ULOTKA INFORMACYJNA

Enterisol Ileitis liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim Am Rhein

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Enterisol Ileitis liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny doustnej dla swin
3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH
SUBSTANCJI
Jedna dawka 2 ml gotowej do uzycia szczepionki zawiera:
Substancja czynna:
Lawsonia intracellularis: nie mniej niz: 1x 10 *° TCIDsy*
nie wiecej niz 1x 10 ®! TCIDso*
*: dawka zakazna hodowli tkankowej (Tissue Culture Infective Dose)
Rozpuszczalnik:
Jalowa woda do podawania doustnego: g.s.ad 2 ml.
4.  WSKAZANIA LECZNICZE
Do czynnego uodporniania $win w wieku od 3 tygodnia zycia i starszych w celu zmniejszenia zmian
chorobowych w jelitach powstatych w wyniku zakazenia Lawsonia intracellularis. W celu
ograniczenia nieroOwnomiernego rozwoju zwierzat i zmniejszonych przyrostow dziennych masy ciata

powodowanych choroba.

W warunkach terenowych wykazano, ze réznica w §rednim przyrosécie dziennym masy ciata u $win
szczepionych wynosita do 30 gramow wigcej w pordwnaniu ze §winiami nieszczepionymi.

Czynna odpornosc¢: najpozniej do trzech tygodni po szczepieniu
Okres trwania odporno$ci: Co najmniej 17 tygodni.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Nieznane
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta po odsadzeniu w wieku od trzech tygodni zycia).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) I SPOSOB PODANIA

Wszystkie materiaty i sprzet stuzace do podawania szczepionki musza by¢ wolne od pozostatosci
antybiotykow, srodkow dezynfekcyjnych i detergentow tak aby zapobiec inaktywacji szczepionki.

Rozpuszczanie w rozpuszczalniku:

Opakowanie 10 i 50 dawkowe: Szczepionke nalezy rozpusci¢ poprzez dodanie catej zawartosci fiolki
zawierajacej rozpuszczalnik do fiolki ze szczepionka. Wstrzasnaé i uzyé bezposrednio po
rozpuszczeniu.

Opakowanie 100 dawkowe: Szczepionke nalezy rozpusci¢ poprzez dodanie polowy zawartosci fiolki
zawierajacej rozpuszczalnik do fiolki ze szczepionka. Wstrzasnac i wprowadzi¢ zawarto$¢ ponownie
do fiolki z rozpuszczalnikiem, mieszajac z pozostaly iloscia rozpuszczalnika tak aby osiagna¢ taczna
objetos¢ 200 ml. Wstrzasna¢ dobrze i uzy¢ bezposrednio po rozpuszczeniu.

Szczepienie za pomoca podajnika (drench):
Podawa¢ doustnie, jednokrotnie dawke 2 ml szczepionki na jedno zwierze (w wieku od 3
tygodni zycia) bez wzgledu na masg ciata.

Szczepienie przez podanie w wodzie do picia:
Urzadzenia do podawania wody musza by¢ wyczyszczone i doktadnie przeptukane czysta woda celem
usunigcia ewentualnych pozostatosci antybiotykow, srodkéw dezynfekeyjnych i detergentow.

Gotowy roztwor zawierajacy szczepionk¢ musi zosta¢ wypity w ciagu 4 godzin od sporzadzenia. [los¢
fiolek niezbgdna do zaszczepienia danej ilosci §win jest przedstawiona w ponizszej tabeli:

Tlos¢ swits Wielkosé fiolki ze szczepionka Wielkos¢ fiolki
z rozpuszczalnikiem
10 10 dawek (20 ml) 20 ml
50 50 dawek (100 ml) 100 ml
100 100 dawek (100 ml) 200 ml

Szczepionke rozpusci¢ w wodzie do picia w ilo$ci rownej tacznej ilosci wody wypitej 1 zmierzonej
poprzedniego dnia w ciagu 4 godzin w porze dnia odpowiadajacej planowanej porze szczepienia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczepienie przez podanie w wodzie do picia:

Generalnie przyjmuje sig, ze dzienna ilo$¢ wody wypijana przez $winie odpowiada od 8 do 12 % ich
masy ciala, w zaleznosci od temperatury srodowiska. Rzeczywista ilo$¢ wypijanej wody moze sig¢
waha¢ znaczaco w zaleznosci od réznych czynnikow. Decydujace dla skutecznos$ci szczepienia jest
pobranie przez $winie szczepionki w ilo$ci nie mniejszej od zalecanej dawki. Z tego wzgledu zaleca




si¢ w dniu poprzedzajacym szczepienie, okreslenie ilo§ci wody wypijanej w ciagu 4 godzin w porze
dnia przewidywanego szczepienia,

Zalecane jest podanie odtluszczonego mleka w proszku lub tiosiarczaniu sodu jako stabilizatora do
wody przed podaniem szczepionki. Koncowe st¢zenie mleka w wodzie powinno wynosic 2,5 g/1.
Koncowe stgzenie tiosiarczaniu sodu w wodzie powinno wynosic¢ 0,055 g/1.

Po napehieniu koryta obliczona iloscia wody do picia, nalezy doda¢ do wody odttuszczonego mleka
lub tiosiarczaniu sodu. Nastepnie nalezy rozpusci¢ szczepionke w tak sporzadzonej mieszaninie wody
z mlekiem lub wody z tiosiarczanem sodu.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C)

Nie zamrazad

Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanym na etykiecie po uptywie EXP.

Okres przechowywania po rozcienczeniu lub rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja; 4 godziny.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Szczepionka nie byla badana na knurach hodowlanych. Z tego powodu nie zaleca si¢ szczepien
knuréw hodowlanych.

Nie nalezy szczepi¢ zwierzat, ktore sg leczone antybiotykami skutecznymi przeciwko Lawsonia spp.
Podawanie takich antybiotykow musi by¢ wstrzymane na okres minimum trzech dni przed i trzech dni
po szczepieniu.

Szczepionka jest zywa, atenuowana szczepionka i mozliwos$¢ zakazenia §win nieszczepionych nie
moze by¢ wykluczona. Jednakze na podstawie badan wykonanych na zwierzetach doswiadczalnych
wolnych od patogenoéw stwierdzono, ze czgstotliwo$¢ siewstwa i zwiazane z tym ryzyko zakazenia sa
bardzo niskie. DNA Lawsonia intracellularis byto wykrywane w ponad potowie badanych probek
katu szczepionych swin do trzech dni po szczepieniu. Z tego wzgledu przeniesienie bakterii
szczepionkowej w tym okresie nie moze by¢ wykluczone.

Skutecznos¢ powtdrnego szczepienia nie jest znana.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepi¢ tylko klinicznie zdrowe zwierzeta.

W przypadku reakcji anafilaktycznej zaleca si¢ podjecie odpowiedniego leczenia objawowego
obejmujacego podanie glikokortykoidow, adrenaliny lub preparatow antyhistaminowych.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Unika¢ przypadkowego kontaktu ze skora. Po przypadkowym kontakcie ze skora, miejsce to nalezy

przemy¢ woda z mydtem lub $rodkiem przeciwbakteryjnym i sptuka¢ obficie woda.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci



Po podaniu szczepionki zwierzgtom hodowlanym i w ciazy nie obserwowano zadnych dziatan
niepozadanych

Interakcje

Ze wzgledu na fakt, ze zawiera zywy izolat bakterii, nalezy unika¢ rownoczesnego podawania
antybiotykow skutecznych przeciwko Lawsonia spp. przez okres co najmniej trzech dni przed i trzech
dni po szczepieniu

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesénie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie
Nie obserwowano objawow przedawkowania po podaniu dawki przekraczajacej 10-krotnie zalecana
dawkg szczepionki.

Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposdb
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

Pozostatosci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalanie lub zanurzenie w odpowiednim srodku
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wlasciwe wiadze.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Opakowania
10 dawek (20 ml), 50 dawek (100 ml), 100 dawek (200 ml) i 12 x 100 dawek (12 x 200 ml).

Niektore wielko$ci opakowan moga hie by¢ dostepne w obrocie.

Serokonwersja po szczepieniu nie jest z reguty obserwowana i nie ma zwiazku z ochrona
poszczepienna.

Kod ATC Vet:QI09AEQ4 (szcepionka Lawsonia)
Wytacznie dla zwierzat.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Boehringer Ingelheim Sp. zo.o.
Ul. Wotoska 5



PL — 02 675 Warszawa
Tel.: + 22/ 6990 699
e-mail: recepcja@waw.boehringer-ingelheim.com



mailto:recepcja@waw.boehringer-ingelheim.com

