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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

Entericolix, emulsie injectabilz pentru porcine
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2. COMPOZITIA CALITATIVA g1 CANTITATIVA
O dozi (2 ml) de vaccin inactivat contine:

Substante active;

Escherichia colj tulpina P4 (adezina Fe), >1PR*

Escherichiq coli tulpina P5 (adezina F1 8ab), > 1 PR*

Escherichia col tulpina P6 (adezina F4ac), =1 PR*

Escherichia col tulpina P9 (adezina F1 8ac), : > 1PR*

Escherichia colj tulpina P10 (adezina F5 + F41), > 1 PR*

beta toxoid de Clostridiyum perfringens tip C (CZVI13) 2 10 UI** de B antitoxini/m] ser
de iepure

*PR: Potenta relativs pentru fiecare antigen in conformitate cy yp vaccin de referinta cu rezultat

** Ul Unititi Internationale de bety toxind (Ph Eur., nr Mmonografie: 0363)
Adjuvant:
Ulei mineral usor ‘ 0,760 m]
Montanidi 103 : 0,0425 m]

~ Sorbitan oleat . 0,0425 mi
Excipienti: :
Tiomersa] 0,2 mg

Pentru lista complets a excipientilor, vezi sectiunea 6. 1. i

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabilz
Emulsie omogena, alb-liptoasy.

4. PARTICULARIT[XTI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine (scroafe $1 scrofife)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cy Specificarea speciilor tinti

Vaccinarea scroafe]or si scrofitelor pentru imunizarea pasivi a purceilor impotriva colibacilozej
cauzate de tulpinile nteropatogene g; enterotoxigene de £, o care exprimi adezinele Fdac, Fs, Fe,
F18ac si F41, Impotriva boljj edemelor cauzate de tulpinile £, coli care exprimi adezina F] 8ab si
impotriva enterite; necrotice cauzate de (' perfringens tip C dupa cum Urmeazi:
Purcei nou-fitati: ‘

= Vaccinul reduce mortalitatea si semnele clinice (diareea severd) atribuite colibacilozej

- Vaccinul reduce mortalitatea si semneje clinice atribuite enteritei necrotice cauzate de C. -

perfringens tip C, ‘



Purcei intarcati =
- Vaccinyfygduce mortalitatea si semnele clinice atribuite bolii edemelor.
- Viccigiifeduce semnele clinice (diaree severd) de colibaciloza.
. Vadi#l reduce semnele clinice atribuite enteritei necrotice cauzate de C. perfringens tip C.

Durata imunitaii:
_ 21 zile pentru infectii cauzate de F4ac, F18ac (colibacilozd) si Clostridium perfringens tip C
(enteritd necroticd).

_ 21 zile pentru anticorpi impotriva F5, F6 si F41, insa eficacitatea protectiel oferite de nivelurile
de anticorpi nu a fost stabilitd.

_ 28 zile pentru infectii cauzate de F18ab (boala edemelor).

43 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active, la adjuvanti sau la oricare dintre
excipienti. -

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista. !

45 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale '

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice $i inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijirl medicale
imediat.

in cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitafi imediat sfatul
medicului si prezentafi prospectul produsului, chiar dac a fost injectatd o cantitate redusi de produs.

Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar confine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuati, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia
chirurgicald IMEDIATA, calificata, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate,
in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

O crestere trecatoare a temperaturii corporale (maximum 2 °C) poate £i observata in termen de 4-24 de

ore dupi vaccinare; aceasta reactie este foarte frecventa. Temperaturile revin la valori normale in
termen de 24-48 de ore.

Vaccinul poate produce apatie pe termen scurt, in termen de 1-2 zile dupd vaccinare, aceasta reactie

fiind frecventa. Apatia poate dura timp de pana la 7 zile dupa vaccinare, aceasta reactie fiind totusi
mai putin frecventa.
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4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie say in perioada de ouat

Poate fi utilizat i timpul gestatiei,

Nu exista informatjij disponibile referitoare |a siguranta s eficacitatea vaccinului cand este utilizat cy
alt produs medicinal veterinar, Decizia utilizarij acestui vaccin fnainte sau dupi oricare gt produs
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare intramuscularé.

Doze

4.10 Supradozare (simptome, procedurij de urgents, antidoturi), dupi caz

Dupi administrarea une; doze duble de vaccin, poate fi observati o Cregtere trecitoare usoard a
temperaturij, Comparativ cy ceg observata dupi o dozi unicy de vaccin (de exemplu, temperatura
creste cu pand la 2,5 °C dupi o dozj dubli).

4.11 Timp de asteptare

Zero zile



5. PROPRIET TI IMUNOLOGICE
Grupa farrhaci\é? peutica: Vaccinuri bacteriene inactivate impotriva Escherichia coli si Clostridium
perﬁ‘ingeygtsﬁ‘{\

Codul veterinar ATC: QI09AB08

Vaccinul contine tulpini inactivate de Escherichia coli, care gxprima adezinele F4ac, Fs, F6, F18ab,
F18ac si F4l,ce cauzeazd enterotoxicita{i neonatale la purcei, precum s B-enterotoxina din
Clostridium perfringens tip C. Vaccinul confine un adjuvant uleios. La scroafe si scrofite vaccinul
induce seroconversia specificd la animalele vaccinate; purceii sunt imunizati pasiv prin ingestia de

colostru care contine anticorpi specifici adezinei Escherichia coli §i antj-enterotoxina Clostridium
perfringens.

6. PARTICULARITZATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fosfat disodic anhidru
Formaldehida

Ulei mineral usor

Montanida 103

Tiomersal

Polisorbat 80
Dihidrogenofosfat de potasiu
Clorura de sodiu

Sorbitan oleat

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadide valabilitate

Perioada de valabilitate 2 produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A se proteja de lumina. A nu s¢
congela.

6.5 Naturasi compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu 1 flacon multi-doza din polietilené de inalta densitate (HDPE) de 50 mi (25 doze),
cu un dop perforabil din cauciuc nitril si sigiliu de aluminiu.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. '
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR T
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50 ml (25 doze) e

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Entericolix, emulsie injectabila pentru porcine

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 7

O dozi (2 ml) de vaccin contine:

Substante active :

- Tulpini inactivate de E. coli care exprima adezinele F6 (P987), F18ab si F18ac, F4ac (K88ac), F5
(K99)si F41 > 1 PR

- beta toxoid de C. perfringens tip C > 10 Ul

Adjuvant: ulei mineral ugor (0,760 ml), montanida 103 (0,0425 ml), sorbitan oleat (0,0425 ml);
Conservant: tiomersal (0,2 mg)

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Emulsie injectabila

{ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml (25 doze)

| 5. SPECII TINTA |

Porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII) ’

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare i.m. profunda

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile



9. ATENTIQNARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi pl'dspeétul"f_riainte de utilizare.
Autoinjectaréa accidentala este periculoasa.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}
Dupa desigilare, se va utiliza in termen de pana la 10 ore

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare. A nu se congela. A se proteja de lumina.

: 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de refeta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CZ Veterinaria, S.A.
36410 Porrifio (Spania)

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

’ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR Lo

50 ml (25 doze) . g

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Entericolix, emulsie injectabild pentru porcine

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

O doza (2 ml) contine:
Tulpini inactivate de E. coli care exprima F6 (P987), F18ab si F18ac, F4ac (K88ac), F5 (K99), F41 si
beta toxoid de C. perfringens tip C.

, 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ’

50 ml (25 doze)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare i.m. profunda

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot {numir}

| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupd desigilare, se va utiliza in termen de pana la 10 ore

W MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



PROSPECT PENTRU
Entericolix, emulsie injectabila pentru porcine

N

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUIL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei
CZ Veterinaria, S.A.

La Relva s/n- Torneiros
36410 Porrifio (Spania)

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Entericolix, emulsie injectabila pentru porcine

3.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
O doza (2 ml) de vaccin inactivat contine:

Substante active:

Escherichia coli tulpina P4 (adezina F6), > 1PR*
Escherichia coli tulpina P5 (adezina F18ab), > 1 PR*
Escherichia coli tulpina P6 (adezina F4ac), > 1 PR*
Escherichia coli tulpina P9 (adezina F18ac), >1PR*
Escherichia coli tulpina P10 (adezina F5 + F41), >1PR*

beta toxoid de Clostridium perfringens tip C (CZV13) > 10 UI** de {3 antitoxina/ml ser de
iepure

* PR: Potenta relativa pentru fiecare antigen in conformitate cu un vaccin de referinti cu rezultat
satisfacator la testul de imunogenitate (Ph. Eur., nr. monografie: 0962).

** Ul Unitdti internationale de beta toxina (Ph. Eur., nr. monografie: 0363).
Adjuvant:

Ulei mineral usor 0,760 ml

Montanida 103 0,0425 ml

Sorbitan oleat 0,0425 ml
Excipienti:

Tiomersal 0,2 mg

Emulsie injectabilda omogena, alb-laptoasa
4. INDICATII

Vaccinarea scroafelor si scrofitelor pentru imunizarea pasiva a purceilor impotriva colibacilozei
cauzate de tulpinile enteropatogene si enterotoxicogene de E. coli care exprima adezinele F4ac, FS,
F6, F18ac si F41, impotriva bolii edemelor cauzate de tulpinile E. coli care exprima adezina F18ab si
impotriva enteritei necrotice cauzate de C. perfringens tip C dupd cum urmeaza:

Purcei nou-fatati:
- Vaccinul reduce mortalitatea si semnele clinice (diareea severd) atribuite colibacilozei.




- Vacéinul reduce mortalitatea i semnele clinice atribuite enteritei necrotice cauzate de C.

perfringens tip C.
Purcei Intarcati

- Vag¢dinul reduce mortalitatea i semnele clinice atribuite bolii edemelor.

-* ' Vaccinul reduce semnele clinice (diaree severd) de colibaciloza.
Vaccinul reduce semnele clinice atribuite enteritei necrotice cauzate de C. perfringens tip C.

Durata imunitatii

— 21 zile pentru infectii cauzate de F4ac, F18ac (colibaciloza) si Clostridium perfringens tip C
(enterita necrotica).

— 21 zile pentru anticorpi impotriva F5, F6 si F41, ins
anticorpi nu a fost stabilita.

28 zile pentru infectii cauzate de F18ab (boala edemelor).

i eficacitatea protectiei oferite de nivelurile de

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active, la adjuvanti sau la oricare dintre

excipienti

6. REACTII ADVERSE

O crestere trecatoare a temperaturii corporale (maximum 2 °C) poate fi observata ocazional in termen
de 4-24 de ore dupi vaccinare; aceasta reactie este foarte frecventa. Temperaturile revin la valori

normale in termen de 24-48 de ore.

Vaccinul poate produce apatie pe termen scurt, in termen de 1-2 zile dupa vaccinare, aceasta reactie
fiind frecventa. Apatia poate dura timp de pana la 7 zile dupa vaccinare, aceasta reactie fiind totusi

mai putin frecventa.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea convenfie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reactii adverse In timpul unui
tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate ).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Porcine (scroafe si scrofite)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara profunda

Doze
Scroafe si scrofite: 2 ml.



Program de vaccinare

Scroafe gestante: Vaccinarea initiald consta din doua doze. Administrafi prima dozi cu 7 saptamani
inainte de fatare, urmati de a doua dozi cu 4 saptamani inainte de fatare. Revaccinati cu o dozi unicg

cu 4 saptdmani inainte de fatare in perioadele de gestatie ulterioare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de utilizare, lisati vaccinul sa ajungd la temperatura camerei si agitati bine flaconul. Inoculati
doza corespunzitoare prin injectie intramusculari profunda in muschii gatului. Este foarte important
s folositi ace de lungime adecvata, conform greutdtii animalului.

Se recomanda ca a doua dozi s fie administrati preferabil pe partea opusa.

Agitati bine Tnainte de utilizare si periodic in timpul utilizarii.
Evitati introducerea de agenti contaminanti in timpul utilizarii.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului : 10 ore

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii (EXP) marcata pe cutie si flacon.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate Ingrijiri medicale
imediat.

In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectati o cantitate redusa de produs.
Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului..

Pentru medic:
Acest produs medicinal veterinar confine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantititi mici de

produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia
chirurgicala IMEDIATA, calificatd, care poate necesita o incizie imediati si spalarea zonei injectate,
in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Gestatie si lactatie
Poate fi utilizat n timpul gestatiei.
Vaccinul nu trebuie administrat in perioada de 4 saptamani anterioara datei preconizate a fatirii.

4
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{nteractiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informagii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu

alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin Tnainte sau dupa oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta. antidot): )
Dupa administrarea unei doze duble de vaccin, poate fi observata o crestere trecitoare ugoard a

temperaturii, comparativ cu cea observatd dupa o doza unicé de vaccin (de exemplu, temperatura
creste cu pand la 2,5 °C dupa o doza dubla).

Incompatibilitati .
[n absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Grupa farmacoterapeuticd: Vaccinuri bacteriene inactivate impotriva Escherichia coli si Clostridium
perfringens.

Codul veterinar ATC: QI09AB08

Vaccinul contine tulpini inactivate de Escherichia coli, care exprima adezinele F4ac, F5, F6, F18ab,
F18ac si F41, ce cauzeaza enterotoxicitifi neonatale la purcei, precum si B-enterotoxina din
Clostridium perfringens tip C. Vaccinul este formulat cu un adjuvant uleios. La scroafe si scrofite,
vaccinul induce seroconversia specificd a animalelor vaccinate; purceii sunt imunizati pasiv prin
aportul de colostru care contine anticorpi specifici adezinei Escherichia coli si anti-enterotoxina
Clostridium perfringens.

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Nr. inregistrare AC:

Marimea ambalajului:

Cutie de carton cu | flacon de 50 ml (25 doze) vaccin.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel.: +43-(0) 1 80 105 0





