der Anwendung" entsprechend wahrend der
Trachtigkeit angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln
und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur
Unschadlichkeit und Wirksamkeit des
Impfstoffes bei gleichzeitiger Anwendung
eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob

der Impfstoff vor oder nach Verabreichung
eines anderen Tierarzneimittels angewendet
werden sollte, muss daher von Fall zu Fall
entschieden werden.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln
mischen.

7. Nebenwirkungen
Zieltierart(en): Schwein (trachtige Jungsauen
und Sauen)

Sehr haufig

(> 1 Tier / 10
behandelte Tiere):

Erhohte Temperatur

Haufig

(1 bis 10 Tiere / 100
behandelte Tiere):

Schwellung an der
Injektionsstelle 2

tMilder Anstieg der Kérpertemperatur (bei
individuellen Tieren wurde eine maximale
Erh6éhung von 0,7 °C und eine maximale
Dauer von 4 Tagen nach der Impfung
beobachtet).

2 Leichte Schwellung mit einem Durchmesser
von maximal 10 mm, die fur maximal

3 Tage nach der Impfung anhalt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist
wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertraglichkeit eines
Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen,
insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefuhrt sind, bei IThrem
Tier feststellen, oder falls Sie vermuten,
dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt
hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem
Tierarzt mit. Sie konnen Nebenwirkungen
auch an den Zulassungsinhaber oder den
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am
Ende dieser Packungsbeilage oder Uber

Ihr nationales Meldesystem melden:
adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und
Dauer der Anwendung

Impfdosis: 2 ml

Art der Anwendung: intramuskulare
Anwendung in die Nackenmuskulatur
hinter dem Ohr (paraaurikulare Region)
verabreichen.

Trachtige Jungsauen und Sauen:

Grundimmunisierung - 2 Injektionen

je einer Dosis in einem Intervall von

2 Wochen:

- Erste Injektion 4 Wochen vor dem
erwarteten Abferkeltermin

- Zweite Injektion 2 Wochen vor dem
erwarteten Abferkeltermin

Wiederholungsimpfung:

- In den folgenden Trachtigkeiten:
Injektion einer Dosis 2 Wochen vor dem
erwarteten Abferkeltermin.

9. Hinweise fUr die richtige Anwendung
Lassen Sie den Impfstoff vor der
Verwendung bis auf etwa 15-25 °C
aufwarmen und schutteln Sie den Inhalt
grundlich vor der Anwendung. Verwenden
Sie sterile Injektionsnadeln und Spritzen
und verabreichen Sie den Impfstoff in
einer aseptisch behandelten, sauberen und
trockenen Hautregion.

10. Wartezeiten
Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzuganglich fUr Kinder
aufbewahren.

Kuhl lagern und transportieren (2 °C bis

Nicht einfrieren.
Vor Licht schutzen.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem
auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/
Anbruch der Primarverpackung: 10 Stunden.

Fi
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12. Besondere VorsichtsmaBnahmen fur
die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das
Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt
werden.

Nutzen Sie Rucknahmesysteme fUr

die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfalle nach den oértlichen Vorschriften und
die fUr das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese
Magnahmen dienen dem Umweltschutz.
Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker,
wie nicht mehr benctigte Arzneimittel zu
entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der
Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und
PackungsgroBen

BE-V662728 (Glasflaschchen hydrolytisch
Klasse 1)

BE-V662729 (Glasflaschchen hydrolytisch
Klasse I1)

BE-V662730 (HDPE-flaschchen)

Das Tierarzneimittel wird in den folgenden
PackungsgroRen geliefert:

Kartonschachtel:

1 x 5 Dosen (10 ml)

1 x 25 Dosen (50 ml)

1 x 50 Dosen (100 ml)
1 x 125 Dosen (250 ml)

Plastikschachtel:
10 x 5 Dosen (10 x 10 ml)

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der
Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem
Tierarzneimittel sind in der
Produktdatenbank der Europaischen Union
verfugbar (https:/medicines.health.europa.
eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fur die
Chargenfreigabe verantwortlicher
Herstellerund Kontaktangaben zur Meldung
vermuteter Nebenwirkungen:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané
Czechia

Tel. 00420 517 318 911
email: reklamace@bioveta.cz

Falls weitere Informationen Uber das
Tierarzneimittel gewUnscht werden, setzen
Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter
des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Kernfarm B.V.

De Corridor 14D

3621 ZB Breukelen

Nederland

Telefoon: +31 3 46 785 139

17. Weitere Informationen

< Kernfarm

LIVESTOCK PHARMA

564/PI/BE/NL/1 - 3071PL1

BIJSLUITER

FIXR® ROTA
COLI CLOSTRI ®»

1. Naam van het diergeneesmiddel
FIXR® Rota Coli Clostri emulsie voor injectie

2. Samenstelling

Per dosis van 2 ml:

Werkzame bestanddelen:

Porcine rotavirus, serogroep A,

stam OSU 6, geinactiveerd RP =1
Escherichia coli, serotype 0149:K88 (F4ac),
geinactiveerd RP > 1"
Escherichia coli,

serotype 0101:K99 (F5 en F41),
geinactiveerd RP = 1" (F5), RP = 1" (F41)
Escherichia coli, serotype K85:987P (F6),

geinactiveerd RP =1
Clostridium perfringens, type C,
beta-toxoid RP > 1"

F = fimbriale aanhechtingsfactor

*RP = Relatieve potentie (vastgesteld
middels ELISA) vergeleken met het
referentieserum dat is verkregen na
vaccinatie van muizen met een batch van
een vaccin, welke de challengetest in de
doeldiersoort succesvol heeft doorstaan.

** Minimale waarde die voldoet aan potentie
> 20 |E zoals vereist volgens Ph. Eur.

Adjuvans:
Montanide ISA 35 VG 0,52 ml

Hulpstoffen:

Kwantitatieve
samenstelling als die
informatie onmisbaar
is voor een juiste
toediening van het
diergeneesmiddel

0,2 mg
max. 1 mg

Kwalitatieve
samenstelling van
hulpstoffen en andere
bestanddelen

Thiomersal
Formaldehyde

Witte, olieachtige vloeistof met sediment
dat zich eenvoudig verspreidt na schudden.

3. Doeldiersoort(en)
Varken (drachtige gelten en zeugen)

4. Indicaties voor gebruik

Voor passieve immunisatie van pasgeboren
biggen door actieve immunisatie van
drachtige gelten en zeugen ter vermindering
van:

- Klinische verschijnselen (neonatale
diarree) en mortaliteit veroorzaakt

door E. coli-stammen die de fimbriale
aanhechtingsfactoren F4ac, F5, F6 en F41
tot expressie brengen

Klinische verschijnselen (neonatale
diarree, braken en anorexie) veroorzaakt
door porcine rotavirus

Klinische verschijnselen (neonatale
diarree, enteritis) en mortaliteit
veroorzaakt door beta-toxine (tot
expressie gebracht door Clostridium
perfringens)

Aanvang van de immuniteit bij biggen:
Passieve immuniteit begint na het zogen
van biggen en hangt af van de inname
van voldoende colostrum en melk van
gevaccineerde moederdieren na de
geboorte.

De bescherming van biggen voor
bovenstaande indicaties is aangetoond
Voor:

E. coli-stammen: binnen 12 uur na de
geboorte.

Rotavirus: op een leeftijd van 5 dagen.
Clostridium perfringens, type C, beta-toxoid:
op een leeftijd van 2 dagen.

Duur van de immuniteit bij biggen:
Aangetoond op basis van onderzoeken met
challenge: leeftijd van 3 weken.

5. Contra-indicaties
Geen.

6. Speciale waarschuwingen

Speciale waarschuwingen:

Vaccineer alleen gezonde dieren.

De eerste inname van colostrum door elke
big in de toom moet binnen de eerste 6 tot
8 uur na de geboorte plaatsvinden.

Dracht:

Te gebruiken tijdens de dracht volgens
het vaccinatieschema beschreven in de
rubriek ‘Dosering voor elke diersoort,
toedieningswijzen en toedieningswegen'.

Interactie met andere geneesmiddelen en
andere vormen van interactie:

Er is geen informatie beschikbaar over
de veiligheid en werkzaamheid van dit
vaccin bij gebruik in combinatie met enig
ander diergeneesmiddel. Ten aanzien van
het gebruik van dit vaccin voor of na enig

ander diergeneesmiddel dient per geval een
beslissing te worden genomen.

Belangrijke onverenigbaarheden:
Niet mengen met enig ander
diergeneesmiddel.

7. Bijwerkingen
Varken (drachtige gelten en zeugen):

Zeer vaak Verhoogde
(>1 dier/10 behandelde | temperatuur *
dieren):
Vaak Zwelling op de
(1tot 10 dieren/100 | injectieplaats *
behandelde dieren):
! Milde verhoging van de
lichaamstemperatuur (waargenomen
maximale verhoging bij individuele dieren
0,7 °C, met een maximale duur van 4 dagen
na vaccinatie).

2Milde zwelling met een maximale diameter
van 10 mm, die tot maximaal 3 dagen na
vaccinatie aanhoudt.

Het melden van bijwerkingen is belangrijk.
Op deze manier kan de veiligheid van een
diergeneesmiddel voortdurend worden
bewaakt. Indien u bijwerkingen vaststelt,
zelfs wanneer die niet in deze bijsluiter
worden vermeld, of u vermoedt dat het
geneesmiddel niet heeft gewerkt, neem
dan in eerste instantie contact op met

uw dierenarts. U kunt bijwerkingen ook
melden aan de houder van de vergunning
voor het in de handel brengen of de lokale
vertegenwoordiger van de houder van de
vergunning voor het in de handel brengen
met behulp van de contactgegevens

aan het einde van deze bijsluiter of via
uw nationale meldsysteem (voor BE:
adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be).

8. Dosering voor elke diersoort,
toedieningswijzen en toedieningswegen
Vaccindosis: 2 ml
Toedieningsweg:intramusculair gebruik

Toedienen in de nekspieren achter het oor
(het peri-auriculaire gebied).

Drachtige gelten en zeugen

Basisvaccinatie: 2 toedieningen van 1 dosis

met een interval van 2 weken:

- eerste toediening 4 weken voor de
verwachte werpdatum.

- tweede toediening 2 weken voor de
verwachte werpdatum.

Hervaccinatie

- tijdens volgende drachten: toediening
van 1 dosis 2 weken voor de verwachte
werpdatum.

9. Aanwijzingen voor een juiste
toediening

Voor het gebruik het vaccin op
kamertemperatuur (15 °C - 25 °C) laten
komen en goed schudden. Gebruik steriele
injectienaalden en spuiten en dien het
vaccin toe in een gebied met aseptisch
behandelde, schone en gedroogde huid.

10. Wachttijd(en)
Nul dagen.

11. Bijzondere bewaarvoorschriften
Buiten het zicht en bereik van kinderen
bewaren.

Gekoeld bewaren en transporteren
(2°C-8°0).

Niet in de vriezer bewaren.
Bescherm(en) tegen licht.

Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na
de uviterste gebruiksdatum vermeld op het
etiket. De uiterste gebruiksdatum verwijst
naar de laatste dag van de maand.

Houdbaarheid na eerste opening van de
primaire verpakking: 10 uur.

12. Speciale voorzorgsmaatregelen voor
het verwijderen

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd
worden via afvalwater of huishoudelijk
afval.

Maak gebruik van terugnameregelingen
voor de verwijdering van ongebruikte
diergeneesmiddelen of uit het gebruik
van dergelijke middelen voortvloeiend
afvalmateriaal in overeenstemming met
de lokale voorschriften en nationale
inzamelingssystemen die van toepassing
zijn. Deze maatregelen dragen bij aan de
bescherming van het milieu.

Vraag aan uw dierenarts of apotheker wat
u met overtollige diergeneesmiddelen dient
te doen.

13. Indeling van het diergeneesmiddel
Diergeneesmiddel op voorschrift.



14. Nummers van de vergunningen
voor het in de handel brengen en
verpakkingsgrootten

REG NL 131335

BE-V662728 (Glazen injectieflacon
hydrolytische klasse 1)
BE-V662729 (Glazen injectieflacon
hydrolytische klasse I1)
BE-V662730 (HDPE injectieflacon)

Het diergeneesmiddel wordt geleverd in de
volgende verpakkingsgrootten:

Kartonnen doos:

1 x 5 doses (10 ml)

1 x 25 doses (50 ml)

1 x 50 doses (100 ml)
1 x 125 doses (250 ml)

Plastic doos:
10 x 5 doses (10 x 10 ml)

Het kan voorkomen dat niet alle
verpakkingsgrootten in de handel worden
gebracht.

15. Datum waarop de bijsluiter voor het
laatst is herzien
18 juni 2024

Gedetailleerde informatie over dit
diergeneesmiddel is beschikbaar in de
diergeneesmiddelendatabank van de
Unie (https:/medicines.health.europa.eu
veterinary).

16. Contactgegevens

Houder van de vergunning voor het
in de handel brengen en fabrikant
verantwoordelijk voor vrijgifte
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané

Tsjechié

Tel. 00420 517 318 911

E-mail: reklamace@bioveta.cz

Voor alle informatie over dit
diergeneesmiddel kunt u contact opnemen
met de lokale vertegenwoordiger van de
houder van de vergunning voor het in de
handel brengen.

Lokale vertegenwoordigers en
contactgegevens voor het melden van
vermoedelijke bijwerkingen:
Kernfarm B.V.

De Corridor 14D

3621 ZB Breukelen

Nederland

Telefoon: +31 3 46 785 139

17. Overige informatie
KANALISATIE
ubD

NOTICE

FIXR® ROTA
COLI CLOSTRI ™

1. Nom du médicament vétérinaire
FIXR® Rota Coli Clostri émulsion injectable

2. Composition

Chaque dose de 2 ml contient

Substances actives:

Rotavirus porcin, sérogroupe A,

souche OSU 6, inactivé PR=>1
Escherichia coli, sérotype 0149:K88 (F4ac),
inactivé PR=> 1"
Escherichia coli, sérotype 0101:K99 (F5 et
F41), inactive PR = 1" (F5), PR = 1" (F41)
Escherichia coli, sérotype K85:987P (F6),

inactive PR=> 1"
Clostridium perfringens, type C,
anatoxine béta PRz 1% "™

F = adhésine fimbriale

* PR = Puissance relative (ELISA),
déterminée par comparaison entre un
sérum de référence obtenu a partir de
souris vaccinées avec le lot de vaccins qui

a satisfait a I'épreuve virulente sur l'espéece
cible.

**La valeur minimale indiquée est conforme
a la puissance = 20 Ul exigée par la
pharmacopée européenne.

Adjuvant:

Montanide ISA 35 VG 0,52 ml

Excipients:

Composition
quantitative si cette
information est
essentielle a une bonne

Composition qualitative
en excipients et autres

composants administration du
médicament vétérinaire

Thiomersal 0,2 mg

Formaldéhyde max. 1 mg

Liquide huileux blanc avec dépot facilement
émulsionnable.

3. [Espéces cibles
Porcs (cochettes et truies gestantes)

4. Indications d'utilisation

Pour I'immunisation passive des porcelets

nouveau-nés par l'immunisation active des

cochettes et truies gestantes afin de réduire
les risques de contamination:

- Signes cliniques (diarrhée néonatale) et
mortalité provoqués par des souches d'E.
coli exprimant les adhésines fimbriales
Fdac, F5, F6 et F41

- Signes cliniques (diarrhée néonatale,
vomissements et anorexie) provoqués par
le rotavirus porcin

- Signes cliniques (diarrhée néonatale,
entérite) et mortalité provoquée par la
toxine béta (exprimée par Clostridium
perfringens).

Début de I'immunité:

L'immunité passive commence avec
I'allaitement des porcelets et dépend du fait
que les porcelets recoivent suffisamment
de colostrum et de lait des méres vaccinées
apres la naissance. La protection des
porcelets pour les indications ci-dessus a
été démontrée:
Souches d'E. coli: dans les 12 heures
suivant la naissance.
Rotavirus: a 5jours d'age.
Clostridium perfringens, type C,

anatoxine béta: a 2 jours d'age.

Durée de I'immunité:
Démontrée sur la base d'études d'épreuves
virulantes: 3 semaines d'age.

5. Contre-indications
Aucune.

6. Mises en gardes particulieres

Mises en gardes particuliéres:

Vacciner uniguement les animaux en bonne
santeé.

La premiére prise de colostrum par chaque

porcelet de la portée devrait avoir lieu dans
les 6-8 heures suivant la naissance.

Gestation

Peut étre utilisé au cours de la gestation
conformément au calendrier de vaccination
décrit a la section «Posologie pour chaque
espece, voies et mode d'administration».

Interactions médicamenteuses et autres
formes d'interactions:

Aucune information n'est disponible
concernant I'innocuité et I'efficacité de ce
vaccin lorsqu'il est utilisé avec un autre
médicament vétérinaire. Par conséquent, la
décision d'utiliser ce vaccin avant ou apres
un autre médicament vétérinaire doit étre
prise au cas par cas.

Incompatibilités majeures:
Ne pas mélanger avec d'autres
médicaments vétérinaires.

7. Effets indésirables
Porc (cochettes et truies gestantes):

Tres fréquent

(>1 animal / 10
animaux traités):

Augmentation de la
température !

Fréquent
(1 a 10 animaux / 100

Gonflement au point
d'injection?

animaux traités):

T Légeére augmentation de la température
corporelle (augmentation maximale
observée chez des animaux individuels de
0,7 °C, avec une durée maximale de 4 jours
apres la vaccination).

2 | éger gonflement d'un diametre maximal
de 10 mm, persistant sur le site d'injection
au maximum 3 jours apres la vaccination.

Il est important de notifier les effets
indésirables. La notification permet un suivi
continu de l'innocuité d'un médicament.

Si vous constatez des effets indésirables,
méme ceux ne figurant pas sur cette notice,
ou si vous pensez que le médicament n'a
pas été efficace, veuillez contacter en
premier lieu votre vétérinaire. Vous pouvez
également notifier tout effet indésirable

au titulaire de l'autorisation de mise sur le
marché ou le représentant local du titulaire
de I'autorisation de mise sur le marché en
utilisant les coordonnées figurant a la fin
de cette notice, ou par I'intermédiaire de
votre systéeme national de notification:
adversedrugreactions vet@fagg-afmps.be

8. Posologie pour chaque espéce, voies et
mode d’administration

Dose de vaccin: 2 ml

Voie d'administration: intramusculaire
Administrer dans les muscles du cou,
derriere I'oreille (région para-auriculaire).

Cochettes et truies gestantes

Vaccination de base - 2 administrations

d'une dose a un intervalle de 2 semaines:

- premiére administration 4 semaines
avant la mise bas prévue

- deuxieme administration 2 semaines
avant la mise bas prévue

Rappel

Pendant les gestations suivantes:
administration d'une dose 2 semaines avant
la mise bas prévue.

9. Indications nécessaires a une
administration correcte

Laisser le vaccin se réchauffer a environ
15-25 °C avant de l'utiliser et bien agiter le
contenu avant I'administration. Utiliser une
aiguille et des seringues d'injection stériles
et administrer le vaccin sur une zone de

la peau traitée aseptiquement, propre et
seche.

10. Temps d'attente
Zéro jour.

11. Précautions particuliéres de
conservation

Tenir hors de la vue et de la portée des
enfants.

A conserver et transporter réfrigéré (entre
2°Cet8°Q).

Ne pas congeler

Proteger de la lumiere.

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire
apres la date de péremption figurant sur
I'étiquetteapres Exp. La date de péremption
correspond au dernier jour du mois indiqué.
Durée de conservation apres premiére
ouverture du récipient: 10 heures.

12. Précautions particulieres d'élimination
Ne pas jeter les médicaments dans les
égouts ou dans les ordures ménageres.
Utiliser les dispositifs de reprise mis en
place pour I'élimination de tout médicament
vétérinaire non utilisé ou des déchets qui
en dérivent, conformément aux exigences
locales et a tout systeme national de
collecte applicable au médicament
vétérinaire concerné.

Ces mesures devraient contribuer a
protéger I'environnement.

Demandez a votre vétérinaire ou a
votre pharmacien comment éliminer les
médicaments dont vous n'avez plus besoin.

13. Classification des médicaments
vétérinaires

Médicament veétérinaire soumis a
ordonnance.

14. Numéros d’'autorisation de mise sur le
marché et présentations

BE-V662728 (Flacon en verre de
hydrolytique I)

BE-V662729 (Flacon en verre de
hydrolytique II)

BE-V662730 (HDPE flacon)

Le produit est livré dans les emballages
suivants:

Boite en carton:

1 x 5 doses (10 ml)

1 x 25 doses (50 ml)

1 x 50 doses (100 ml)

1 x 125 doses (250 ml)

Boite en plastique:

10 x 5 doses (10 x 10 ml)

Toutes les présentations peuvent ne pas
étre commercialisées.

15. Date a laquelle la notice a été révisée
pour la derniére fois

Des informations détaillées sur ce
meédicament vétérinaire sont disponibles
dans la base de données de I'Union sur les
médicaments. (https://medicines.health.
europa.eu/veterinary).

16. Coordonnées

Titulaire de l'autorisation de mise sur le
marché et fabricant responsable de la
libération des lots et coordonnées pour
notifier les effets indésirables présumeés:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané

Czechia

Tel. 00420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

Pour toute information complémentaire
concernant ce medicament vétérinaire,
veuillez prendre contact avec le
représentant local du titulaire de
I'autorisation de mise sur le marché.

Représentant local et coordonnées pour
notifier les effets indésirables présumes:
Kernfarm B.V.

De Corridor 14D

3621 ZB Breukelen
Nederland

Telefoon: +31 3 46 785 139

17. Autres informations

PACKUNGSBEILAGE

FIXR® ROTA
COLI CLOSTRI ®»

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
FIXR® Rota Coli Clostri Emulsion zur
Injektion

2. Zusammensetzung

Jede Dosis (2 ml) enthalt:

Wirkstoffe:

Porcines Rotavirus, Serogruppe A,

Stamm OSU 6, inaktiviert RP = 1"
Escherichia coli, Serotyp 0149:K88 (F4ac),
inaktiviert RP > 1*
Escherichia coli, Serotyp 0101:K99 (F5 und
F41), inaktiviert RP = 1" (F5), RP = 1" (F41)
Escherichia coli, Serotyp K85:987P (F6),

inaktiviert RP =17
Clostridium perfringens, Typ C,
Betatoxoid RP > 1%

F = Fimbrien-Adhasin

* RP = Relative Wirksamkeit (ELISA) im
Vergleich zu einem Referenzserum. Dieses
stammt von Mausen, die mit einer Charge
geimpft wurden, welche sich in einem
Belastungsversuch bei der Zieltierart als
wirksam erwiesen hat.

** Der niedrigste aufgefUhrte Wert
entspricht einer Wirksamkeit von = 20 IU,
welche durch das Europaische Arzneibuch
gefordert wird.

Adjuvans:

Montanide ISA 35 VG 0,52 ml

Sonstige Bestandteile:

Quantitative
Zusammensetzung, falls
diese Information fir
die ordnungsgemage
Verabreichung des
Tierarzneimittels
wesentlich ist

Qualitative
Zusammensetzung
sonstiger Bestandteile
und anderer
Bestandteile>

Thiomersal 0,2 mg

Formaldehyd max. 1 mg

WeiRe 6lige Flussigkeit mit leicht loslichem
Sediment.

3. Zieltierart(en)
Schweine (trachtige Jungsauen und Sauen)

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur passiven Immunisierung von

neugeborenen Ferkeln durch aktive

Immunisierung von trachtigen Sauen und

Jungsauen zur Reduktion:

- Klinischer Symptome (neonatale
Diarrho) und Sterblichkeit verursacht
durch Stamme von E. coli, die die
Fimbrien-Adhasine F4ac, F5, F6 und F41
exprimieren

- Klinischer Symptome (neonatale Diarrho,
Erbrechen und Anorexie) verursacht
durch porcine Rotaviren.

- Klinischer Symptome (neonatale Diarrho,
Enteritis) und Mortalitat verursacht
durch Betatoxin (exprimiert von
Clostridium perfringens)

Beginn der Immunitat:
Passive Immunitat beginnt mit dem Saugen
der Ferkel und ist davon abhangig, dass die
Ferkel ausreichende Mengen an Kolostrum
und Milch vom geimpften Muttertier nach
der Geburt erhalten.
Ein Schutz der Ferkel wurde fUr die oben
genannten Indikationen nachgewiesen:
E. coli Stamme:  Innerhalb von 12 Stunden
nach der Geburt
Rotavirus: ab einem Alter von 5 Tagen
Clostridium perfringens,
Typ C, Betatoxid: ab einem
Alter von 2 Tagen

Dauer der Immunitat:
Nachweis auf Basis von Belastungsstudien:
Bis zu einem Alter von 3 Wochen.

5. Gegenanzeigen
Keine.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Nur gesunde Tiere impfen.

Die erste Aufnahme von Kolostrum jedes
Ferkels des Wurfs sollte innerhalb von 6-8
Stunden nach der Geburt stattfinden.

Trachtigkeit:
Kann dem Impfschema in Abschnitt
,Dosierung fUr jede Tierart, Art und Dauer



