LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1.

Coliprotec F4/F18 liiofilisaat suukaudseks suspensiooniks sigadele

2.

VETERINAARRAVIMI NIMETUS

KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga vaktsiiniannus sisaldab:

Toimeained:

CFU™

Elus mittepatogeenset bakterit Escherichia coli O141:K94" (F18ac): ............... 2,8 x 10® kuni 3,0 x 10°
CFU™

* o~
norgestamata

"*CFU — kolooniat moodustav iihik

Abiained:

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3.

RAVIMVORM

Liofilisaat suukaudseks suspensiooniks.
Valge voi valkjas pulber.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Sead.

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

1,3 x 10% kuni 9,0 x 108

Vihemalt 18-péevaste sigade aktiivseks immuniseerimiseks enterotoksigeense F4-positiivse ja F18-

positiivse Escherichia coli vastu jargmiste eesmarkidega:

vihendada voorutusjargse modduka kuni raske bakterist E. coli pohjustatud kdhulahtisuse

esinemust nakatunud sigadel;

vihendada enterotoksigeense F4-positiivse ja F18-positiivse E. coli levimist nakatunud sigade

viljaheidetega.

Immuunsuse algus: 7 pieva pérast vaktsineerimist
Immuunsuse kestus: 21 pieva parast vaktsineerimist

4.3 Vastuniidustused
Ei ole.
4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta



Ei ole soovitatav vaktsineerida loomi, kes saavad immunosupressiivset ravi, ega loomi, kes saavad
E. coli suhtes toimivat antibakteriaalset ravi.

Vaktsineerige ainult terveid loomi.
4.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Vaktsineeritud porsad vdivad vaktsiinitiivesid eritada vihemalt 14 pédeva péarast vaktsineerimist.
Vaktsiinitiived levivad kergesti teistele vaktsineeritud sigadega kokku puutuvatele sigadele.
Vaktsineeritud sigadega kokku puutuvad vaktsineerimata sead kannavad ja levitavad vaktsiinitiivesid
samamoodi kui vaktsineeritud sead. Selle aja jooksul tuleb viltida immuunpuudulikkusega sigade
kokkupuudet vaktsineeritud sigadega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravimi kdsitsemisel tuleb kasutada jargnevaid isiklikke kaitsevahendeid: iihekordsed
kaitsekindad ja ohutusprillid.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
etiketti. Nahale sattumisel loputada veega, poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte voi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Korvaltoimeid ei ole tdheldatud.

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinuse perioodil ei ole kasutamine soovitatav.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast ikskoik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Suukaudne.
Vaktsineerimiskava: manustage ithekordne annus suukaudselt vihemalt 18-paevastele loomadele.

Koik materjalid, mida kasutatakse vaktsiini valmistamisel ja manustamisel, peavad inaktiveerimise
valtimiseks olema vabad antimikroobsete ainete, puhastusainete voi desinfitseerimisainete jadkidest.

Valmis vaktsiin on lébipaistev kuni ldbipaistmatu kollakasvalge suspensioon, olenevalt
lahjendamiseks kasutatud vee kogusest.

Vaktsineerimine jootmisvahendi kaudu
— 50-annuseline pakend: valmistage liiofilisaat, lisades viaali 10 ml vett. Loksutage tugevalt, valage

suspensioon mddteanumasse ja segage uuesti veega, nii et saate koguhulgaks 100 ml. Loksutage
tugevalt ja kasutage 4 tunni jooksul. Manustage sigadele suukaudselt 2 ml ithekordne annus,
olenemata kehamassist.

— 200-annuseline pakend: valmistage liiofilisaat, lisades viaali 20 ml vett. Loksutage tugevalt, valage
suspensioon mddteanumasse ja segage uuesti veega, nii et saate koguhulgaks 400 ml. Loksutage



tugevalt ja kasutage 4 tunni jooksul. Manustage sigadele suukaudselt 2 ml {ihekordne annus,
olenemata kehamassist.

Vaktsineerimine joogiveesiisteemi kaudu
Joogiveesiisteemid tuleb t66tlemata veega puhastada ja hoolikalt loputada, et véltida antimikroobsete

ainete, puhastusvahendite ja desinfitseerimisainete mis tahes jadke.

Arge pakkuge joogivett 1 kuni 2 tundi enne kavandatavat vaktsineerimist, et ergutada
vaktsiinisuspensiooni joomist.

Valmistage liiofilisaat, lisades viaali 10 ml (50-annuselise pakendi puhul) v6i 20 ml (200-annuselise
pakendi puhul) vett. Loksutage tugevalt.

Vaktsiini sisaldav valmissuspensioon tuleks manustada 4 tunni jooksul pérast selle valmistamist.
Tagage, et koigil sigadel oleks piisavalt ruumi ndutava koguse joomiseks. Tegelik tarbitud vee kogus
voib erinevatest teguritest olenevalt sellegipoolest markimisvédrselt varieeruda. Seetdttu on soovitatav
pdev enne vaktsineerimist 4 tunni jooksul hinnata tegelikku veetarbimist. Teise voimalusena saate
kasutada jargmist tabelit:

Kehamass (kg) Veetarbimine (liitrites) 4 tunni jooksul
1 siga 50 siga 200 siga
Kuni 4,5 0,11 liitrit 5,5 liitrit 22 liitrit
4,6 kuni 6,8 0,17 liitrit 8,5 liitrit 34 liitrit
6,9 kuni 9,0 0,23 liitrit 11,5 liitrit 46 liitrit

— Kui manustate anumate voi paakide abil, lahjendage valmistatud vaktsiin sellises veekoguses,
mille sead 4 tunni jooksul &ra joovad.

— Kui manustate veetorude kaudu annustamispumba (dosaatori) abil, lahjendage valmistatud
vaktsiin annustamispumba pShilahuse vajalikus koguses. Pohilahuse kogus arvutatakse vilja
vastavalt veekogusele, mille sead joovad &dra 4 tunni jooksul, ja korrutatakse see
annustamispumba voimsusega (kiimnendarvuna). Néiteks kui 4 tunniga tarbitakse 22 liitrit ja
annustamispumba vdimsus on 1%, peaks pohilahuse kogus olema 22 liitrit x 0,01 = 220 ml.

Kui on kahtlusi, et joogivees sisaldub desinfektsioonivahendi jadke, nditeks kloori, on soovitatav enne
vaktsiini lisamist lisada joogivette stabilisaatorina 18ssipulbrit. Lossipulbri Idppkontsentratsioon peaks
olema 5 g/liitri kohta.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

10-kordse ilileannuse manustamisel voib esimese 24 tunni jooksul tiksikutel loomadel rektaalne
temperatuur tousta kuni 41,2 °C-ni.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

0 péeva.

S. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: immunoloogilised ravimid liigile Suidae, bakteriaalne elusvaktsiin.
ATCvet kood: QI09AEO03.

F4-positiivse ja F18-positiivse E. coli vastase aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks sigadel.

Vaktsiin kutsub sigadel esile soolestiku immuunsuse ja seroloogilise reaktsiooni F4-positiivse ja F18-
positiivse E. coli vastu. Vaktsiin annab ristkaitse F18ab-positiivse E. coli vastu, nagu tdoendab katse nii



7 pdeva pérast algava kui 21 pdeva kestva immuunsuse kohta. Vaktsiini tekitatud antikehad annavad
ristreaktiivsuse F4ab- ja F4ad-positiivse E. coli tiivedele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Dekstraan 40 000

Sukroos

Naatriumglutamaat

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

6.3 Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast manustamiskolblikuks muutmist ja lahustamist vastavalt juhendile: 4 tundi.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2—8 °C).
Hoida valguse eest kaitstult.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

I tiitipi 11 ml klaasviaal, mis sisaldab 50 annust, ja II tiiipi 50 ml klaasviaal, mis sisaldab 200 annust,
klorobutiitilkummist korgiga, mis on kaetud alumiiniumkattega.

Uht 50- vdi 200-annuselist viaali sisaldav kartongkarp.
Nelja 50-annuselist viaali sisaldav kartongkarp.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinéuded ettevaatusabindude osas kasutamata jiinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jadtmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/16/202/001-003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV



Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 09/01/2017
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.cu/).

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


http://www.ema.europa.eu/

LISAII

BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Bioloogiliste toimeainete tootja nimi ja aadress

CZ Veterinaria S.A.

Poligono La Relva, Torneiros s/n
36410 Porrifio (Pontevedra)
HISPAANIA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Klifovet AG
Geyerspergerstr. 27
80689 Miinchen
SAKSAMAA

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

SAKSAMAA

B. HANKE- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeained, mis pShimdtteliselt on bioloogilist péritolu ja ette ndhtud immuunsuse tekitamiseks, ei
kuulu méiiruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse.

Abiained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvotte 18igus 6.1, on kas lubatud ained, millele
komisjoni méaéruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimijadkide piirnorme
mittendudvatele, voi miiruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.



ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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Kartongkarp

VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Coliprotec F4/F18 liiofilisaat suukaudseks suspensiooniks sigadele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Elus mittepatogeenne E. coli O8:K87 (F4ac):
Elus mittepatogeenne E. coli O141:K94 (F18ac):

1,3 x 10® kuni 9,0 x 108 CFU/annus
2,8 x 10® kuni 3,0 x 10° CFU/annus

3. RAVIMVORM

Liofilisaat suukaudseks suspensiooniks

4. PAKENDI SUURUS(ED)

1 x 50 annust
4 x 50 annust
1 x 200 annust

5. LOOMALIIGID

Sead

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: null paeva

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

11




10. KOLBLIKKUSAEG

EXP

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Hoida valguse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. MARGE ”"HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
SAKSAMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/16/202/001-003

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot

12



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaalid (50 v6i 200 annust)

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Coliprotec F4/F18 liiofilisaat suukaudseks suspensiooniks sigadele

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Elus E. coli O8:K87 (F4ac) ja elus E. coli O141:K94 (F18ac).

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

50 annust
200 annust

4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Suukaudne

S. KEELUAEG

Keeluaeg: null pdeva

6. PARTII NUMBER

Lot

7.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

13



B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Coliprotec F4/F18 liiofilisaat suukaudseks suspensiooniks sigadele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
SAKSAMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Klifovet AG

Geyerspergerstr. 27

80689 Miinchen

SAKSAMAA

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

SAKSAMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Coliprotec F4/F18 liiofilisaat suukaudseks suspensiooniks sigadele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga vaktsiiniannus sisaldab:

Elus mittepatogeenset bakterit £. coli O8:K87" (F4ac):.......cocoevevene.... 1,3 x 108 kuni 9,0 x 10 CFU™
Elus mittepatogeenset bakterit £. coli 0141:K94" (F18ac): ............... 2,8 x 108 kuni 3,0 x 10° CFU™
‘ndrgestamata

*CFU - kolooniat moodustav iihik

Valge voi valkjas pulber.

4. NAIDUSTUS(ED)

Vihemalt 18-pievaste sigade aktiivseks immuniseerimiseks enterotoksigeense F4-positiivse ja F18-
positiivse E. coli vastu jargmiste eesméarkidega:

- vdhendada voOOrutusjdrgse moodduka kuni raske bakterist E. coli pOhjustatud kohulahtisuse
esinemust nakatunud sigadel;

- vidhendada enterotoksigeense F4-positiivse ja F18-positiivse E. coli levimist nakatunud sigade
véljaheidetega.

Immuunsuse algus: 7 pdeva pérast vaktsineerimist.
Immuunsuse kestus: 21 péeva pérast vaktsineerimist.
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5. VASTUNAIDUSTUSED

Eiole

6. KORVALTOIMED
Korvaltoimeid ei ole taheldatud.

Kui téheldate tikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, vi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Sead

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Suukaudne.
Manustage iihekordne vaktsiiniannus vdhemalt 18-péevastele loomadele.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Kodik materjalid, mida kasutatakse vaktsiini valmistamisel ja manustamisel, peavad inaktiveerimise
véltimiseks olema vabad antimikroobsete ainete, puhastusainete v3i desinfitseerimisainete jéédkidest.

Vaktsineerimiskava: manustage iithekordne annus suukaudselt vihemalt 18-pdevastele loomadele.

Valmis vaktsiin on lébipaistev kuni ldbipaistmatu kollakasvalge suspensioon, olenevalt
lahjendamiseks kasutatud vee kogusest.

Vaktsineerimine jootmisvahendi kaudu

— 50-annuseline pakend: valmistage liiofilisaat, lisades viaali 10 ml vett. Loksutage tugevalt, valage
suspensioon modteanumasse ja segage uuesti veega, nii et saate koguhulgaks 100 ml. Loksutage
tugevalt ja kasutage 4 tunni jooksul. Manustage sigadele suukaudselt 2 ml ithekordne annus,
olenemata kehamassist.

— 200-annuseline pakend: valmistage liiofilisaat, lisades viaali 20 ml vett. Loksutage tugevalt,
valage suspensioon modteanumasse ja segage uuesti veega, nii et saate koguhulgaks 400 ml.
Loksutage tugevalt ja kasutage 4 tunni jooksul. Manustage sigadele suukaudselt 2 ml {ihekordne
annus, olenemata kehamassist.

Vaktsineerimine joogiveesiisteemi kaudu

Joogiveesiisteemid tuleb tootlemata veega puhastada ja hoolikalt loputada, et véltida antimikroobsete
ainete, puhastusvahendite ja desinfitseerimisainete mis tahes jiéke.

Arge pakkuge joogivett 1 kuni 2 tundi enne kavandatavat vaktsineerimist, et ergutada
vaktsiinisuspensiooni joomist.

Valmistage liiofilisaat, lisades viaali 10 ml (50-annuselise pakendi puhul) vdi 20 ml (200-annuselise
pakendi puhul) vett. Loksutage tugevalt.
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Vaktsiini sisaldav valmis suspensioon tuleks manustada 4 tunni jooksul pérast selle valmistamist.
Tagage, et koigil sigadel oleks piisavalt ruumi ndutava koguse joomiseks. Tegelik tarbitud vee kogus
voib erinevatest teguritest olenevalt sellegipoolest markimisvéarselt varieeruda. Seetdttu on soovitatav
pdev enne vaktsineerimist 4 tunni jooksul hinnata tegelikku veetarbimist. Teise voimalusena saate
kasutada jargmist tabelit:

Kehamass (kg) Veetarbimine (liitrites) 4 tunni jooksul
1 siga 50 siga 200 siga
Kuni 4,5 0,11 liitrit 5,5 liitrit 22 liitrit
4,6 kuni 6,8 0,17 liitrit 8,5 liitrit 34 liitrit
6,9 kuni 9,0 0,23 liitrit 11,5 liitrit 46 liitrit

— Kui manustate anumate voi paakide abil, lahjendage valmistatud vaktsiin sellises veekoguses, mille
sead 4 tunni jooksul dra joovad.

— Kui manustate veetorude kaudu annustamispumba (dosaatori) abil, lahjendage valmistatud vaktsiin
annustamispumba pohilahuse vajalikus koguses. Pohilahuse kogus arvutatakse vélja vastavalt
veekogusele, mille sead joovad &dra 4 tunni jooksul, ja korrutatakse see annustamispumba
vOimsusega (kiimnendarvuna). Niiteks kui 4 tunniga tarbitakse 22 liitrit ja annustamispumba
voimsus on 1%, peaks pohilahuse kogus olema 22 liitrit x 0,01 = 220 ml.

Kui on kahtlusi, et joogivees sisaldub desinfektsioonivahendi jaédke, nditeks kloori, on soovitatav enne
vaktsiini lisamist lisada joogivette stabilisaatorina 18ssipulbrit. Lssipulbri Ioppkontsentratsioon peaks
olema 5 g liitri kohta.

10. KEELUAEG

0 péeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida ja transportida kiilmas (2—8 °C).
Hoida valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil. Kdlblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele paevale.

Kolblikkusaeg pérast manustamiskolblikuks muutmist ja lahustamist vastavalt juhendile: 4 tundi.
12. ERIHOIATUSED
Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole soovitatav vaktsineerida loomi, kes saavad immunosupressiivset ravi, ega loomi, kes saavad
E. coli suhtes toimivat antibakteriaalset ravi.

Vaktsineerige ainult terveid loomi.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Vaktsineeritud pdrsad voivad vaktsiinitiivesid eritada vihemalt 14 pdeva parast vaktsineerimist.
Vaktsiinitiived levivad kergesti teistele vaktsineeritud sigadega kokkupuutuvatele sigadele.
Vaktsineeritud sigadega kokkupuutuvad vaktsineerimata sead kannavad ja levitavad vaktsiinitiivesid
samamoodi kui vaktsineeritud sead. Selle aja jooksul tuleb valtida immuunpuudulikkusega sigade
kokkupuudet vaktsineeritud sigadega.
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Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Veterinaarravimi késitsemisel tuleb kasutada jargnevaid isiklikke kaitsevahendeid: ihekordsed
kaitsekindad ja ohutusprillid.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p6drduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
etiketti. Nahale sattumisel loputada veega, poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte vai etiketti.

Tiinus
Tiinuse ajal ei ole soovitatav kasutada.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Puuduvad andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vi pérast iikskdik millist
veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

10-kordse tileannuse manustamisel vdib esimese 24 tunni jooksul iiksikutel loomadel rektaalne
temperatuur tousta kuni 41,2 °C-ni.

Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos

majapidamispriigiga.

Kiisige palun oma loomaararstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed

aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.cu/).

15. LISAINFO

Pakendi suurused

Uht 50- v&i 200-annuselist viaali sisaldav kartongkarp.
Nelja 50-annuselist viaali sisaldav kartongkarp.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Immunoloogilised omadused:

F4-positiivse ja F18-positiivse E. coli vastase aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks sigadel. Vaktsiin
kutsub sigadel esile soolestiku immuunsuse ja seroloogilise reaktsiooni F4-positiivse ja F18-positiivse
E. coli vastu. Vaktsiin annab ristkaitse F18ab-positiivse E. coli vastu, nagu néitab iilesanne, mis
piistitati 7 pdevaks immuunsuse alguses ja 21-pdevase kestusega immuunsuse jaoks. Vaktsiini
tekitatud antikehad annavad ristreaktiivsuse F4ab- ja F4ad-positiivse E. coli tiivedele.
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