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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enterisol Ieitis, tiofilizat $i solvent pentru suspensie orals pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (2 ml) contine:
Liofilizat:

Substanti activil:
Lawsonia intracellularis, bacterii vii atenuate (MS B3903): 10%° - 105! TCID50*

* Doze infectioase pe culturi tisulare 50%

Exciptenti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie orala.

Liofilizat: galben deschis spre auriu

Solvent: solutie limpede, incolora,

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii finti

Porci

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru imunizarea activé a porcilor intércafi incepéind cu vérsta de trei saptdmani, cu scopul de a
reduce leziunile intestinale cauzate de infectia cu Lawsonia intracellularis, precum si pentru reducerea
variabilitdtii de crestere i scaderii sporului In greutate, asociate bolii.

In conditii de teren s-a constatat o diferenta privind sporul mediu zilnic in greutate de pana la 30 g/zi
intre porcii vaccinati si cei nevaccinati.

Instalarea imunitatii: Incepind de la 3 saptdméni post vaccinare
Durata imunitafii: minimum 17 sdptiméani

43  Contraindicati

Nu exist,

4.4  Atentioniiri speciale pentru fiecare specie {inti
Se vor vaccina numati animalele sinitoase.

Vaccinul nu a fost testat la vierii reproducitori.

Prin urmare, nu se recomandi vaccinarea acestora.

Nu vaccinali animalele care primese produse medicinale veterinare antimicrobiene eficace impotriva
Lawsonia spp. Tratamentul cu asemenea produse medicinale veterinare antimicrobienc trebuie



intrerupt pe o perioadd de cel putin trei zile inainte §i trei zile dup# ziua vaccindrii (consultafi secfiunea
4.8).

Eficacitatea revaccindrii nu este cunoscuta.

4.5 Precautii speciale p;é’ntru utilizare

Precautii speciale pentru‘utilizare la animale
Tn caz de reactii anafilactice se recomanda instituirea unui tratament simptomatic adecvat, inclusiv
administrarea de glucocorticoizi, adrenalind sau antihistamine.

Vaceinul contine bacterii vii atenuate, iar potentialul de raspandire la animalele nevaccinate nu poate fi
exclus. Totusi, conform studiilor efectuate pe porci-santineld, frecventa aparentd de rispindire si riscul
asociat acesteia sunt foarte mici, ADN-ul de Lawsonia intracellularis a putut fi detectat in mostrele de
fecale provenite de la mai mult de jumitate din animalele vaccinate, dup# un interval de cel mult trei
zile de la vaccinare, prin urmare nu poate fi exclusd transmiterea la animalele aflate in aceeasi boxa.

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

Evita{i contactul accidental cu pielea. In caz de contact accidental cu pielea, spilati cu sipun sau cu
solutie antibacteriani si clititi bine.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunose.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu a fost observatii nici o reactie adversi dupd administrarea vaccinului la animalele de reproductie si
ia cele gestante.

4.8 Iateractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Intrucét antigenul vaccinal este reprezentat de o bacterie vie, trebuie evitatd utilizarea simultand a
produselor medicinale veterinare antimicrobiene la care Lawsonia spp. este sensibild, timp de cel putin
3 zile Tnainte de vaccinare si 3 zile dupi aceasta (consultati sectiunea 4.4).

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurania si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar, Decizia utilizarii acestui vaccin Inainte sau dupd oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.,

4.9 Cantitifi de administrat i calea de administrare

Este necesar ca toate materialele utilizate pentru administrarea vaccinului s& nu confind urme de
produse medicinale veterinare antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti, pentru a preveni
inactivarea.

Reconstituirea cu solvent:
Flacoanele de 10 si 50 de doze: Reconstituifi vaccinul, addugénd la vaccin intregul confinut al
flaconului cu solvent Insotitor, Agitati bine gi utilizati imediat.

Flaconul de 100 de doze: Reconstituiti vaccinul, adiugind la vaccin jumitate din continutul flaconului
cu solvent insofitor. Agitafi bine si transferafi suspensia inapoi in flaconul cu solvent, apoi amestecai
cu cantitatea de solvent riimasd pentru a ajunge la un volum total de 200 ml. Agitati bine si utilizafi
imediat.

Aspectul vizual dup# reconstituire: suspensie semi-transparentd de culoare portocaliu deschis spre roz.



et

Yaccinarea prin aplicare orali: S e
Administiati pe cale orald o singurd dozi de 2 ml la porci (cu vérste de 3 siptamdani sau mai mari),
indiferent de greutatea corporali. S

Vaccinarea prin intermediul apei de biut; Ve _
Sistemele pentru apa de baut trebuie curdtate si clitite in mod insistent cu-ap¥ netratatd, pentrusa
inldtura orice urme de produse medicinale veterinare antimicrobiene, detergenti sau"dezinfectanti, .

Solutia finald de vaccin trebuic consumaté in decurs de patru ore de la preparare. Calculati numirul de
flacoane necesare pentru a vaccina tofi porcii, cu ajutorul tabelului de mai jos:

Nr. de porci: Flacon cu vaccin: Flacon cu solvent:
10 de 10 doze (20 ml) 20 ml
50 de 50 de doze (100 mi) 100 mi
100 de 100 de doze (100 ml) 200 mi

Diluai vaccinul reconstituit int apa de biut, tindnd cont de cantitatea de api consumati pe o perioada
de patry ore, masuratd in ziua precedenté in acelagi interval orar cu cel preconizat pentru vaccinare.

in functie de temporatura ambientald, porcii beau zilnic o cantitate de ap# egald cu 8 pani la 12% din
greutatea lor corporald. Cantitatea reald de apd consumatd poate varia it mod semnificativ, in functie
de mai mulfi factori. Pentru a se asigura eficacitatea produsului, este esential ca porcii s primeasci cel
puin doza recomandati. De aceea, se recomandi si se evalueze consumul real de api pe o perioadi de
patru ore In ziua dinaintea zilei de vaccinare, in acelagi interval orar cu cel preconizat pentru
vaccinare.

In cazul vaccindrii prin folosirea unui jgheab, trebuie asigurat consumul total de api in decurs de 4
ore, In cazul vaccinirii prin folosirea unui dozator, trebuie misurat volumul de solutie preparati pentru
0 vaccinate de 4 ore,

Se recomanda si se adauge solutie de lapte praf degresat sau de tiosulfat de sodiu in apa de béut ca
stabilizator, Tnainte de addugarea vaccinului. Pentru laptele praf degresat, concentratia finali trebuie si
fie de 2,5 gflitru. Pentru tiosulfatul de sodiu, concentratia finald trebuie si fie de 0,055 g/litry,

Dupié ce se mésoard cantitatea calculatii de ap, se adaugi in apa tiosulfatul de sodiu sau laptele praf
degresat. Dupd aceea, vaccinul reconstituit poate fi diluat in amestecul apa/lapte degresat sau in ce{ de
apé/tiosulfat de sodiu,

Asigurafi distribuirea uniformi a vaccinului reconstituit in api, Dupi obtinerea distribuirii uniforme,
umpleti jgheabul sau dozatorul,

Vaccinatea prin intermediu] hranei lichide:
Sistemele de hrénire si dispozitivul de amestecare trebuie curitate pentru a evita prezenta reziduurilor
de substante antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti,

Calculafi numérul necesar de flacoane de vaccin conform indicatiilor din tabelul de mai sus.

Calculafi cantitatea de hrana pe care animalele o vor consuma Tn decursul unei sesiuni de hrénire, in
mai pufin de 4 ore. Cantitatea de hrani trebuie determinati de consumul de hran3 din ziua precedentit
in aceeagi sesiune de hrinire ca aceea planificats pentru vaccinare,

Prepara{i htana lichidd cu apd de baut proaspitd. Pentru vaccinare nu se recomandi utilizarea hranei cu
fermentare controlatd sau a hranei cu continut de formaldehida, Intrucat stabilitatea vaceinului nu a
fost testatil cu aceste tipuri de hrani. Reconstituifi vaccinul utilizind solventul furnizat. Adaugati
vaccinul reconstituit la hrana lichidz preparati complet.



Ca alternativi, pentru a facilita amestecarea omogend, vaceinul reconstituit poate fi diluat suplimentar
pentru a obtine un volum mai mare, Pentru aceasta trebuie utilizatd apé de biut proaspati care sa
contini 2,5 g lapte praf degresat/litru sau 0,055 g tiosulfat de sodiu/litru, amestecatd vlterior cu hrana
lichida. Asigurati-vii ¢ vaccinul reconstituit este distribuit in mod uniform in hrana.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupé caz

Nu au fost observate reactii adverse in urma administririi unei doze de zece ori mai mari decit doza
recomandati.

4,11 Timp(i) de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutic: produse imunologice pentru Suidae, vaccinuri antibacteriene vii pentru
porci, Lawsonia
Codul veterinar ATC: QI09AEN4

Vaceinul este destinat si stimuleze dezvoltarea unui rispuns imun activ impotriva Lawsonia
intracellularis la porci.

De obicei, seroconversia in urma vaccindrii nu poate fi detectata si nu este asociati cu protectia
asigurati.

Vaceinul moduleazi compozitia microbiomului. Literatura publicati sugereazd cd acest lucru poate
reduce prevalenta Salmonella spp. in faza acuti a infectiei §i seroprevalenta la sacrificare la porcii
infectafi concomitent cu L. intracellularis si Salmonella enterica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipieafilor

Sucrozi

Gelatind

Hidroxid de potasiu

Acid L-glutamic
Dihidrogenofosfat de potasiu
Fosfat dipotasic

Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitdti majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a vaccinului liofilizat asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 4 ore

6.4 Precauntii Speciale pentru depozitare

A se pastra si transpotta 1n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.



A se proteja de lumina,

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat: L Lo

Flacon din sticli de tip 1, de culoarea chihlimbarului, de 20 ml (10 doze) 100 ml (50 doze), 100 mi -
(100 doze), inchis cu un dop din cauciuc brombuti si sigilat cu capsi din alumini'u lacuita.

Sclvent: o

Flacon din polietilend de inaltd densitate, contindnd 20 mi, 100 m! si 200 ml, inchis cu un dop din
cauciuc clorbutil si sigilat cu caps# din aluminiu lacuiti.

Cutie de carton cu | flacon de liofilizat de 20 m{ (10 doze) si 1 flacon de solvent de 20 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat de 100 ml (50 doze) §i { flacon de solvent de 100 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat de 100 m1 (100 doze) si 1 flacon de solvent de 200 ml.

Cutie de carton cu 12 flacoane de liofilizat de 100 ml (100 doze) si 12 flacoane de solvent de 200 ml.
Flacoanele de liofilizat §i solvent corespunzitoare sunt ambalate impreuni intr-o cutie de catton,

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate,

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 deseuri provenite din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

090153

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIE]

Data primei autorizari: 14.10.2008
Data ultimei reinnoiri: 10.12.2009

16, DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lanuarie 2021
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de refeti veterinari.



ETICHETARE SI PROSPECT



A, ETICHETARE




INFORMATII CARE, TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

20 mi (10 doze), 106 ml (50 doze), 100 ml (100 doze) si 12 x 100 ml (12 x 100 doze): liofilizat +
solvent Intr-un singur ambalaj secundar

[1:_~DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enteriso! Ileitis, liofilizat §i solvent pentru suspensie orald pentru porei

rZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O dozi (2 mi):
Lawsonia intracellularis, bacterii vii atenuate (MS B3903): 1049 — 1061 TCIDsg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat gi solvent pentru suspensie orali.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml (10 doze) + 20 ml (solvent)

100 ml (50 doze) +100 m! (solvent)

100 mi (100 doze) + 200 ml (solvent)

12 % 100 ml (12 x 100 doze) + 12 x 200 ml (solvent}

5. SPECH TINTA

Porci

[6. INDICATIE (INDICATII)

| 7.

MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. TIMP(D) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero zile,

| 9.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ




| 10. DATA EXPIRARII

e Srr ey e

?f EXP {luna/an}
Dupé reconstituire, se va utiliza in decurs de 4 ore.

| 11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se piistra i transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

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

Eliminare: citifi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinari,

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor,

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingetheim/Rhein
Germania

16, NUMARUL (NUMERELL) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

090153

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}

10



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

100 ml (50.doze) st 100 ml (100 doze) liofilizat

[1 ...,._ﬁENUMIREA.f'PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

_H__‘;:‘Eifi:fe’i‘isoi Ilé"i__t'is,- liofilizat pentru suspensie orala pentru porci

I 2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O dozi 2 ml):
Lawsonia intracellularis, bacterti vii atenuate (MS B3903): 10*° — 10%! TCIDso

|3,  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie orald

| 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml (50 doze)
100 ml (100 doze)

|5. SPECHTINTA

Porci

| 6. INDICATIE (INDICATIL)

[7. MOD SI CALE (CAT) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare,

8.  TIMP(I) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi reconstituire, se va utiliza in decurs de 4 ore.

H



11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra i 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

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinari.

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

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Germania

16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

090153

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numér}

12



INFORMATII MIN
PRIMAR ii-_;

IME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

20 ml (10 doze) liofilizat

L DPENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FEnterisol Tleitis, liofilizat si solvent pentru suspensie orald

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

O dozi (2 ml):
Lawsonia intracellularis, bacterii vii atenuate (MS B3903)

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

20 ml (10 doze)

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orald.

| 5. TIMP(I) DI ASTEPTARF.

Timp(i) de agteptare: Zero zile,

[6. NUMARUL SERIEI

Lot: {numir}

[7. DATA EXPIRARII

EXP {lunii/an}
Dupi reconstituire, se va utiliza in decurs de 4 ore.

l 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,

13
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR AL SOLVENTULUI

20 ml, 160 ml, 200 ml solvent

1. DENUMIREA SOLVENTULUI

Solvent pentru Enterisol leitis

| 2. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE— -

20 ml
109 ml
200 ml

|3.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul din pachet fnainte de utilizare.

| 4. CONDITH DE DEPOZITARE

A se depozita si transporta refrigerat.
A se proteja de lumind.
A nu se congela.

| 5. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

| 6. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 7. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” j

Numai pentru uz veterinar,

14
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B. PROSPECT
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PROSPECT i
Enterisol Ileitis, lofilizat gi solvent pentru suspensie orala penti i1 porc;

1, NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALI ZARE
S1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPON SABIL PENTRU
* ELIBERAREA SERTLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE.. - .

Detindtorul autorizatiei de comercializare si produciitorul pentru eliberarea seriilor de- rGdus: .
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH o
55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Enterisol Ileitis, liofilizat si solvent pentru suspensie orali pentru porci

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIV(E) SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare dozi (2 ml) contine:

Liofilizat;

Substants activi:

Lawsonia intracellularis, bacterii vii atenuate (MS B3903): 10%° - 105! TCID50*

* Doze infectioase pe culturi tisulare 50%

Liofilizat: galben deschis spre auriu

Solvent: solutie limpede, incolori,

4, INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activi a porcilor mtarca;: incepénd cu virsta de trei sdptamani, cu scopul dea
reduce leziunile intestinale cauzate de infectia cu Lawsonia intracellularis, precum si pentru reducerea

variabilithii de crestere si sciderii sporului in greutate, asociate bolii.

fn conduu de teren, s-a constatat o diferentd privind sporul mediu zilnic in greutate de pani la 30 gfzi
intre porcii vaccinali §i cei nevaccinafi,

Instalarea imunitatii: dupa 3 saptiméni de la vaccinare
Durata imunititii: minimum 17 saptimani,
5.  CONTRAINDICATI

Nu existi,

6. REACTIH ADVERSE
Nu se cunosc.

Dacid observafi reactii adverse, sau chiar alte efecte care nu sunt mengionate in acest prospect, sau daci
suntefi de parere cii medicamentul nu a avut efect, v rugim informati medicul veterinar.



7.

Porci

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

Este necesar ca toate materialele utilizate pentru administrarea vaccinului sd nu contind urme de
produse medicinale veterinare antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti, pentru a preveni
inactivarea.

Reconstituirea cu solvent:
Flacoanele de 10 §i 50 de doze: Reconstituifi vaccinul, adiugénd la vaccin intregul continut al
flaconului cu solvent insofitor. Agitati bine si utiliza{i imediat.

Flaconul de 100 de doze: Reconstituiti vaceinul, addugand la vaccin jumitate din continutul flaconului
cu solvent Insotitor. Agitati bine §i transferati suspensia inapoi in flaconul cu solvent, apoi amesteca
cu cantitatea de solvent rimasa penfru a ajunge la un volum total de 200 ml. Agitati bine gi utilizafi
imediat.

Aspectul vizual dupa reconstituire: suspensie semi-transparenti portocaliu deschis spre roz.

Vaccinarea prin aplicare orald:
Administrati pe cale orald o singuré doz# de 2 ml la porci (cu varste de 3 siiptimani sau mai mari),
indiferent de greutatea corporala.

Vaccinarea prin intermediul apei de baut:
Sistemele pentru apa de biut trebuie curdfate i clatite in mod insistent cu apd netratatd, pentru a
inlitura orice urme de produse medicinale veterinare antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti.

Solutia finald de vaccin trebuie consumati in decurs de patru ore de la preparare. Caleulagi numérul de
flacoane necesare pentru a vaccina toti poreii, cu ajutorul tabelului de mai jos:

Nr., de porei: Flacon cu vaccin: Flacon cu solvent:
10 de 10 doze (20 ml) 20 ml
50 de 50 de doze (100 ml) 100 ml
100 de 100 de doze (100 ml) 200 ml

Diluati vaccinul reconstituit in apa de baut, {indnd cont de cantitatea de apd consumata pe o perioadi de
patru ore, miisurati in ziua precedenti in acelagi interval orar cu cel preconizat pentru vaccinare.

Vaccinarea prin intermediul hranei lichide:
Sistemele de hriinire si dispozitivul de amestecare trebuie curifate pentru a evita prezenta reziduurilor
de substante antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti.

Calculati numirul necesar de flacoane de vacein conform indicafiilor din tabelul de mai sus.
Calculati cantitatea de hranid pe care animalele o vor consuma in decursul unei sesiuni de hrénire, in
mai putin de 4 ore. Cantitatea de hran# trebuie determinati de consumul de hrand din ziua precedenta
in aceeasi sesiune de hriinire ca aceea planificatd pentru vaccinare,

9, RECOMANDARIPRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vaccinarea prin infermediu] apei de baut:
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in functie de temperatura ambientald, porcii beau zilnic o cantitate de api ega!a cu 8 pénd la 12% din
greutatea lor corporald. Cantitatea reald de apd consumatél poate varia in mod semmflcatw in functie
de mai multi factori. Pentru a se asigura eficacitatea produsului, este csen];la! ca’ porcn sii primeasci cel
putin doza recomandati. De aceea, se recomandi si se evalueze consumul real de api pe o perjoadi de
patru ore in ziua dinaintea zilei de vaccinare, in acelasi interval orar cu cel pr ecomzat pentru o
vaccinare, _ L

fn cazul vaccindrii prin folosirea unui jgheab, trebuie furnizat consumul total de pi‘in, des
fn cazul vaccindrii folosind un dozator trebuie miisurat volumul necesar de solutie preparata pentru 0
vaccinare de 4 ore.

Se recomanda si se adauge solutie de lapte praf degresat sau de tiosulfat de sodiu In apa de biut ca
stabilizator, tnainte de addugarea vaccinului. Pentru laptele praf degresat, concentratia finali trebuie s3
fie de 2,5 g/litru, Pentru tiosulfatul de sodiu, concentratia finald trebuie sa fie de 0,055 g/litru.

Dupi ce se miisoard cantitatea calculat de api, se adaug in api tiosulfatul de sodiv sau laptele praf
degresat, Dupa aceea, vaccinul reconstituit poate fi diluat in amestecul api/lapte degresat sau n cel de
api/tiosuifat de sodiu.

Asigurati distribuirea uniformi a vaccinului in apd. Dupi obtinerea distribuirii uniforme, umpleti
jgheabul sau dozatorul,

Vaccinarea prin intermediul hranei lichide:

Preparati hrana lichida cu apa de baut proaspiti. Penfru vaccinare nu se recomandi utilizarea hranei cu
fermentare controlati sau a hranei cu continut de formaldehida, intrucit stabilitatea vaccinului nu a
fost testati cu aceste tipuri de hrand. Reconstituifi vaccinul utilizand solventul furnizat. Addugati
vaccinul reconstituit la hrana lichida preparati complet.

Ca alternativi, pentru a facilita amestecarea omogend, vaccinul reconstituit poate fi diluat suplimentar
utilizdnd ap# de baut proaspdti care sd confind 2,5 g lapte praf degresat/litru sau 0,055 g tiosulfat de
sodiw/litru, amestecatd ulterior cu hrana lichida. Asigurati-va ¢l vaccinul reconstituit este distribuit in
mod uniform in hrani.

10. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si Indemaéna copiilor.

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

A se proteja de lumind,

Perioada de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcati pe cutia de carton si
etichetd dupii abrevierea EXP.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionéri speciale pentru fiecare specie (intd:

Se vor vaccina numai animale sdnitoase,

Vaccinul nu a fost testat la vieri pentru reproductie.
Prin urmare, nu se recomandi vaccinarea acestora.
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Nu vaccinati animalele care primesc produse medicinale veterinare antimicrobiene eficace impotriva
Leawsonia sppi ‘_Trj;_lta‘iﬁjc_:ﬁtui cu asemenea produse medicinale veterinare antimicrobiene trebuie
Intrerupt pe o perioada.de cel putin trei zile Tnainte si trei zile dupé ziua vaccindrii (consultati sectiunea
Hinteradfiuni™).

Eficacitatea revaccindrii nu este cunoscutd.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
In caz de reactii anafilactice, se recomandi instituirea unui tratament simptomatic adecvat, inclusiv
administrarea de glucocorticoizi, adrenalind sau antihistamine.

Vaccinul confine bacterii vii atenuate, iar potentialul de raspéndire la animalele nevaccinate nu poate fi
exclus. Totusi, conform studiilor efectuate pe porci-santineld, frecventa aparents de rispandire §i riscul
asociat acesteia sunt foarte micl. ADN-ul de Lawsonia intracellularis a putut fi detectat in mostrele de
fecale provenite de la mai mult de jumiitate din animalele vaccinate, dupd un interval de cel mult trei
zile de la vaccinare, prin urmare nu poate fi exclus transmiterea la animalele aflate in aceeasi boxa.

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Evita{i contactul accidental cu piclea. In caz de contact accidental cu pielea, spilati cu sipun sau cu

solufie antibacteriand si clititi bine.

Gestatie si lactatic:
Nu a fost observati nici o reactic adversd dupi administrarea vaccinului la animalele de reproductie gi
la cele gestante,

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interacfiune:

Tntrucat antigenul vaccinal este reprezentat de o bacterie vie, trebuie evitatd utilizarea simultand a
produselor medicinale veterinare antimicrobiene lfa care Lawsonia spp. este sensibild, timp de cel
putin 3 zile inainte de vaccinare si 3 zile dupa aceasta (consultafi sectiunea ,, Atentioniri speciale™).

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta §i eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin fnainte sau dupd oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd. antidot):
Nu au fost observate reactii adverse in urma administriirii unei doze de zece ori mai mari decdt doza
recomandats.

BEe b

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar,

13. PRECAUTU 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
misuri contribuie la protectia mediului.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tanuarie 2021
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15. ALTE INFORMATI

Vaccinul este destinat si stimuleze dezvoltarea unui rispuns imun activ Impotriva Lawsonia
intracellularis la porci.
De obicei, seroconversia In urma vaccindrii nu poate fi detectatd gi nu este asociati cu protectia
asiguratd.

Vaccinul moduleazi compozitia microbiomului. Literatura publicatd sugereazi ¢ acest lucru poate
reduce prevalenta Salmonella spp. In faza acuta a infectiel $i seroprevalenta la sacrificare la porcii
infectati concomitent cu L. intracellularis si Salmonella enterica.

Codul veterinar ATC: QI09AE(4 (produse imunologice pentru Suidae, vaccinuri antibacteriene vii
pentru porci, Lawsonia)

Dimensiuni de ambalaj;

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat de 20 ml (10 doze) si 1 flacon de solvent de 20 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat de 100 m! (50 doze) si 1 flacon de solvent de 100 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon de liofilizat de 100 ml (100 doze) gi 1 flacon de solvent de 200 ml.

Cutie de carton cu 12 flacoane de liofilizat de 100 ml (100 doze) si 12 flacoane de solvent de 200 ml.

Flacoanele de liofilizat i solvent corespunzitoare sunt ambalate Tmpreuna intr-o cutie de carton,
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Enterisol Ileitis este o marcé comerciald Inregistratd apartindnd companiei Boehtinger Ingelheim
Vetmedica GmbH, utilizati sub licenta.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim s# contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare,

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Animal Health \
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Austria

Tel.: +43 (0) 1 80 105 2875
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