíny v pitnej vode vykonať podľa odmeraného príjmu pitnej vody ošípanými počas 4 hodín v predchádzajúcom dni plánovaného podania lieku.

V závislosti od teploty prostredia ošípané všeobecne za deň vypijú množstvo, ktoré tvorí 8 až 12 % ich telesnej hmotnosti. Aktuálne množstvo prijímanej vody sa môže podstatne meniť v závislosti od niekoľkých faktorov. Pre účinnosť produktu je dôležité, aby ošípané prijali aspoň odporučenú dávku. Preto sa odporúča stanoviť aktuálny príjem vody, a to počas obdobia 4 hodín v rovnakom období dňa ako je naplánovaná vakcinácia, deň pred vakcináciou.
Pri aplikácii vakcíny do žľabu je potrebné zabezpečiť, aby zvieratá spotrebovali celý objem vody v priebehu 4 hodín. V prípade vakcinácie pomocou dávkovača je potrebné namerať požadovaný objem zásobného roztoku tak, aby vystačil na 4-hodinovú vakcináciu.
Ako stabilizátor sa odporúča do pitnej vody pred aplikáciou lieku pridať odtučnené mlieko v prášku alebo roztok tiosíranu sodného. Konečná koncentrácia odtučneného mlieka v prášku má byť 2,5 g/l. Konečná koncentrácia tiosíranu sodného má byť približne 0,055 g/l.

Po odmeraní vypočítaného množstva vody by mal byť do vody pridaný tiosíran sodný alebo odtučnené mlieko v prášku. Rekonštituovanú vakcínu potom rozriediť buď vo vode s odtučneným mliekom v prášku alebo v zmesi vody s tiosíranom sodným.
Je potrebné zaistiť, aby bola rekonštituovaná vakcína rovnomerne rozriedená vo vode. Hneď ako sa dosiahne rovnomerné rozriedenie, naplňte žľab alebo dávkovač.

Vakcinácia prostredníctvom tekutého krmiva:

Systémy na prívod krmiva a miešacie zariadenie musia byť vyčistené, aby sa predišlo prítomnosti zvyškov antibiotík, čistiacich či dezinfekčných prostriedkov.

Potrebný počet liekoviek s vakcínou vypočítať podľa tabuľky uvedenej vyššie.

Určiť množstvo krmiva, ktoré zvieratá skonzumujú počas jedného kŕmenia v priebehu menej ako 4 hodín. Toto množstvo krmiva má byť určené podľa prívodu krmiva v predošlý deň počas kŕmenia v rovnakom období dňa ako je naplánovaná vakcinácia. 

Pripraviť čerstvé tekuté krmivo s pitnou vodou. Použitie krmiva s regulovanou fermentáciou alebo krmivo obsahujúce formaldehyd sa na vakcináciu neodporúča, pretože stabilita vakcíny s týmito typmi krmiva nebola testovaná. Vakcínu nariediť použitím dodaného rozpúšťadla. Nariedenú vakcínu pridať do úplne pripraveného tekutého krmiva.
Prípadne sa kvôli uľahčeniu homogénneho miešania môže nariedená vakcína ďalej riediť tak, aby sa získal väčší objem. Toto sa musí vykonať použitím čerstvej pitnej vody obsahujúcej 2,5 g/liter odstredeného sušeného mlieka alebo 0,055 g/liter tiosíranu sodného a následným zmiešaním s tekutým krmivom. Je potrebné zaistiť, aby bola rekonštituovaná vakcína rovnomerne distribuovaná v krmive.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Ani po aplikácii desaťnásobku odporúčanej dávky neboli pozorované nežiaduce vedľajšie účinky. 

4.11
Ochranná (-é) lehota (-y)
0 dní.

5.
IMUNOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina:
imunologiká pre Suidae, živé bakteriálne vakcíny pre ošípané, Lawsonia

Kód ATCvet:
QI09AE04
Vakcína je určená na aktívnu imunizáciu ošípaných proti Lawsonia intracellularis. 

Sérokonverzia zvyčajne nemusí byť po vakcinácii zistená, čo však nesúvisí s ochranou.
Vakcína moduluje zloženie mikrobiómu. Publikovaná literatúra naznačuje, že táto skutočnosť môže znižovať prevalenciu Salmonella spp. v akútnej fáze infekcie a séroprevaleciu pri  porážke u ošípaných súbežne infikovaných L. intracellularis a Salmonella enterica. 
6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Sacharóza

Želatína

Hydroxid draselný

Kyselina L-glutamová
Fosforečnan dihydrogén draselný

Fosforečnan didraselný 

Voda na injekciu

6.2
Závažné inkompatibility

Tento liek nemiešať s iným veterinárnym liekom okrem rozpúšťadla dodaného na použitie s týmto veterinárnym liekom.
6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti lyofilizovanej vakcíny zabalenej v neporušenom obale: 2 roky

Čas použiteľnosti po rekonštitúcii lieku podľa návodu: 4 hodiny

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Uchovávať a prepravovať v chlade (2°C – 8°C)

Chrániť pred mrazom.

Chrániť pred svetlom.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Lyofilizát:

Žltohnedá sklenená liekovka typ 1 s obsahom 20 ml (10 dávok), 100 ml (50 dávok) a 100 ml (100 dávok) uzatvorená zátkou z brómbutylu a lakovaným hliníkovým uzáverom.

Rozpúšťadlo:

Liekovka z HDPE s obsahom 20 ml, 100 ml a 200 ml uzatvorená zátkou z chlórbutylu a lakovaným hliníkovým uzáverom.
Kartónová škatuľa s 1 liekovkou lyofilizátu s objemom 20 ml (10 dávok) a 1 liekovkou rozpúšťadla s objemom 20 ml.
Kartónová škatuľa s 1 liekovkou lyofilizátu s objemom 100 ml (50 dávok) a 1 liekovkou rozpúšťadla s objemom 100 ml.
Kartónová škatuľa s 1 liekovkou lyofilizátu s objemom 100 ml (100 dávok) a 1 liekovkou rozpúšťadla s objemom 200 ml.
Kartónová škatuľa s 12 liekovkami lyofilizátu s objemom 100 ml (100 dávok) a 12 liekovkami rozpúšťadla s objemom 200 ml.
 

Príslušné liekovky s lyofilizátom a rozpúšťadlom sú balené spolu v jednej kartónovej škatuli.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
97/042/MR/08-S
9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE 
Dátum prvej registrácie: 14.10.2008
Dátum posledného predĺženia: 20.9.2020
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Neuplatňuje sa.
OZNAČENIE OBALU
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

20 ml (10 dávok), 100 ml (50 dávok) a 12 x 100 ml (12 x 100 dávok): lyofilizáty + rozpúšťadlá v jedinom vonkajšom obale


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Enterisol Ileitis lyofilizát a rozpúšťadlo na perorálnu suspenziu pre ošípané

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY


Každá dávka (2 ml):

Živá, atenuovaná Lawsonia intracellularis (MS B3903): 104,9 – 1 x 106,1 TCID50 *
	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Lyofilizát a rozpúšťadlo pre perorálnu suspenziu.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


20 ml (10 dávok) + 20 ml (rozpúšťadlo)

100 ml (50 dávok) + 100 ml (rozpúšťadlo)

100 ml (100 dávok) + 200 ml (rozpúšťadlo)

12 x 100 ml (12 x 100 dávok) + 12 x 200 ml (rozpúšťadlo)
	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Ošípané.
	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


	7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Perorálne použitie.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Ochranná lehota: 0 dní.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Po rekonštitúcii použiť do 4 hodín.

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať a prepravovať v chlade. Chrániť pred mrazom. Chrániť pred svetlom.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov. 

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko
	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA) 


97/042/MR/08-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot: {číslo}

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

100 ml (50 dávok) a 100 ml (100 dávok) lyofilizátu


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Enterisol Ileitis lyofilizát na perorálnu suspenziu pre ošípané

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY


Jedna dávka (2 ml):

Živá, atenuovaná Lawsonia intracellularis (MS B3903): 104,9 – 106,1 TCID50*
	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Lyofilizát na perorálnu suspenziu.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


10 ml (50 dávok) 

100 ml (100 dávok)

	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Ošípané
	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


	7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Perorálne použitie.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Ochranná lehota: 0 dní.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Po rekonštitúcii použiť do 4 hodín.

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať a prepravovať v chlade. Chrániť pred mrazom. Chrániť pred svetlom.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


	15.
 NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Nemecko
	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA) 


97/042/MR/08-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot: {číslo}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

20 ml (10 dávok) lyofilizátu


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Enterisol Ileitis lyofilizát na perorálnu suspenziu

[image: image1.png]



	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) 


Jedna dávka (2 ml):

Živá, atenuovaná Lawsonia intracellularis (MS B3903)

	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO POČET DÁVOK 


20 ml (10 dávok)
	4.
SPÔSOB(Y) PODANIA


Perorálne použitie. 

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Ochranná lehota: 0 dní.
	6.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot {číslo}

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}

Po rekonštitúcii použiť do 4 hodín.

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE ROZPÚŠŤADLA
20 ml, 100 ml, 200 ml rozpúšťadla


	1.
NÁZOV ROZPÚŠŤADLA


Rozpúšťadlo pre Enterisol Ileitis

	2.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO POČET DÁVOK 


20 ml

100 ml 

200 ml
	3.
SPôSOB(Y) PODANIA 


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	4.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať a prepravovať v chlade.

Chrániť pred svetlom.

Chrániť pred mrazom.
	5.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot: {číslo}
	6.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}

	7.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Enterisol Ileitis, lyofilizát a rozpúšťadlo na perorálnu suspenziu pre ošípané

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA rozhodnutia o registrácii A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Straße 173 

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Enterisol Ileitis lyofilizát a rozpúšťadlo na perorálnu suspenziu pre ošípané

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY (-OK)
Každá dávka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizát:
Živá, atenuovaná Lawsonia intracellularis (MS B3903):  104,9 – 106,1 TCID50 *
* 50 % infekčná dávka pre tkanivové kultúry

Lyofilizát: svetložltý až zlatý.
Rozpúšťadlo: číry bezfarebný roztok.
4.
INDIKÁCIA(-E)

Na aktívnu imunizáciu odstavených ošípaných od veku tri týždne, na redukciu zmien na črevách spôsobených infekciou Lawsonia intracellularis. Na zníženie variability rastu a strát hmotnostných prírastkov spojených s týmto ochorením.

V terénnych podmienkach, kde boli porovnávané vakcinované a nevakcinované ošípané, dosiahli rozdiely v priemerných denných prírastkoch hmotnosti do 30 g/deň.

Nástup imunity: 
už 3 týždne po vakcinácii

Trvanie imunity:
najmenej 17 týždňov
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nie sú.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Nie sú známe.
Ak zistíte akékoľvek vedľajšie účinky, aj také, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo ak si myslíte, že liek bol neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Ošípané.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Aby sa predišlo inaktivácii lieku, musia byť všetky materiály, ktoré sa používajú na aplikáciu vakcíny, bez rezíduí antibiotík, čistiacich alebo dezinfekčných prostriedkov.

Rekonštitúcia lyofilizátu v rozpúšťadle:

10 a 50 dávkové balenie: Vakcínu nariediť pridaním celého obsahu rozpúšťadla do liekovky lyofilizátu. Dôkladne pretrepať a ihneď podávať.
100 dávkové balenie: Vakcínu nariediť pridaním polovice obsahu rozpúšťadla do liekovky lyofilizátu. Dôkladne pretrepať, suspenziu preniesť naspäť do liekovky rozpúšťadla a zmiešať so zvyšným rozpúšťadlom na celkový objem 200 ml. Dôkladne pretrepať a ihneď použiť.
Vzhľad po rekonštitúcii: Bledooranžová až ružová polopriehľadná suspenzia.
Vakcinácia pomocou perorálneho podania:

Aplikovať jednu 2 ml dávku orálne ošípaným (od veku tri týždne), nezávisle na telesnej hmotnosti. 
Vakcinácia prostredníctvom pitnej vody:

Napájacie zariadenia musia byť vyčistené a dôkladne prepláchnuté čistou vodou, aby sa predišlo rezíduám antibiotík, čistiacich alebo dezinfekčných prostriedkov.

Pripravený roztok obsahujúci vakcínu by mal byť spotrebovaný v priebehu štyroch hodín po jeho príprave.

Prepočet liekoviek, ktoré sú potrebné na očkovanie všetkých ošípaných, je uvedený v nasledujúcej tabuľke: 

	Počet ošípaných
	Liekovky s vakcínou
	Liekovky s rozpúšťadlom

	10
	10 dávok (liekovka s 20 ml)
	20 ml

	50
	50 dávok (liekovka so 100 ml)
	100 ml

	100
	100 dávok (liekovka so 100 ml)
	200 ml


Riedenie rekonštituovanej vakcíny v pitnej vode vykonať podľa odmeraného príjmu pitnej vody ošípanými počas 4 hodín v predchádzajúcom dni plánovaného podania lieku.

Vakcinácia prostredníctvom tekutého krmiva:

Systémy na prívod krmiva a miešacie zariadenie musia byť očistené, aby sa predišlo prítomnosti zvyškov antibiotík, čistiacich či dezinfekčných prostriedkov.

Potrebný počet liekoviek s vakcínou vypočítať podľa tabuľky uvedenej vyššie.

Určite množstvo krmiva, ktoré zvieratá skonzumujú počas jedného kŕmenia v priebehu menej ako 4 hodín. Toto množstvo krmiva má byť určené podľa prívodu krmiva v predošlý deň počas kŕmenia v rovnakom období dňa, ako je naplánovaná vakcinácia.
9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Vakcinácia prostredníctvom pitnej vody:
V závislosti od teploty prostredia ošípané všeobecne za deň vypijú množstvo, ktoré tvorí 8 až 12 % ich telesnej hmotnosti. Aktuálne množstvo prijímanej vody sa môže podstatne meniť v závislosti od niekoľkých faktorov. Pre účinnosť produktu je dôležité, aby ošípané prijali aspoň odporučenú dávku. Preto sa odporúča stanoviť aktuálny príjem vody a to počas obdobia 4 hodín v rovnakom období dňa, ako je naplánovaná vakcinácia, deň pred vakcináciou.
Pri aplikácii vakcíny do žľabu je potrebné zabezpečiť, aby zvieratá spotrebovali celý objem vody v priebehu 4 hodín. V prípade vakcinácie pomocou dávkovača je potrebné namerať požadovaný objem zásobného roztoku tak, aby vystačil na 4-hodinovú vakcináciu.
Ako stabilizátor sa odporúča do pitnej vody pred aplikáciou lieku pridať odtučnené mlieko v prášku alebo roztok tiosíranu sodného. Konečná koncentrácia odtučneného mlieka v prášku má byť 2,5 g/l. Konečná koncentrácia tiosíranu sodného má byť približne 0,055 g/l.

Po odmeraní vypočítaného množstva vody by mal byť do vody pridaný tiosíran sodný alebo odtučnené mlieko v prášku. Rekonštituovanú vakcínu potom rozriediť buď vo vode s odtučneným mliekom v prášku alebo v zmesi vody s tiosíranom sodným.
Je potrebné zaistiť, aby bola rekonštituovaná vakcína rovnomerne rozriedená vo vode. Hneď ako sa dosiahne rovnomerné rozriedenie, naplňte žľab alebo dávkovač.

Vakcinácia prostredníctvom tekutého krmiva:

Pripraviť čerstvé tekuté krmivo s pitnou vodou. Použitie krmiva s regulovanou fermentáciou alebo krmivo obsahujúce formaldehyd sa na vakcináciu neodporúča, pretože stabilita vakcíny s týmito typmi krmiva nebola testovaná.
Vakcínu nariediť použitím dodaného rozpúšťadla. Nariedenú vakcínu pridať do úplne pripraveného tekutého krmiva.
Prípadne sa kvôli uľahčeniu homogénneho miešania nariedená vakcína môže ďalej riediť tak, aby sa získal väčší objem. Toto sa musí vykonať použitím čerstvej pitnej vody obsahujúcej 2,5 g/liter odstredeného sušeného mlieka alebo 0,055 g/liter tiosíranu sodného a následným zmiešaním s tekutým krmivom. Je potrebné zaistiť, aby bola rekonštituovaná vakcína rovnomerne distribuovaná v krmive. 
10.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)
0 dní.
11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať a prepravovať v chlade (2°C – 8°C).

Chrániť pred mrazom.

Chrániť pred svetlom.

Čas použiteľnosti po rekonštitúcii podľa návodu: 4 hodiny.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na obale po skratke EXP.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostná opatrenia pre každý cieľový druh:
Vakcinovať len zdravé zvieratá.
Vakcína nebola testovaná na plemenných kancoch. Z tohto dôvodu sa vakcinácia plemenných kancov neodporúča.
Zvieratá, ktorým sa aplikujú antibiotiká účinné proti Lawsonia spp., nesmú byť liekom vakcinované. Také antibiotiká sa nesmú minimálne tri dni pred a tri dni po vakcinácii podávať (pozri časť „Liekové interakcie”).

Účinnosť revakcinácie nie je známa.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat: 

V prípade anafylaktických reakcií sa odporúča zahájiť symptomatickú liečbu podaním glukokortikoidov, adrenalínu alebo antihistaminík.

Vakcína je atenuovaná, živá vakcína a nedá sa vylúčiť možnosť rozšírenia patogénu na nevakcinované zvieratá. Na základe vykonaných štúdií s kontrolnými vnímavými ošípanými je však frekvencia šírenia atenuovaného kmeňa Lawsonia intracellularis a s tým spojené riziko veľmi nízke. DNA Lawsonia intracellularis môže byť do troch dní po vakcinácii zistená vo vzorkách trusu u viac ako polovice vakcinovaných zvierat, preto nemôže byť počas tohto obdobia vylúčený prenos z ošetrených zvierat na zvieratá ustajnené v rovnakom koterci. 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám: 

Vyhnúť sa náhodnému kontaktu s pokožkou. V prípade náhodného kontaktu s pokožkou treba postihnuté miesto umyť mydlom alebo dezinfekčným prostriedkom a dôkladne opláchnuť vodou.

Gravidita a laktácia: 

Po aplikácii vakcíny chovným a gravidným zvieratám neboli pozorované žiadne nežiaduce reakcie.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Pretože sa jedná o živú vakcínu, nesmú sa zvieratám minimálne tri dni pred a tri dni po vakcinácii podávať antibiotiká, ktoré sú účinné proti Lawsonia spp. (pozri časť „Osobitné bezpečnostné opatrenia”).
Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny ak je použitá s iným veterinárnym liekom. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):
Ani po aplikácii desaťnásobku odporúčanej dávky neboli pozorované nežiaduce vedľajšie účinky.

Inkompatibility:
Tento liek nemiešať s akýmkoľvek iným veterinárnym liekom okrem rozpúšťadla dodaného na použitie s týmto veterinárnym liekom.
13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach. 
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. 

Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Vakcína je určená na aktívnu imunizáciu ošípaných proti Lawsonia intracellularis.
Sérokonverzia zvyčajne nemusí byť po vakcinácii zistená, čo však nesúvisí s ochranou.
Vakcína moduluje zloženie mikrobiómu. Publikovaná literatúra naznačuje, že táto skutočnosť môže znižovať prevalenciu Salmonella spp. v akútnej fáze infekcie a séroprevaleciu pri  porážke u ošípaných súbežne infikovaných L. intracellularis a Salmonella enterica. 
Kód ATCvet:
QI09AE04 (imunologiká pre Suidae, živé bakteriálne vakcíny   pre ošípané, Lawsonia)
Veľkosti balenia:
Kartónová škatuľa s 1 liekovkou lyofilizátu s objemom 20 ml (10 dávok) a 1 liekovkou rozpúšťadla s objemom 20 ml.
Kartónová škatuľa s 1 liekovkou lyofilizátu s objemom 100 ml (50 dávok) a 1 liekovkou rozpúšťadla s objemom 100 ml.
Kartónová škatuľa s 1 liekovkou lyofilizátu s objemom 100 ml (100 dávok) a 1 liekovkou rozpúšťadla s objemom 200 ml.
Kartónová škatuľa s 12 liekovkami lyofilizátu s objemom 100 ml (100 dávok) a 12 liekovkami rozpúšťadla s objemom 200 ml.

Príslušné liekovky s lyofilizátom a rozpúšťadlom sú balené spolu v jednej kartónovej škatuli.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
Enterisol Ileitis je registrovanou značkou Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH používanou na základe licencie.
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