Solutii pentru

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Porcilis ColiClos

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE

TINREGISTRARE S| ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
MSD Animal Health UK Ltd Walton Manor, Walton, Milton Keynes Buckinghamshire,
MK7 7AJ, UK

. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA S| FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
Porcilis ColiClos suspensie injectabila pentru porci.

Fiecare doza de 2 ml contine:

Substante active:
Componente Escherichia coli:

- adezina fimbriald F4ab > 9.7 log, titru Ac'?
- adezina fimbriald F4ac > 8.1 log, titru Ac?!
- adezina fimbriald F5 > 8.4 log, titru Ac?!
- adezina fimbriald F6 > 7.8 log, titru Ac?!

- toxoid LT > 10.9 log, titru Ac !
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Componente Clostridium perfringens:
- beta toxoid Tip C (tulpina 578) = 20 UI?

! Titru mediu de anticorpi (Ab) obtinut dupa vaccinarea soarecelui cu 1/20 sau 1/40
din doza pentru scroafa.
2 Unitati internationale de antitoxind beta conform cu Ph. Eur.

Adjuvant:
acetat de dl- a-tocoferil 150 mg
Suspensie pentru injectare apoasa, alb sau aproape alb

. INDICATII TERAPEUTICE

Pentru imunizarea pasiva a progenilor prin imunizarea activa a scroafelor si scrofitelor
in scoup educerii mortalitatii si a semnelor clinice pe parcursul primelor zile de viata
cauzate de acele tulpini de E. Coli care exprima adezinele F4ab (K88ab), F4ac (K88ac),
F5 (K99) sau F6 (987P) si cauzate de C. perfringens tipul C

. CONTRAINDICATII
Nu sunt.

. REACTII ADVERSE

Studii in laborator si de teren:

Foarte frecvent se Se poate observa cresterea temperaturii corporale cu cel mult 2°C
in ziua vaccinarii.

Reducerea activitatii si pierderea apetitului in ziua vaccinarii apare frecvent si/sau,
foarte frecvent se poate observa la locul injectarii o umflatura indurata si dureroasa
de pana la 10 cm in diametru pentru o perioada mai mica de 25 de zile.

Tn cadrul experientei dupa punerea pe piat:

Reactiile de hipersensibilitate pot sa apara in cazuri foarte rare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reacte(ii)
adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 la 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale
tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 de animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv rapoarte
izolate).
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Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul
veterinar.

6. SPECII TINTA
Porci (scroafe si scrofite).

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA
Utilizare intramusculara.
Se administreaza o doza intramuscular (2ml) de vaccin per animal la nivelul gatului, in
zona din spatele urechii.
Schema de vaccinare: Vaccinarea primard: Scroafele/scrofitele care nu au fost
vaccinate inca cu produsul vor primi o vaccinare primara cu 6 - 8 saptamani inainte de
data estimata fatarii si o a doua vaccinare cu 4 saptamani mai tarziu.
Revaccinarea: O singura revaccinare se efectueaza cu 2 - 4 saptamani inainte de data
estimata fatarii.

Tnainte de utilizare, I&sati vaccinul s ajunga la temperatura camerei.
Agitati flaconul puternic inainte de utilizare si la intervale regulate pe perioada
utilizarii.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela.
A se proteja de lumina.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe
eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 10 ore.

10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
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.
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11.ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Protectia purceilor este obtinuta prin consumarea colostrului. Prin urmare, trebuie
luate masuri pentru a se asigura ca fiecare purcel ingereaza o cantitate suficienta de
colostru.

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

Tn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicamentoase si alte forme de interactiuni:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin
cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin
inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

O usora roseata si/sau rugozitate pot aparea tranzitoriu dupa administrarea unei doze
duble de vaccin.

Nu au fost observate alte efecte adverse in afara de cele mentionate la sectiunea
”Reactii adverse”.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

12.PERIOADA DE VALABILITATE
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 10 ore.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.



ZGO

Fnrm ﬂgro

Solutii pentru

14.NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Ambalaje: Cutii de carton cu flacoane din sticla de 20 ml, 50 ml, 100 ml sau 250 ml.
Cutii de carton cu flacoane PET de 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml sau 250 ml.

15.DENUMIREA S| ADRESA IMPORTATORULUI IN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



