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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENIELOR DE UZ VETERINAR

APMCHAT
PROSPECTT]L

Denumirea medicamentului de uz veterinar

Porcilis Coli Clos suspensie injectabil[ pentru porci

fui Compozifie

Fiecare dozlde 2 ml conline:

Substanfe active:
Componente Escherichia coli:
- adezind fimbriall F4ab > 9.7 logz titru Ac 1

-adezindfimbrial[F4ac > 8.1 logztitruAc 1

- adezind fimbrial[ F5 > 8.4 logz titru Ac 1

- adezind firnbrial[ F6 > 7.8logz titru Ac 1

- toxoid LT > 10.9 logz titru Ac 1

Componente Clostridium perfringens:
- beta toxoid Tip C (tulpina 578) > 20IJI2

I Titru mediu de anticorpi (Ab) ob{inut dupi vaccinarea $oarecelui cu 1/20 sau 1/40 din doza pentru
scroafr.
2 Unitali intemafionale de antitoxini beta conform cu Ph. Eur.

Adjuvant(adjuvan{i):
Acetat de dl- o -tocoferil 150 mg

E/X(:tlrtElltt;

Polisorbat 80

Simeticone
Clorur6 de sodiu
Clorura de potasiu
Dihidro senfosfat de potasiu

Hidroeen fosfat disodic
Api pentru iniectare

Suspensie apoasa, albd sau aproape alba.

3. Specii (inti

Porci (scroafe gi scrofife)

4, Indica{ii de utilizare

Pentru imunizarea pasivd a progenilor prin imunizarea activd a scroafelor qi scrofi(elor in scopul reducerii
mortalitdlii qi a semnelor clinice pe parcursul primelor zile de via[d catzale de acele tulpini de E. Coli care

exprimd adezinele F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) sau F6 (987P) qi cauzate de C. perfringens tipuL C.

5. Contraindica(ii

Nu exist6.
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6, Atenlionlri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sisuranti la speciile tint6:
Vaccina(i doar animalele sinltoase.
Protectia purceilor este oblinutd prin consumarea colostrului. Prin urmare, trebuie luate mdsuri pentru
a se asigura cd fiecare purcel ingereazdo cantitate suficientd de colostru.

Freqauli$peciale care vor fi lu :

lncaz de auto-injectare accidental[ solicita(i imediat sfatul medicului qi prezentalimedicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie
Poate fi fiilizat in perioada de gestafie.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
Nu exist[ informatii disponibile referitoare la siguran]d gi eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alt
medicament de uz veterinar.Deciziautilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal
veterinar va fi stabilita de la cazla caz.

Supradozare:

O ugoard roqeald gi/sau rugozitate pot apdreatranzitoriu dup6 administrarea unei doze duble de vaccin.
Nu au fost observate alte efecte adverse in afari de cele mentionate la secfiunea "Reaclii adverse".

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.

7, Evenimente adverse

Porci (scroafe qi scrofile).

1 pAnd la 2 oC in ziuavaccinSrii.
2 uneori dureroase ;i dure de p6nd la 10 cm in diametru timp de pdnl la 25 de zile.
3 inziuavaccindrii.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a siguranlei unui produs.
Dacd observafi orice reaclii adverse, chiar ;i cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeli ci
medicamentul nu a avut efect, vd rugdm s5 contactali in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteli
raporta evenimente adverse cdtre delindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
defindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfAr;itul acestui prospect sau prin
sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, teI.:022-210-156.

Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

Temperatura ridicatSl, umflarea locului de injectare2

Frecvente
(1 pAnd la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Activitate redusa 3, pierderea apetitului3

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate) :

Reac{iile de hipersensibilitate
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8, Doze pentru fiecare specie, cIi de administrare qi metode Oe aOministiaie

Utilizar e intramusculard.
Se administreazao doza intramuscular (2ml) de vaccin per animal la nivelul gAtului, in zona din
spatele urechii.

Schema de vaccinarel
Vaccinarea primard: Scroafele/scrofilele care nu au fost vaccinate incl cu produsul vor primi o
vaccinare primarl cu 6-8 sdptdmAni inainte de data estimatd frtdrii qi o a doua vaccinare cu
4s6ptdmdni mai t6rziu.
Revaccinarea.' O singurl revaccinare se efectueazd cu 2-4 sdptdmAni inainte de data estimatd fbtdrii.

9. Recomandiri privind administrarea corectl

inainte de utilizare, ldsali vaccinul sd ajunga la temperatura camerei.
Agitali flaconul puternic inainte de utilizare gi la intervale regulate pe perioada utilizFtii.

10. Perioade de aqteptare

Zero zile.

11. Precau(ii speciale pentru depozitare

A nu se lSsa la vederea Ei indemAna copiilor.
A se plstra la frigider (2 C - 8 C). A nu se congela.
A se proteja de lumind.
A nu se :utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcatl pe etichetd.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 10 ore.

12. Precau{ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deEeurile menajere.

Utiliza[i sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deEeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale Ei cu sistemele na{ionale de colectare aplicabile. Aceste mdsuri ar

trebui sd contribuie la protec{ia mediului.

Solicita{i medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescrip{ie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

240124

Ambalaje:
Cutii de cadon cu flacoane din stic16 de 20 rnl, 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.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

tU2024

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md0.

,16. Date de contact

Detinitorul certificatului de inregistrare $i producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei ;i date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet International B.V.
Wim de K<irverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olanda

Reprezentanli locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, v[ rug6m si contactali reprezentantul
local al delindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
Zoofarmagro srl
mun,Chisinau
str Camenita 4,{
MD-2001
Tel: + 37322 855 071

zoofarmagro@mail.ru

17. Alte informa{ii
ProprietdJi imunologice ale produsului: Pentru stimularea imunitSlii active in scopul de a oferi imunitate
pasivd progenilor impotriva enterotoxicozelor produse de E. Coli ce exprima adezine fimbriale F4ab
(K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99), F6 (987P) qi impotriva enteritei (necrotice) catzate de C. perfringens tip
C. Vaccinarea determin[ un rlspuns al anticorpilor cu activitate de neutralizare impotriva toxinei LT


