S O N,

PROSPECT i
Enterisol Ileitis, liofilizat gi solvent pentru suspensic oralii penti u porc:

1, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALI ZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPON SABIL PENTRU
* ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE -~

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul pentru eliberarea seriilor di’ rodus
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH .
55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEPICINAL VETERINAR

Enterisol Ileitis, liofilizat si solvent pentru suspensie oral# pentru porci

3, DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIV(E) SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare dozé (2 ml) contine:

Liofilizat:

Substanga activa:
Lawsonia intracellularis, bacterii vii atenuate (MS B3903): 10*? - 105! TCIDsq*

* Doze infectioase pe culturi tisulare 50%

Liofilizat: galben deschis spre auriu

Solvent: solujie limpede, incolori.

4,  INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activi a porcilor intarcai incepand cu vérsta de trei sdptdméni, cu scopul dea
reduce leziunile intestinale cauzate de infectia cu Lawsonia intracellularis, precum si pentru reducerea

variabilitétii de crestere si scaderii sporului in greutate, asociate bolii.

in condlgu de teren, s-a constatat o diferentd privind sporul mediu zilnic in greutate de pani la 30 g/zi
fntre porcii vaccinati §i cei nevaccinati,

Instalarea imunititii; dupd 3 siptiméani de la vaccinare
Durata imunitifii: minimum 17 sdptiméni.
5. CONTRAINDICATII

Nu existi,

6. REACTH ADVERSE
Nu se cunosc,

Dacé observafi reactii adverse, sau chiar alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, sau dacd
sunteti de piirere ¢ medicamentul nu a avut efect, vii rugim informati medicul veterinar.



7. SPECI TIN

Porci

8,/ POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE $I
" MOD DE ADMINISTRARE

Este necesar ca toate materialele utilizate pentru administrarea vaccinului s3 nu contind urme de
produse medicinale veterinare antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti, pentru a preveni
inactivarea.

Reconstifuirea cu solvent:
Flacoanele de 10 si 50 de doze: Reconstituiti vaccinul, adiugénd la vaccin intregul continut al
flaconului cu solvent Tnsotitor, Agitati bine gi utiliza{i imediat.

Flaconul de 100 de doze: Reconstituiti vaccinul, adiugnd la vacein jumitate din confinutul flaconului
cu solvent Tnsotitor. Agitati bine si transferai suspensia inapoi in flaconul cu solvent, apoi amestecati
cu cantitatea de solvent rimasd pentru a ajunge la un volum total de 200 ml. Agitati bine i utilizati
imediat.

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

Yaccinarea prin aplicare orals:
Administrati pe cale orald o singurd dozi de 2 ml la porci (cu vérste de 3 siptiméni sau mai mari),
indiferent de greutatea corporala.

Vaccinarea prin intermediul apei de biut:
Sistemele pentru apa de biut trebuie curifate si clitite in mod insistent cu apa netratati, pentru a
inlitura orice urme de produse medicinale veterinare antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti.

Solufia finald de vaccin trebuie consumatd in decurs de patru ore de la preparare. Calculati numérul de
flacoane necesare pentru a vaccina tofi poreii, cu ajutorul tabelului de mai jos:

Nr. de poreis Flacon cu vaccin: Flacon cu solvent:
10 de 10 doze (20 ml) 20 ml
30 de 50 de doze {100 ml) 100 ml
100 de 100 de doze (100 ml) 200 ml!

Diluati vaccinul reconstituit In apa de baut, tindnd cont de cantitatea de apd consumati pe o perioadd de
patru ore, misuratd in ziua precedentd In acelagi interval orar cu cel preconizat pentru vaccinare.

Vaccinarea prin intermediul hranei lichide:
Sistemele de hrinire si dispozitivul de amestecare trebuie curifate pentru a evita prezen{a reziduurilor
de substante antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti,

Calculafi numirul necesar de flacoane de vacein conform indicatiilor din tabelul de mai sus.
Calculafi cantitatea de hrani pe care animalele o vor consuma In decursul unei sesiuni de hrénire, in
mai putin de 4 ore. Cantitatea de hrana trebuie determinati de consumul de hrand din ziua precedenta
in aceeasi sesiune de hrinire ca aceea planificatd pentru vaccinare.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vaccinarea prin intermediul apei de biut;




e et

in functie de temperatura ambientald, porcii beau zilnic o cantitate de api egalii cu 8 pand fa 12% din
gieutatea lor corporali. Cantitatea reald de api consumati poate varia in mod semmﬁcatw in funciie
de mai mulfi factori. Pentru a se asigura eficacitatea produsului, este esenfial ca porcn sd primeasci cel
pufin doza recomandatd. De aceea, se recomand si se evalueze consumul real de apipe o perjoadd de
patru ore In ziua dinaintea zilei de vaccinare, in acelasi interval orar cu cel pt ecomzat pentru o
vacginare, -

in cazul vaccindrii prin folosirea unui jgheab, trebuie furnizat consumul total de & |
fn cazul vaccinarii folosind un dozator trebuie misurat volumul necesar de solutie preparata pentru 0

vaccinare de 4 ore.

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

Dupi ce se misoard cantitatea calculatd de ap4, se adaugd n api tiosulfatul de sodiu sau laptele praf
degresat. Dupi aceea, vaccinul reconstituit poate fi diluat in amestecul apd/lapte degresat sau in cel de
apé/tiosulfat de sodiu,

Asigurati distribuirea uniforma a vaccinului In apa. Dupi obtinerea distribuirii uniforme, umpleti
jgheabul sau dozatorul,

Vaccinarea prin intermediul hrapei lichide:

Preparati hrana lichidd cu apa de biut proaspitd, Pentru vaccinare nu se recomandi utilizarea hranei cu
fermentare controlata sau a hranei cu continut de formaldehids, Intrucit stabilitatea vaccinului nu a
fost testatdt cu aceste tipuri de hrand. Reconstituiti vaccinul utilizénd solventul furnizat. Addugati
vaccinul reconstituit la hrana lichida preparatd complet.

Ca alternativ, pentru a facilita amestecarea omogend, vaccinul reconstituit poate fi diluat suplimentar
utiliznd apa de baut proaspiti care sd contind 2,5 g lapte praf degresat/litru sau 0,055 g tiosulfat de
sodiu/litru, amestecatl ulterior cu hrana lichida. Asigurati-vé ¢ vaccinul reconstituit este distribuit in
mod uniform in hrani.

10. TIMP(D) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se plistra 5i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.

A se proteja de lumina.

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

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd:

Se vor vaccina numai animale siinitoase,

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
Lawsonia Spp‘-.Tr@téiﬁfe&ﬁtpl cu asemenea produse medicinale veterinare antimicrobiene trebuie
intrerupt pe'o perioadi de cel puiin trei zile Tnainte §i trei zile dupa ziva vaccindrii (consultali sectiunea
HInteragtiuni™). o

Eficacitatea revaceindtii nu este cunoscutd.

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

Vaccinul contine bacterii vii atenuate, iar potentialul de réspandire la animalelo nevaccinate nu poate fi
exclus. Totusi, conform studiilor efectuate pe porci-santineld, frecventa aparentd de rdspandire 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, dupd un interval de cel mult tref
zile de la vaccinare, prin urmare nu poate fi exclusd transmitorea la animalele aflate in aceeagi 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, spilai cu sdpun sau cu
solufie antibacteriani gi clititi bine,

Gestatie si lactatic:
Nu a fost observati nici o reactic adversi dupd administrarea vaccinului la animalele de reproductie §i

la cele gestante,

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Tntrucét antigenul vaccinal este reprezentat de o bacterie vie, trebuie evitats utilizarea simultani a
produselor medicinale veterinare antimicrobiene la care Lawsonia spp. este sensibil, timp de cel
putin 3 zile inainte de vaccinare si 3 zile dupa aceasta (consulta(i sectiunea ,, Atentionari speciale®).

Nu existi informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vacein cénd este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin fnainte sau dupi oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidof):
Nu au fost observate reactii adverse in urma administrarii unei doze de zece ori mai mari decét doza
recomandata,

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

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
misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tanuarie 2021
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15. ALTE INFORMATII

Vaccinul este destinat si stimuleze dezvoltarea unui rispuns imun activ impotriva Lawsonia

intracetfularis la porei. )
De obicei, seroconversia in urma vaccindrii nu poate fi detectatd §i nu este asociati cu protecia

asigurata,

Vaccinul moduleazi compozitia microbiomului. Literatura publicati sugereazi ci acest lucru poate
reduce prevalenta Salmonella spp. in faza acutii a infectiei §i seroprevalenta la sacrificare la porcii
infectati concomitent cu L. intracellularis s Salmonella enterica.

Codul veterinar ATC: QI09AEC4 (produse imunologice pentru Suidae, vaccinuri antibacteriene vii
pentru porci, Lawsonia)

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu | flacen 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) si 1 flacon de solvent de 100 ml.

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

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

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

Enterisol lleitis este 0 marci comerciald inregistrati apartinind companiei Boehtinger Ingelheim
Vetmedica GmbH, utilizatd sub licenta.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactali
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Roménia

Boehringer Ingelheim RCY GmbH & Co KG

Animal Health ,
Dr. Bochringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Austria

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