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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Entericolix, emulsie injectabila pentru porci

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

0O dozi (2 ml) contine:

Substante active:

Escherichia coli, tulpina P4, adezina fimbriala F6, inactivati >1RP*
Escherichia coli, tulpina P5, adezina fimbriala F18ab, inactivata >1RP*
Escherichia coli, tulpina P6, adezina fimbriald F4ac inactivata >]1RP*
Escherichia coli, tulpina P9, adezina fimbriali F18ac, inactivata >1RP*
Escherichia coli, tulpina P10, adezina fimbriala F5 si F41, inactivata > 1RP *
Clostridium perfringens, tip C, tulpina CZV13, toxoid beta > 10 UI ** de [ antitoxini/

ml de ser de iepure

*RP:  Potenta relativa pentru fiecare antigen in functie de un vaccin de referintd cu rezultat
satisfacitor la testul de imunogenitate (Ph. Eur. Monografie 0962).
**TU: Unitati internationale de toxind beta (Ph. Eur. Monografie 0363).

Adjuvanti:
Ulei mineral usor
Montanida 103

Oleat de sorbitan

Excipienti:

0,760 ml
0,0425 ml
0,0425 ml]

Compozitia calitativi a excipientilor si a
celorlalti constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentialid pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Fosfat disodic, anhidru

Formaldehida

Polisorbat 80

Dihidrogenofosfat de potasiu

Clorura de sodiu

Tiomersal

0,2 mg

Apa pentru preparate injectabile

Emulsie omogena de culoare alb laptoasa

3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta

Porci (scroafe si scrofite pentru reproductie).

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
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- Vaccinul reduce mortalitatea si semnele clinice cauzate de enterita necrotici produsa de C.

perfringens tip C.

Purcei intarcati

- Vaceinul reduce mortalitatea si semnele clinice cauzate de boala edemului.

- Vaccinul reduce semnele clinice (diaree severd) ale colibacilozei.

- Vaccinul reduce semnele clinice ale enteritei cronice cauzate de C. perfringens tip C.

Durata imunitatii:

- 21 zile in cazul infectiilor cauzate de F4ac, F18ac (colibacilozd) si C. perfringens tip C (enterita
necroticd).

- 21 zile daci existd anticorpi impotriva F5, F6 si F41, insd nu a fost stabilitd eficacitatea
protectoare a nivelurilor de anticorpi.

- 28 zile in cazul infectiilor cauzate de F18ab (boala edemului).

3.3. Contraindicatii

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

3.4. Atentionari speciale
Vaccinati doar animalele sanatoase.
3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

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 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, chiar daci a fost injectatd numai o cantitate foarte micd si prezentati prospectul produsului.
Daci durerea persisti mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicala de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabild si irigarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.



Precautii speciale pentru protectia mediului:
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animale tratate):

Rare

(1 pana la 10 animale / 10.000 de
animale tratate):

Umflarea zonei injectate, inrosirea zonei injectate?

Foarte rare

(<1 animal / 10.000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Reactie de tip anafilactic *

! Temporar, cu maximum 2 °C, la 4 — 24 de ore dupi vaccinare. Temperaturile revin la normal dupi 24 — 48 ore.
2 Intre 1 si 2 zile dupi vaccinare sau, mai rar, poate dura pana la 7 zile dupa vaccinare.
3 Cu diametrul de maximum 3 cm, pe o perioadi de cel mult 10 zile.

4 Poate fi fatala.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie

detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de

contact respective.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei sau lactatiei

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Vaccinul nu trebuie administrat in perioada de 4 s@ptamani inainte de data preconizati pentru fatare.

3.8. Interactionarea cu alte produse medicinale si alte forme de interactionare

Nu existad informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cAnd este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale

veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.
3.9. Cai de administrare si doze

Utilizare intramusculari.

Agitati energic Inainte de utilizare si la anumite intervale in timpul utilizarii.
A se evita contaminarea in timpul utilizarii.

Doze
Scroafe si scrofite: 2 ml.



fnainte de utilizare, ldsati vaccinul si ajunga la temperatura camerei si agitati energic flaconul.
InocqlthiEng‘a corespunzitoare prin injectare intramusculard profunda in muschii gtului. Este foarte
important §# setilizeze ace de lungime corespunzitoare, in functie de greutatea animalului.
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Dupi administrarea unei doze duble de vaccin fatd de cea recomandati, se poate observa o crestere
temporari a temperaturii ceva maj mare in comparatie cu cea inregistratd dupa o singura doza de
vaccin (de exemplu, o crestere a temperaturii cu pén la 2,5 °C dupé o doza dubla).

3.11. Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12. Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATH IMUNOLOGICE

4.1. Codul ATCvet:

QI09ABO08

Vaccinul contine tulpini inactivate de Escherichia coli care exprima adezinele F4ac, F5, F6, F18ab,
F18ac si F41, care cauzeaza enterotoxicoza neonatala la purcei, precum si Clostridium perfringens tip
C care exprima B-enterotoxina. Vaccinul este preparat cu un adjuvant uleios. La scroafe si scrofite

vaccinul induce seroconversia specificd; purceii sunt imunizati pasiv prin ingerarea de colostru care
contine anticorpi specifici pentru adezina Escherichia coli si anti-enterotoxind Clostridium

perfringens.
5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1. Incompatibilititi majore

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

5.2. Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se proteja de lumina.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
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Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CZ Vaccines S.A.U.

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200180

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

23.02.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA IIT

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII éﬁ‘l* TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie‘de carton

!

NANTA ke

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Entericolix exjufsie injectabila

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substante active:

Escherichia coli, tulpina P4, adezina fimbriala F6, inactivata
Escherichia coli, tulpina PS5, adezina fimbriala F18ab, inactivata
Escherichia coli, tulpina P6, adezina fimbriald F4ac inactivata
Escherichia coli, tulpina P9, adezina fimbriala F18ac, inactivata
Escherichia coli, tulpina P10, adezina fimbriald F5 si F41,
inactivata

Clostridium perfringens, tip C, tulpina CZV13, toxoid beta

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml (25 doze)

| 4.  SPECIITINTA

Porci (scroafe si scrofite pentru reproducere)

5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

r7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 10 ore.



’2. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar,

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

J 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CZ Vaccines S.A.U.
Detinatorul autorizatiei de comercializare:

:CZVACCINES

Reprezentant local:
~\ Boehringer
!m! Ingelheim

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200180

| 15. NUMARUL LOTULUI

Lot {numaér}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE
MICT %

.Flacoane din HDPE de 50 ml 25 doze)

’T DENYMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Entericolix

E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

O dozi (2 ml) contine:
Tulpini inactivate de E. coli care exprimd adezinele F6 (P987), F18ab si F18ac, Fdac (K88ac), F5
(X99) si F41: >1RP

C. perfringens, tip C, toxoid beta: > 101U

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[4.  DATA EXPIRARII

Exp. {il/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 10 ore.



B. PROSPECT
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Y
v,
. <

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

>

Entericolix, emulsie injectabild pentru porci
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2. Comgﬁi{itie
O doza (2 ml) contine:

Substante active:

Escherichia coli, tulpina P4, adezina fimbriala F6, inactivatd >1RP*
Escherichia coli, tulpina P5, adezina fimbriala F18ab, inactivata >1RP*
Escherichia coli, tulpina P6, adezina fimbriala F4ac inactivata >1RP*
Escherichia coli, tulpina P9, adezina fimbriala F18ac, inactivatd >1RP*
Escherichia coli, tulpina P10, adezina fimbriald F5 si F41, inactivatd > 1RP*
Clostridium perfringens, tip C, tulpina CZV13, toxoid beta > 10 Ul ** de B antitoxind/

ml de ser de iepure

*RP:  Potenta relativa pentru fiecare antigen in functie de un vaccin de referintd cu rezultat
satisfacator la testul de imunogenitate (Ph. Eur. Monograph 0962).
#% [U:  Unitati internationale de toxina beta (Ph. Eur. Monograph 0363).

Adjuvanti:
Ulei mineral usor 0,760 ml
Montanida 103 0,0425 ml
Oleat de sorbitan 0,0425 ml
Excipienti:
Tiomersal 0,2 mg

Emulsie omogena de culoare alb laptoasa.

3. Specii tinta

Porci (scroafe si scrofite pentru reproductie).

4. Indicatii pentru utilizare

Vaccinarea scroafelor si a scrofitelor pentru imunizarea pasiva a purceilor impotriva colibacilozei
cauzate de tulpini de E. coli enteropatogene si enterotoxigene care exprima adezinele Fdac, F5, F6,
F18ac si F41, impotriva bolii edemului cauzata de tulpina de £. coli care exprima adezina F18ab si
impotriva enteritei necrotice cauzate de C. perfringens tip C.

Purcei nou-nascuti
- Vaccinul reduce mortalitatea si semnele clinice (diaree severa) cauzate de colibaciloza.
- Vaceinul reduce mortalitatea si semnele clinice cauzate de enterita necrotica produsa de C.

perfringens tip C.

Purcei intarcati
- Vaccinul reduce mortalitatea si semnele clinice cauzate de boala edemului.

13



- Vaccinul reduce semnele clinice (diaree severa) ale colibacilozei. N
- Vacceinul reduce semnele clinice ale enteritei cronice cauzate de C. perfringens tip 6‘

Durata imunitatii

- 21 zile in cazul infectiilor cauzate de F4ac F18ac (colibacilozi) si C. perfringens tip C: ita
necrotica). ‘ h

- 21 zile daca exista anticorpi impotriva FS, F6 si F41, insa nu a fost stabilita eficacitatea *» sy ,
protectoare a nivelurilor de anticorpi. i

- 28 zile in cazul infectiilor cauzate de F18ab (boala edemului). T

S.  Contraindicatii

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

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Trebuie vaccinate doar animale sinitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza 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 daci 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 injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului, chiar daci a fost injectatd numai o cantitate foarte mica si prezentati prospectul produsului.
Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesari
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila si irigarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicati pulpa degetului sau tendonul.

>

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
Vaccinul nu trebuie administrat in perioada de 4 saptdmani inainte de data preconizati pentru fatare.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cnd este utilizat
impreund cu orice alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia privind utilizarea acestui vaccin
anterior sau ulterior administrérii altui produs medicinal veterinar trebuie luati de la caz la caz.

Supradozaj:



Dupa administrarea unei doze duble de vaccin fatd de cea recomandati, se poate observa o crestere

3, .. . ~ . A . - - . - -
temporari a temperaturii ceva mai mare in comparatie cu cea inregistrata dupi o singura doza de
vacein (de exemplu, o crestere a temperaturii cu pana la 2,5 °C dupd o doza dubla).

Incompatibilitéti(_ jore:
In lipsa studiilog e’ compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinlé veterinare.

e
7. Evénimente adverse

Porci:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):

Hipertermie!

Frecvente (1 pani la 10 animale / 100 de animale tratate):

Apatie?

Rare (1 pani la 10 animale / 10.000 de animale tratate):

Umflarea zonei injectate, inrosirea zonei injectate’

Foarte rare (<1 animal / 10.000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):

Reactie de tip anafilactic (reactie alergicé severa) 4

! Temporar, cu maximum 2 °C, la 4 — 24 de ore dupd vaccinare. Temperaturile revin la normal dupa 24 — 48 ore.
2 Intre 1 i 2 zile dupa vaccinare sau, mai rar, poate dura pana la 7 zile dup# vaccinare.

3 Cu diametru] de maximum 3 cm, pe o perioadi de cel mult 10 zile.

4 Poate fi fatala.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilienta@ansvsa.ro , icbhmv(@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara.

Doze
Scroafe si scrofite: 2 ml.

Graficul de vaccinare

Scroafe gestante: Vaccinarea initiald consta in doud doze. Se administreaza o dozé cu 7 saptimani
inainte de fatare, urmata de o a doua doza cu 4 siptimani inainte de fatare. Revaccinarea se face cu o
singurd doza cu 4 saptiméni inainte de fatare, in perioadele ulterioare de gestatie.




9.  Recomandiri privind administrarea corecti //

Se .
Inainte de utilizare, lasati vaccinul sa ajungi la temperatura camerei si agitati energic flacogul, .,
Inoculati doza corespunzatoare prin injectare intramusculara profunda in muschii gatului. Estéﬁsgrte ’
important sa se utilizeze ace de lungime corespunzitoare, in functie de greutatea animalului. (3%

Se recomanda ca a doua dozé si fie administratd de preferintd pe partea opusa.

Agitati energic inainte de utilizare si la anumite intervale in timpul utilizirii.
A se evita contaminarea in timpul utilizarii.
10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii indicatd pe cutie si pe eticheta
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
200180

Cutie din carton cu 1 flacon multidozi din polietilend de mare densitate (HDPE) de 50 ml
(25 de doze), cu dop perforabil din cauciuc nitrilic i garnitura de aluminiu.
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15, Date ultimei revizuiri a prospectului

-

{LL/AAAA}

Informatii detéﬁ te despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Union Product
Database (htt "s‘ 7/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. D;fe de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
Codul veterinar ATC: QI09AB08

Vaccinul contine tulpini inactivate de Escherichia coli care exprimi adezinele Fdac, F5, F6, F18ab,
F18ac si F41, care provoaca enterotoxicoza neonatala la purcei, precum si Clostridium perfringens tip
C care exprimi B-enterotoxina. Vaccinul este preparat cu un adjuvant uleios. La scroafe si scrofite
vaccinul induce seroconversia specifica; purceii sunt imunizati pasiv prin ingerarea de colostru care
contine anticorpi specifici pentru adezina Escherichia coli si anti-enterotoxina Clostridium

perfringens.
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