Porcilise
PORCOLI DILUVAC FORTE

injektionsvaeske, suspension til svin

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,

der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger fil indehaveren af markedsferingstilladelsen ved
hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Porcilise
- PORCOLI DILUVAC FORTE

injektioneste, suspensio sialle
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzrlegemidlets navn
Porcilis Porcoli Diluvac Forte injektionsvaeske, suspension til svin
2. Sammensaetning
Hver dosis med 2 ml indeholder:
Aktive stoffer:
- Escherichia colikomponenter: - -« === -n-mmmrmms o
- Escherichia coli, fimbrie adhaesin F4ab 29,0 log, Ab titer'
- Escherichia coli, fimbrie adhaesin F4ac 2 5,4 log, Ab titer!
- Escherichia coli fimbrie adhaesin F5 26,8 log, Ab titer!
- Escherichia coli,fimbrie adhaesin Fé 27,1 log, Ab titer'
- Escherichia coli, LT toksoid 2 6,8 log, Ab titer!
'Gennemsnitlig antistoftiter (Ab) opné&et efter vaccination af mus med 1/20 so-dosis.
Adjuvanser:

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Intramuskulaer anvendelse.

Administrer 1 dosis (2 ml) pr. dyr ved intframuskulaer injektion i halsen i omrédet bag eret til szer/gylte.

Vaccinationsprogram:

Basisvaccination: Sger og gylte, der ikke tidligere er vaccineret med dette leegemiddel, ber fortrinsvis
“gives en‘injekfion 6 il 8 uger for forventef faringstidsponkt efferfulgr of endnu en inje
Revaccination: En enkelt vaccination gives i den anden halvdel of hver efterfalgende
draegtighedsperiode, helst 2 til 4 uger fer forventet faringtidspunkt.

9. Oplysninger om korrekt administration

Lad vaccinen opné stuetemperatur (15 °C - 25 °C) fer brug. Omryst omhyggeligt fer og under brug.
Anvend sterile sprejter og kanyler. Undgé kontaminering.

10. Tilbageholdelsestid(er)

PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlddkkeen nimi
Porcilis Porcoli Diluvac Forte injektioneste, suspensio sialle
2. Koostumus
Yksi 2 ml:n annos sisdltad:
i Vaikuttavat cineet:
- Escherichia colikomponentit- -« -« =m-msmmmre oo
- Escherichia coli, fimbriallinen adhesiini F4ab 2 9,0 log, vasta-aineitteria’
- Escherichia coli, fimbriallinen adhesiini F4ac 2 5,4 log, vasta-ainetitterid'
- Escherichia coli, fimbriallinen adhesiini F5 2 6,8 log, vasta-ainetitterid
Escherichia coli, fimbriallinen adhesiini Fé 2 7,1 log, vasta-ainetitterid'
- Escherichia coli, LT-toksoidi 2 6,8 log, vasta-ainetitterid
!Vasta-ainetittereiden keskiarvo rokotettaessa hiiret 1/20 emakoiden annoksesta.
Adjuvantit:

1

--dlotocopherolecetat -~ mmmor e 1 50mgdl—(xtokofefohaseteeth]SOmg ”””””””””””””””””””””””

Vandig, hvid til neesten hvid suspension.

3. Dyrearter w”

Svin (seer og gylte).

4. Indikation(er)

Til passiv immunisering af smagrise ved aktivimmunisering af szer og gylte for reduktion af

dedelighed og kliniske tegn som diarre som skyldes neonatal enterotoksikose i de farste levedage
forérsaget af de E. coli, som udtrykker de fimbrie adhaesiner F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) eller

11. Seerlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C)

Mé ikke fryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pd etiketten efter Exp. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den pagaeldende méned.

Vesipitoinen, valkoinen tai melkein valkoinen suspensio.

3. Kohde-eldinlaijilt) ”

Sika (emakot ja ensikot).
4. Kéyttdaiheet

Porsaiden passiiviseen immunisointiin siten eftd emakot ja ensikot immunisoidaan aktiivisesti rokottamalla.
Rokotteella véhennetéén vastasyntyneiden porsaiden sellaisten E.coli -bakteerikantojen, joissa

iimenee fimbriaalisia adhesiineja F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) tai F6 (987P), aiheuttaman
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5. Kontraindikationer
Ingen.

6. Serlige advarsler
Seerlige advarsler:

Kun raske dyr mé vaccineres.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

12. Serlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse
Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. .
; ) - . . 5. Vasta-aiheet

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller relateret affald i henhold il ' Eole
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgaeldende 6. Erityi .

. . . . . . s i rityisvaroitukset
veterinzerlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljzet. Eritvisvaroitukset:
13. Klassificering af veterinzerlaegemidler Rokota vain ferveitd eldimid
Veterinzerleegemidlet udleveres kun pé& recept. .

elinpgivien aikana.

tai olet sité mieltd, ettd |Gdke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlédkarillesi. Voit ilmoittaa

i kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kéyttéamallé témén pakkausselosteen lopussa olevia
. yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjériestelmén kautta:

. Ladkealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea, www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

! 8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-el&inlajeittain

! Lihakseen. Anna yksi annos (2 ml) eléinté kohti lihaksensisdisend injektiona niskaan korvan taakse

| Rokotusohjelma:

i Perusrokotus: Emakoille ja ensikoille, joita ei ole viel& rokotettu valmisteella, annetaan ensimméinen
i rokotus mieluiten 6-8 viikkoa ennen odotettua porsimista ja tehosterokotus 4 viikkoa mydhemmin.

: Uusintarokotus: Yksi injektio annetaan jokaisen seuraavan tiineyden toisella puoliskolla, mieluiten

i 2-4 viikkoa ennen odotettua porsimista.

! 9. Annostusohjeet

! Ennen kuin kéytat rokotetta, anna sen [&mmetd huoneenlémpddn (15-25 °C). Ravista hyvin ennen
“kayttos. Kaytd steriilejd ruiskujd ja neulsja: Valia
. 10. Varoajat

' Nolla vuorokautta.

! 11. Sailytystd koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

© Sailyta jaékaapissa (2 °C - 8 °C).

i Eisaajaatya.

i Sailyté valolta suojassa.

1 AlG ket 6fa eldinladkets viimeisen kdyftopaivamaaran jdlkeen, joka on imaifeftu efiketissa merkinnan Exp.
. jdlkeen. Viimeisellg kayttopaivamaardlla tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivad.

. Siséipakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 3 tuntia.

! 12. Erityiset varotoimet hévittémiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittaé talousétteiden mukana.

i Elginladkkeiden tai niiden kéytdstd syntyvien jdtemateriaalien hévittémisessd kéytetaén paikallisia

\ palauttamisjérjestelyja seké kyseessa olevaan elginlaakkeeseen sovellettavia kansallisia

\ kerdysjdrjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristda.

T30 Elainldakkeiden TuokiffeluT T T e

. Elginlagkemadrays.

i 14. Myyntiluvan numerolt) ja pakkauskoot

© EU/2/96/001/003-008

\ Pahvikotelo, jossa yksi lasinen tai yksi PET-muovinen 20 ml:n, 50 ml:n tai 100 mkn injektiopullo.
i Kaikkia pakkauskokoja ei vélttémétté ole markkinoilla.

15. Pdivamédrd, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

njektoitaessa-valmistettavahingossa itseensd-on kéannyttava valittomastitaakarin puoteen jo ndytettave -~

| tilfeelde of utilsigtet selvinjektion skal der straks seges leegehjzelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber 10/2025

14 ,Markedsfnringstillode]sesnumrengpakningssj'nrre]ser,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,i,,

EU/2/96/001/003-008

hanelle pakkausselostetta tai myyntip&allystd.

Dreegtighed:
Kan anvendes under draegtighed.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinaerlaegemidler. Det frarddes derfor at anvende andre vacciner inden for 14 dage inden eller efter
vaccinationen med dette laegemiddel. En beslutning om at anvende vaccinen fer eller efter brug of et
andet veterinzerlaegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte filfzelde.

Overdosis:

Papaeske med 1 heetteglas eller 1 PET heetteglas med 20, 50 eller 100 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste sndring of indlaegssedlen
10/2025
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Tiineys:

Voidaan kéyttad tineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden |&&kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskéytdssé muiden eldinlédékkeiden kanssa ei ole tietoa. Siksi
suositellaan, etté muita rokotteita ei anneta 14 péivad ennen tai jélkeen rokotuksen. Téstd syystd paditds
rokotteen kéytéstd ennen tai jélkeen muiden elinlédkkeiden antoa on tehtévé tapauskohtaisesti.
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Ingen bivirkninger ud over de, der allerede er naevnt under afsnittet “Bivirkninger”, er observeret.
Veesentlige uforligeligheder:

Mé ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler.
Meget almindelig Forhgjet temperatur', slavhed?,
{>1 dyr-ud-af- 10 behandlede - {-Nedsat-appetit?; - ---------------

Bivirkninger
7777777777777777777 I| 7 dyr): 3

7.
Svin (seer og gylte):
Reaktioner pé& injektionsstedet®.
'Op til 3 °C op til 1 dag efter vaccination.

2Op til 3 dage efter vaccination.
3Forsvinder som regel inden for 14 dage, kan sommetider blive starre end 5 cm i diameter.

Porcilis Porcoli Diluvac Forte 245511 R4

Lo

Muita haittavaikutuksia kuin jo kohdassa “Haittatapahtumat” mainitut ei ole havaittu.
Merkittévét yhteensopimattomuudet:

Valmistetta ei saa sekoittaa muiden eldinldékevalmisteiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Sika (emakot ja ensikot):

Indehaver of markedsferingstilladelse, fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktoplysninger til
indberetning aof formodede bivirkninger:

Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, NL-5831 AN Boxmeer, Holland

Danmark

TIf.: + 45 44 82 42 00

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

i 16. Yhteystiedot

© Myyntiluvan haltija, eréin vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epéillyisté
* haittatapahtumista ilmoittamista varten:

i Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Alankomaat

! Suomi/Finland

! Puh/Tel: + 358 10 2310 750

17, Lisdtietoja

: Rokote aktiivisen immuniteetin stimulointiin emakoilla ja ensikoilla niiden jélkeldisten passiivista

© immuniteettia varten sellaisia E. Coli -kantoja vastaan, joissa on fimbriallisia adhesiineja F4ab, F4ac, F5 ja
© Fé. Fimbrialliset adhesiinit F4ab, F4ac, F5 ja F6 aiheuttavat vastasyntyneillé porsailla enterotoksikoosia

. aiheuttavien E. coli -kantojen kiinnittymisen ja virulenssin. Pidemmén immunostimulaation edistémiseksi

17. Andre oplysninger
Vaccine til stimulering af aktivimmunitet hos seer/gylte for opnéelse af passivimmunitet hos deres atkom
mod-E: coli-stammer; der udtrykker fimbrie adheesinerne-F4ab; F4ac, F5og-Fé.----------mmmmmmmmrmmmamoeoonee

Ldmmannousy', yleinen haluttomuus?
Véhentynyt rehun kéytts?
"Injekfiokohdan reakfic® =TT

Hyvin yleinen
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

! immunogeenit ovat adjuvantissa. Vastasyntyneet porsaat saavat passiivisen immuniteetin rokotettujen
. emakoiden/ensikoiden ternimaidon vélitykselld.

De fimbrie adhaesiner F4ab, F4ac, F5 og Fé er ansvarlige for adhaesion og virulens hos de E.coli stammer,
der forarsager neonatal enterotoksikose hos smégrise. Inmunogenerne er suspenderet i en adjuvans for
at forsteerke en forlaenget stimulation af immuniteten. Spaedgrise opnér passiv immunitet via indtagelse aof
rémaelk fra vaccinerede sger/gylte.

'Enintdén 3 °C, ensimmaisen pdivén aikana rokotuksesta.

2Kolmen ensimmdisen pdivén aikana rokotuksesta.

3 Haviad 14 paivan kuluessa, voi joissain tapauksissa olla halkaisijaltaan yli 5 cm.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa elginlgékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my$s sellaisia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa,
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Porcilise
PORCOLI DILUVAC FORTE

injektionsvétska, suspension fér svin

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska ldkemedlets namn

Porcilis Porcoli Diluvac Forte, injektionsvétska, suspension fér svin
2. Sammansdttning

Varije dos (2 ml) innehéller:

Aktiva substanser:

- Escherichia coli, fimbrieadhesin F4ab
- Escherichia coli, fimbrieadhesin F4ac
- Escherichia coli, fimbrieadhesin F5
- Escherichia coli, fimbrieadhesin Fé 27,1 log, Akiter!
- Escherichia coli, LT toxoid 2 6,8 log, Ak-iter'
'Genomsnittlig antikroppstiter (Ak) efter vaccination av méss med 1/20 suggdos.
Adjuvans: ;
--dl-ettokoferolacetat --------ososnememoss e 150 mgr---memm e
Vattnig, vit till nastan vit suspension. :
3. Dijurslag
Svin (sugga och gylta).
4. Anvéndningsomraden
F&r passivimmunisering av spadgrisar genom aktiv immunisering av suggor och gyltor, fr att under
de férsta levnadsdygnen minska dédlighet och kliniska tecken p& neonatal enterotoxikos orsakade av
E. coli-stammar som uttrycker adhesinerna F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) eller F6 (987P).

29,0 log, Ak-titer'
2 5,4 log, Ak-iter'
2 6,8 log, Ak-iter'

Inga.

6. Sdérskilda varningar
Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda férsiktighetsatgérder fér personer som ger lékemedlet fill djur:
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsék genast lgkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet:

Interaktioner med andra |ékemedel och &vriga interaktioner:
Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvéinds tillsammans med nagot

annat ldkemedel. Darfér bér inga andra vacciner ges 14 dagar fére eller efter vaccination med detta
|&kemedel. Ett beslut om att anvéinda vaccinet fére eller efter ett annat Idkemedel méste fattas frén fall

till fall.

Overdosering:
Inga andra biverkningar utéver de som iakttagits och némns under avsnitt “Biverkningar” har noterats.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med né&got annat lékemedel.

7. Biverkningar
Svin (sugga och gylta):

Forhajd kroppstemperatur!, hagléshet?.
Minskat foderintag?.
Reaktion vid injektionsstéllet®.

Mycket vanliga
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

" TUpp il 3 °Ciupp fill 1dag efter vaccinafion. ™~~~ T e [
2] upp till 3 dagar efter vaccination.

3 Avtar inom 14 dagar. Kan ibland éverstiga en diameter pa 5 cm.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det m&jliggér fortldpande sékerhetsévervakning av ett

|&kemedel. Om du observerar biverkningar, &ven sédana som inte némns i denna bipacksedel,

eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veteringr. Du kan ocksé
rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande fér férsélining genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sverige:

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:

8. Dosering for varije djurslag, administreringssétt och administreringsvég(ar)
Intramuskulér anvéndning (ges i muskeln).

Ge en dos (2 ml) per djur som intramuskul&r injektion i halsen, i omrédet bakom érat p& suggor och
gyltor.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination: Ovaccinerade suggor och gyltor ges en injektion helst sex till étta veckor fére

fdrvéntat grisningsdatum och en andra injektion ges fyra veckor senare.

veckor fére férvéntat grisningsdatum.

9. Ra&d om korrekt administrering

L&t vaccinet anta rumstemperatur (15-25 °C) och skaka vél fére anvéndning.

Anvénd sterila sprutor och né&lar. Undvik kontaminering.

10. Karenstider

Noll dygn.

1. Sérskilda férvaringsanvisningar
Férvaras utom syn- och rackhéll fér barn.

Férvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Skyddas mot ljus.

Anvénd inte detta ldkemedel efter utgéingsdatumet pé& efiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 8ppnad innerférpackning: 3 timmar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvénd retursystem fér kassering av ej anvéint ldkemedel eller avfall fran lékemedelsanvéndningen i

enlighet med lokala bestémmelser. Dessa &tgérder &r fill for att skydda miljén.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lékemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkénnande for forsdlining och férpackningsstorlekar

EU/2/96/001/003-008 ;
Kartong-med 1- injektionsflaske- av glas eller-1-injektionsflaska-av- PET-om 20,-50 eller- 100-ml.- - - - -1
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras. :
15. Datum dé& bipacksedeln senast éndrades

10/2025

Utférlig information om detta Iékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande fér férsélining, tillverkare ansvarig fér frisldppande av tillverkningssats och

kontaktuppyifter f6r att rapportera misstémkta biverkningar: === 7777t r s s ;
Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nederlénderna

Sverige

Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

17. Ovrig information

Vaccin fér att stimulera aktiv immunitet genom dverféring av passiv immunitet till avkomman mot

Fimbrieadhesinerna F4ab, F4ac, F5 och Fé &r ansvariga fér adhesionen och virulensen hos de

E. coli-stammar som orsakar neonatal enterotoxikos hos spadgrisar. Dessa immunogener &r
inkorporerade i en vatten-i-olja-emulsion for att ge en férléingd immunstimulering. Spédgrisar fér en passiv
immunitet genom intag av rémjélk frén vaccinerade suggor och gyltor.

Porcilise
PORCOLI DILUVAC FORTE

injeksjonsvaeske, suspensjon il gris

PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterinarpreparatets navn

Porcilis Porcoli Diluvac Forte injeksjonsvaeske, suspensjon il gris
2. Innholdsstoffer

Hver dose & 2 ml inneholder:

Virkestoffer:

- Escherichia coli, fimbrieadhesin F4ab
- Escherichia coli, fimbrieadhesin F4ac
- Escherichia coli, fimbrieadhesin F5
- Escherichia coli, fimbrieadhesin Fé 27,1 log, Ab titer'
- Escherichia coli, LT toksoid 2 6,8 log, Ab titer!
! Gjennomsnittlig antistofftiter (Ab) etter vaksinering av mus med 1/20 svinedose.
Adjuvanser:

29,0 log, Ab titer'
2 5,4 log, Ab titer'
2 6,8 log, Ab titer!

Vandig, hvit til nesten hvit suspensjon.
3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Gris (purker/ungpurker)

4. Indikasjoner for bruk

Til passiv immunisering av grisunger ved aktivimmunisering av purker/ungpurker for & redusere
mortalitet og kliniske symptomer som diaré p& grunn av neonatal enterotoksikose (spedgrisdiaré) i de

forste levedegn; fordrsaket-av de E. coli stammer sonm uttrykker fimbrie adhesinene F4ab {K88ab),--~-------

F4ac (K88ac), F5 (K99) eller F6 (987P).
5. Kontraindikasjoner

Ingen.

6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:

Vaksiner kun friske dyr.

Seerlige forholdsregler for personen som héndterer preparatet:

Drektighet:
Kan brukes til drektige dyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen med
andre preparater. Det anbefales derfor at det ikke gis andre vaksiner innenfor et tidsrom pé& 14 dager for
og etter vaksinasjon med dette preparatet. Det mé derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen
skal brukes fer eller etter andre preparater.

Ingen andre ugnskede effekter enn de observert og nevnt i avsnittet “Bivirkninger” er observert.
Relevante uforlikeligheter:

Skal ikke blandes med andre preparater.

7. Bivirkninger

Gris (purker og ungpurker):

i 12. Avfallshéndtering
. Du mé ikke kvitte deg med preparatet via avlepsvann eller husholdningsavfall.
{ Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i samsvar
i med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til & beskytte milizet.
i 13. Reseptstatus
i Preparat underlagt reseptplikt.
. 14. Markedsfgringstillatelsesnumre og pakningssterrelser
L EU/2/96/001/003-008 .
Pappeske med 1 glass (hydrolytisk type 1) eller 1 PET hetteglass & 20, 50 eller 100 ml.
i lkke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfert.
{ 15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget

Sveert vanlige Dkt temperatur', Nedstemthet?,
(>.1.dyr /-10-behandlededyr): -~ - -] [Redusert féropptak?; - oo

Reaksjon pd injeksjonsstedet®

! Opptil 3 °C, opptil 1 dag etter vaksinering.
2 Opptil 3 dager etter vaksinering.
3 Gar tilbake innen 14 dager, kan noen ganger overskride 5 cm i diameter

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et
i preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsé slike som ikke allerede er nevnt i dette
© pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
© veterineer for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé& rapportere om enhver bivirkning til innehaveren
© av markedsferingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pé slutten av dette pakningsvedlegget,
i eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: Direktoratet for medisinske produkter:
1 www.dmp o7 bivirkningsmeltding-vet
i 8. Dosering for hver malart, tilfarselsveiler) og tilfarselsmate
© Intramuskulaer bruk.
i Administrer én dose (2 ml) per dyr ved intramuskulzer injeksjon i nakken i omrédet bak eret p& purker/
: ungpurker.
i Vaksinasjonsskjema:
i Grunnvaksinering: Til purker/ungpurker som tidligere ikke er vaksinert med dette preparatet skal det gis
! en injeksjon fortrinnsvis & il 8 uker far forventet tidspunkt for grising, fulgt av en injeksjon nummer to 4 uker

' Revaksinering: En enkel revaksinering skal gis i andre halvdel av hver péfelgende drektighet, fortrinnsvis
© 2 il 4 uker far forventet tidspunkt for grising.

i 9. Opplysninger om korrekt bruk

! For vaksinen tas i bruk la den oppnd romtemperatur (15-25 °C), og rist grundig fer bruk. Bruk sterile

! sprayter og kanyler. Unngd kontaminering.

i 10. Tilbakeholdelsestider

O degn.

dhotokoferolacetat----------rmomoree e B Mg e ;

. Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares i kjgleskap (2 °C - 8 °C).

i Skal ikke fryses.

\ Beskyttes mot lys.

i Bruk ikke dette preparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pd efiketten etter Exp. Utlepsdatoen er
: den siste dagen i den angitte méaneden.
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Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase (https://medicines.
. health.europa.eu/veterinary).

. 16. Kontaktinformasjon

! rapportere mistenkte bivirkninger:
' Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nederland

Norge

D TIf:+ 47 55 54 37 35

© 17. Ytterligere informasjon

© Vaksinen stimulerer til aktiv immunitet hos purker/ungpurker for

! & gi passivimmunitet til avkom mot E. coli-stammer som uttrykker
-i-fimbrieadhesinene FAab, Fdac; F5-eler-Féu--------nmmmmmmm e

i Fimbrieadhesinene F4ab, F4ac, F5 og Fé er ansvarlig for

adhesjon og virulens hos E. coli stammene som fordrsaker neonatal enterotoksikose (spedgrisdiaré) hos

i grisunger. Immunogenene er inkorporert i en adjuvans for & fremme en forlenget

i stimulering av immunitet. Nyfadte grisunger mottar passiv immunitet ved & innta

© kolostrum fra vaksinerte purker/ungpurker.
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