PRIBALOVA INFORMACE
Enterisol® lleitis
Lyofilizat a diluent pro oralni suspenzi pro prasat

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROB E ODPOVEDNEHO ZA UVOLN ENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel registr&niho rozhodnuti a vyrobce

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Spolkova republika Bmecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LE CIVEHO P RIPRAVKU
Enterisol® lleitis
Lyofilizat a diluent pro ordlni suspenzi pro prasat

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (2 ml) lyofilizované vakciny pdedni obsahuje:
Léciva latka:Lawsonia intracellularis: Minimum: 1 x 1649 TCIDso*)

Maximum: 1 x 16:1 TCIDs,*)
*): infekéni davka pro tké@ové kultury (Tissue Culture Infective Dose)

Diluent:
Sterilni voda k oralni aplikaci: ad 2,0 ml

4, INDIKACE

K aktivni imunizaci prasat od $t&3 tydni, k redukci znin na stevech nasledkem infekd¢eawsonia
intracellularis. K sniZeni variability #stu a ztratanpriristki hmotnosti spojenych s touto intek
chorobou.

V terénnich podminkach, kdy byla porovnavana vak@md a nevakcinovana prasata, dosahly
rozdily v ptimérnych dennich iirastcich hmotnosti do 30 g/den.

Ochrana po imunizaci nastupuje nejpgizda i tydny po aplikaci pipravku; ochrana trva nejmén
17 tydni.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.
6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadountiyXi jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu vedenimu I€K&.

7. CILOVY DRUH zVi RAT
Prase (prasata po odstavu odidtatydni).



8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZP USOB PODANI
Oralni aplikace jednotlivé davky 2 ml praatod stéi tii tydni, nezavisle nattesné hmotnosti.

Aby bylo zamezeno inaktivacitipravku, musi byt vS8echny materidly, které jsou Zbedny pro
aplikaci vakciny, bez rezidui antibiotikisticich nebo dezinfékich prostedki.

Naredéni lyofilizatu v diluentu:

10 a 50 davek: NadEni vakciny se proveddiganim celého obsahu diluentu do Iékovky lyofilizat
Dukladre se protepe a ihned se aplikuje.

100 davek: N#edéni vakciny se provedetriganim poloviny obsahu diluentu do Iékovky lyoféin.
Dukladre se protepe a suspenze stelije zpEt do l€ékovky diluentu a smicha se zbylym diluenton
200 ml. Dakladre se protepe a ihned se aplikuje.

Oc¢kovéani pomoci peroralniho podani:
Oralni aplikace jednotlivé davky 2 ml prai@at (od stéi téi tydni), nezavisle nattesné hmotnosti.

Oc¢kovéani progtednictvim pitné vody:
Napajeci z&zeni musi byt wisténé a dkladrg proplachnut&istou vodou, aby se zamezilo reziduim
antibiotik, ¢isticich nebo dezinfékich prostedki.

Pripravena vakcina musi byt pouzita vilpthu ¢tyt hodin po rekonstituci.

Propaet Iékovek, které jsou nutné klavani vSech prasat, je uveden v nésleduijici tabulc

Pctet prasat: Lékovky s vakcinou Lékovky s diluentem
10 10 davek (Iékovka s 20 ml) 20 ml

50 50 davek (Iékovka se 100 ml) 100 ml

100 100 davek (Iékovka se 100 ml) 200 ml

Redkni vakciny v pitné votise provadi podle odffeného pijmu pitné vody prasatyipdchozi den a
to v obdobictyt hodin v dols planového podaniifpravku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ockovani progtednictvim pitné vody:

Prasata, v zavislosti na tegigbrostedi, obec# prijimaji tekutinu v mnozZstvi, které t#io8 az 12%
jejich €lesné hmotnosti. Aktualni mnoZstuijpmané vody se fi¥e podstatéh menit v zavislosti na
nékolika faktorech. Pro &innost produktu je hlavni, aby pras#jglo alespaé doporgenou davku.
Proto se dopotiwje stanovit aktualniifjem vody a to v obdolittyi hodin den ped vakcinaci.

Jako stabilizator se dopa@uje do pitné vody f&ed aplikaci fipravku gFidat odt&néné miéko v prasku
nebo roztok thiosulfatu sodného. Kéné koncentrace odtnéného mléka v prasku ma byt 2,5 g/l.
Konena koncentrace thiosulfatu sodného ma biytligné 0,055 g/l.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lit.

11. ZVLASTNI OPAT RENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah a dohlegtid



Uchovavejte aiepravujte chlazené {€ — 8C).

Chraite pred mrazem.

NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti (EXBiedené na etikét

Doba pouzitelnosti po ti@dni lyofilizatu v diluentu podle navodu: 4 hodiny

12.  ZVLASTNi UPOZORNENI
Pripravek nebyl testovan na plemennych kancich apresmi byt u plemennych kanpouzivan.

ProtozZe se jedna o Zivou vakcinu, nesmi sgatiwh minimalré tiéi dny pred a fi dny po vakcinaci
podavat antibiotika, ktera jsogitiné protiLawsonia spp.

Pripravek je atenuovana, Ziva vakcina a nelze Wlouoznost rozeni patogena na nevakcinovana
zvirata. AvSak na zakl&dprovedenych studiich s kontrolnimi vnimavymi ptgge frekvence $eéni
atenuovaného kmerleawsonia intracellularis a s tim spojené riziko velmi nizké. DNKBawsonia
intracellularis mize byt do #i dni po vakcinaci detekovana ve vzorcich trusuiae \nez poloviny
vakcinovanych z¥at, proto nemize byt Ehem tohoto obdobi vyl@gen genos z oSéenych zviat na
zvirata zastavend ve stejném Kotci.

Uginnost revakcinace neni znama.
Aplikovat jen zdravym zvatim.

V piipact anafylaktickych reakci je dopamena symptomatickd dba zahrnujici podani
glukokortikoidi, adrenalinu nebo antihistaminik.

Nejsou dostupné informace o be&pesti a @innosti této vakcinyifp soulEZném podani jiné vakciny.
Proto se dopotiwje nepodavat jinou vakcingtem 14 di pred vakcinaci timto fipravkem nebo po
ni.

Po aplikaci vakciny chovnym d&dzim zviatim nebyly pozorovany Zadné nezadouci reakce. Ani po
aplikaci desetinasobku dop@nyvané davky nebyly pozorovany nezadouci vedlgjsiky piipravku.

NepouZzivat zaroves jinou vakcinou nebo imunologickyniipravkem, antibiotiky nebo
antimikrobialré a¢innymi produkty.

Aby bylo zamezeno inaktivackipravku, musi byt vSechny materialy, které jsouzpeany pro
aplikaci vakciny, bez rezidui antibiotiésticich nebo dezinfekich prostedki.

Pri nakladani s veterinarnimdigym pripravkem je nutno vyhnout se kontaktu s nim.

V piipad® nahodného kontaktu s pokoZkou je nutno postizastoramyt mydlem nebo dezinféakm
prostedkem a dkladné oplachnout vodou.

13. ZVLASTNI OPAT RENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH P RIPRAVK U
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

V8echen nepouZzity veterinarntidy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohdtprnavku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnicheapig.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE P RIBALOVE INFORMACE

fijen 2007

15. DALSI INFORMACE

Baleni:



10 davek (20 ml), 50 davek (100 ml), 100 davek (200a 12 x 100 davek (12 x 200 ml).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

ATCvet kod: QIO9AEO4 (vakcina proti Lawsonii)

Veterinarni I€ivy piipravek je vydavan pouze neeppis.
Pouze pro zvata.



