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ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Porcilis Porcoli Diluvac Forte
LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

2 ml:n annosta kohti:

- F4ab (K88ab) fimbriallinen adhesiini >9.0log,*
- F4ac (K88ac) fimbriallinen adhesiini >5.4log,*
- F5 (K99) fimbriallinen adhesiini >6.810g, *
- F6 (987P) fimbriallinen adhesiini >7.1logst
- LT toksoidi >6.8log; *

L vasta-ainetiittereiden keskiarvo rokotettaessa hiiret 1/20 emakoiden
annoksesta.

Adjuvantti
dl-a-tokoferoliasetaatti 150 mg

Apuaineet:
Ei ole.

LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.
FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: inaktivoitu bakteerikokote. ATC vet-koodi:
QI09ABO02.

Aktiivisen immuniteetin stimulointi emakoilla ja ensikoilla, jotta niiden jalkelaisille
valittyisi passiivinen immuniteetti E. coli -kantoja vastaan, joilla on fimbrialliset
adhesiinit F4ab, F4ac, F5 ja F6.

Fimbrialliset adhesiinit F4ab, F4ac, F5 ja F6 ovat vastuussa niiden E.coli
kantojen kiinnittymisesta ja virulenssista jotka aiheuttavat vastasyntyneilla
porsailla enterotosikoosia. Immuniteetin stimuloimisen pidentamiseksi ja
edistdmiseksi nadita immunogeeneja on lisatty adjuvanttiin. Vastasyntyneet
porsaat saavat passiivisen immuniteetin rokotettujen emakoiden/ensikoiden
ternimaidon valityksella.

KLIINISET TIEDOT

5.1 Kohde-elainlaji (Kohde-eléinlajit)

Sika (emakot ja ensikot)



Clntervet™  PORCILIS PORCOLI DILUVAC FORTE

5.2

5.3

5.4

55

5.6

5.7

5.8

Kayttdaiheet

Rokote on tarkoitettu porsaiden passiiviseen immunisointiin rokottamalla
emakot ja ensikot. Siten véhenevét vastasyntyneiden ensimmaisten elinpéaivien
kuolleisuus ja enterotoksikoosin kliiniset oireet, kuten ripuli, joita aiheuttavat ne
E. coli -kannat, joilla on fimbrialliset adhesiinit F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5
(K99) tai F6 (987P).

Vasta-aiheet
Ei ole
Haittavaikutukset

Ensimmaisen 24 tunnin jalkeen rokotuksesta voi esiintyd keskimaarin noin 1
°C:een, joillakin sioilla 3 °C:een, lammdnnousua. Noin 10 %:lla elaimista voi
rokotuspaivana esiintyd ruokahaluttomuutta ja yleista haluttomuutta, mutta
oireet haviavat 1-3 paivan kuluessa. Ohimenevaa turvotusta ja punoitusta
injektiokohdassa voi esiintyd noin 5 %:lla elaimista. Turvotuskohdan halkaisija
on yleensa alle 5 cm, mutta joissakin tapauksissa se voi olla suurempi.
Injektiokohdan turvotus ja punoitus voivat toisinaan kestaa vahintaan 14 paivaa.

Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Ennen kuin kaytat rokotetta, anna sen lammeta huoneenlamp6on (15-25 °C) ja
ravista hyvin ennen kayttoa.

Kayta steriileja ruiskuja ja neuloja.

Valtd kontaminaatiota.

Rokota vain terveita elaimia.

Tiineys ja laktaatio

Valmistetta voidaan kayttaa tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden elainlaakevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset

Taman rokotteen kaytdsta samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa ei ole
turvallisuutta ja tehoa koskevia tietoja. Siksi suositellaan, etta muita rokotteita ei
anneta 14 paivaa ennen tai jalkeen rokotuksen.

Annostus ja antotapa

Emakoille ja ensikoille 2 ml eldintd kohti lihaksensisaisena injektiona niskaan
korvan taakse.

Rokotusohjelma:
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Perusrokotus: Emakoille ja ensikoille, joita ei ole viela rokotettu valmisteella,
annetaan yksi rokotus mieluiten 6-8 viikkkoa ennen odotettua porsimista ja
toinen rokotus 4 viikkoa myéhemmin.

Uusintarokotus: Yksi injektio annetaan jokaisen seuraavan tiineyden toisella
puoliskolla, mieluiten 2-4 viikkoa ennen odotettua porsimista.

Yliannostus

Muita haittavaikutuksia kuin jo kohdassa "Haittavaikutukset” mainitut ei ole
havaittu.

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Ei ole

Varoaika

Nolla paivaa

Mahdolliset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon
on noudatettava

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensa on kaannyttava valitttmasti
laékarin puoleen ja naytettava hanelle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT
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Yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden rokotteiden tai immunologisten valmisteiden kanssa.
Kestoaika

1 vuosi.
Lavistamisen jalkeen: 3 tuntia

Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd ja kuljeta 2 °C — 8 °C. Ei saa jaatya.

Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Pahvikotelo, jossa yksi lasinen (tyypin | hydrolyyttista lasia) tai yksi PET 20, 50

tai 100 ml:n injektiopullo, joka on suljettu halogeenikumisulkimella ja koodatulla
alumiinisinetilla. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.
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6.5 Erityiset varotoimet kayttamattémien elainlaékevalmisteiden tai niista
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perdaisin olevien jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niista perdaisin olevat jatemateriaalit on
havitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI TAI TOIMINIMI JA OSOITE TAI
PAATOIMIPAIKKA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
Ei oleellinen.
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