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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Neocolipor injekeni suspense

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:
v davce 2 ml:

E.coli adhezin F4 (F4ab, F4 ac, F4 ad), nejmeéne............cooveveiiiiiienininceseee e 2.1 SA.U*
E.coli adhezin F5, NeJMENE ........c.ccouiiiiiiiiiiieiiceee e 1.7 SA.U*
E.coli adhezin FO, NEJMENE .........cccviiiiiiiiinieeseceeseeeeseee e 1.4 SA.U*
E.coli adhezin FAL, NeJMENE .......cccveviiiiieiini e N 17 SAU*
*: 1 SA.U: mnozstvi dostatecné k ziskani titru aglutinaénich protilatek 1 loglQ umoréat
Adjuvans:

HIinik (jako hydroXid) ... e B 1.4 mg
Excipiens:

TRIOMEISAL.....cviiicc e s s e teste e ere s 0.2 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeéni suspense.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasnice a prasnicky)

4.2 Indikace s upiesnéniin/pro cilovy druh zviiat

Omezeni novorozenecké etitcrotoxikozy selat zpusobené kmeny E. coli, které exprimuji adheziny
F4ab, F4ac, F4ad, F5, +5 a*F41, v prvnich dnech Zivota.

4.3  Kontraindilzace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

- Protoze je ochrana selat zajisténa piijmem kolostra, melo by kazdé sele do 6 hodin po porodu
prijmout dostate¢né mnozstvi kolostra.

- Vakcinujte pouze zdrava zvitata.
- Nepodavejte spolu s dalsimi 1é¢ivymi piipravky.



Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

V piipadé€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym pfipravkem okamzité vyhledejte 1ékatskou
pomoc a piedlozte 1ékati piibalovou informaci nebo obal.

Po pouziti si umyjte a desinfikujte ruce.
4.6 NeZadouci u¢inky(frekvence a zavaznost)

Vakcinace mlize zpusobit mirné zvySeni télesné teploty (méné nez 1.5°C v pribéhu maximalné 24
hodin).

4.7  PoufZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace ohledné kompatibility pfi soubéZném pegavéai s jinymi vakcinami. Proto
bezpecnost a i¢innost tohoto ptipravku pii soubézném podavani (bad sejny den nebo v riznych
dnech) nebyla zdokumentovéana.

4.9 Podavané mnozstvi a zpisob podani

Pted pouzitim 1ékovku dobfe protiepejte.
Pouzivejte sterilni stiikacku a jehly. Podavejte podlc zasad asepse.

Jedna davka o objemu 2 ml intramuskularné do krkw, do oblasti za uchem, podle nasledujiciho
schématu:

Primovakcinace:

Prvni injekce: 5-7 tydnt predporddem
Druha injekce: 2 tydny pied porodem

Revakcinace:

1 injekce 2 tydny pred kazaiminasledujicim porodem.

410 Predavkovani (synmptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je nutné

Po podani dvoinasaebiié doporucené davky nebyly pozorovany zadné nezadouci U¢inky.
4.11 Ochranzia(e) Ihita(y)

Bez ochrannych lhtit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
ATC vet kod: Q109AB02

Vakcina obsahuje inaktivované kmeny E. coli, které exprimuji adheziny F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 a
F41, které zpusobuji novorozeneckou enterotoxikoézu u selat, v adjuvans hydroxidu hlinitém. U prasnic
a prasnic¢ek vakcina navozuje specifickou sérokonverzi vakcinovanych zvifat; selata jsou imunizovana
pasivné pfijmem kolostra a mléka obsahujicich protilatky specifické proti adhezinim.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Thiomersal

Hydroxid hlinity

Chlorid sodny

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemichat s jinou vakcinou.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti: 18 mésicu pii 2-8 °C.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvic¢ky :3 hodiny

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptevazejte mezi 2°C a 8°C, chrante pred svétlem. Clirant¢ pred mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Krabicka obsahujici 5 davek v 10 ml (lahvicce ze skla typuis/dutylovou gumovou zatkou)
Krabic¢ka obsahujici 10 davek ve 20 ml (lahvicce ze skla“wpu I s butylovou gumovou zatkou)
Krabicka obsahujici 25 davek v 50 ml (lahvicce ze skla typu I s butylovou gumovou zatkou)
Krabi¢ka obsahujici 50 davek ve 100 ml (lahvi¢ce gnskia typu | s butylovou gumovou zéatkou)

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodfiovaninepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochéazi z tohoto/q¥ipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich prayni¢ch piecpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim “/et'nedica GmbH

55216 Ingelheim/RYein

NEMECKO

8. Registratni cislo(a)

EU/2/98/008/001-004

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 14/04/2003
Datum posledniho prodlouZeni: 11/03/2008



10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11
VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A
DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY () ZA UVOLNENI
SARZE

PODIyII'NKY REGISTRACE\NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HOENCA MRL

DALSI PODMINKY.A POZADAVKY REGISTRACE



A.  VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A DRZITEL(E)
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY (i) ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky ti¢inné latky
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francie

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT PRIEST

Francie

Povoleni k vyrobé¢ bylo vydano francouzskym Ministerstvem Socialnich y€ei, Ministerstvem
zdravotnictvi a Ministerstvem zemedélstvi a lesniho hospodatstvi dne 3fi."#¢zna 1992.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1€¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Ptiloha II Smérnice Rady — ¢. 2377/90

Farmakologicky ti¢inna latka Zviteci drui Ostatni nafizeni

/latky N\

Hydroxid hlinity ! Vs¢ehn{ potravinovd zvifata

Thiomersal 2 Vseehna potravinova zvifata Uziti pouze jako konzervaéni

prostiedek vice-davkovych
vakein neptesahujici koncentraci

/ 0.02 %.
Hydroxid sodny 3 \ Vsechna potravinova zvifata
Chlorid sodny* 7 Vsechna potravinové zvifata
Kyselina chlorovodikové® Vsechna potravinova zvifata UZiti jako pomocna latka

D. DALSHP@DMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Neuplatiuje se

'0J ¢. L2902 05.12.95
20J €. L 1102 26.04.97
%0J €. L 272 225.10.96
*0J ¢. L 290 z 05.12.95
°0J ¢. L 143 227.06.95
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
{DRUH/TYP}

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Neocolipor injekéni suspense

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Lécivé latky:
v davce 2 ml :
E.coli adhezin F4 (F4ab, F4 ac, F4 ad), nejméng...........ccceevvvvivvenivenieeninesin s Qe i, 2.1 SA.U*
E.coli adhezin F5, NEJMENE ........cocvvviiiiiiiice e 1.7 SA.U*
E.coli adhezin FO, neJMENE ........ccceoiiiiiiiiniiieiisiee el e 1.4 SA.U*
E.coli adhezin FAL, NeJMENE .......cccveiviiiiiiiiiinie et 1.7 SA.U*

*: 1 SA.U: mnozstvi dostatecné k ziskant titru aglutinaénich protilatei 1 [6g10 u morcat

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspense.

4. VELIKOST BALENI

5 davek = 10 ml lahvicka

10 davek = 20 ml lahvicka
25 davek = 50 ml lahvicka
250 davek = 100 ml lahvicka

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAF

Prasata (prasnice a prasnicky).

| 6. INDIKAGE

Ctéte pozorpdprivalovou informaci

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni injekce

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhit.
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim lahvicku dobfe protiepejte

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:

11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte mezi 2°C a 8°C, chrante pred svétlem. Chraiite pied mrazem.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni lahvicky:3 hodiny

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZ™Y CH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pfed pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA% A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1é¢ivy pripravek je 7y&avan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO BOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA BRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmetisa GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/98/008/081 10 ml lahvicka
EU/2/98/008/002 20 ml lahvicka
EU/2/98/008/003 50 ml lahvicka
EU/2/98/008/004 100 ml lahvicka

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:

11



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
{DRUH/TYP}

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Neocolipor
Injekeéni suspense.
Prasata (prasnice a prasnicky)

| 2. MOZSTVIi LECIVE (YCH) LATKY(EK)

adheziny F4 (F4ab, F4 ac, F4 ad), F5, F6, F41
Adjuvans: Hlinik

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POZTEM DAVEK

2 ml =1 davka 5d 10 ml lahvicka
2 ml =1 davka 10d 20 ml lahvicka
2 ml = 1 davka 25d 50 ml lahvicka

4. CESTA(Y) PODANI

Intramuskul&rni injekce

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CISLO SARZE

Cs.:

7. DATUM EXSRIRACE

EXP:

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“

Pouze pro zvitata.

Ctéte pozorne piibalovou informaci.

12



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
{DRUH/TYP}

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Neocolipor
Injekeéni suspense.
Prasata (prasnice a prasnicky)

| 2. MOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Lécivé latky:

v davce 2 ml :

E.coli adhezin F4 (F4ab, F4 ac, F4 ad), nejméng...........cccocevorrircniennens A 2.1 SA.U*
E.coli adhezin F5, NEJMENE ........cccveiiiiiiiiiiiicee e e b 1.7 SA.U*
E.coli adhezin FB, NEJMENE ........ccocveiiiieece e s o) e —— 1.4 SA.U*
E.coli adhezin F41, n€jmeéne ..........ccccceeiiiiiiniiiiiiiiiiene e B 1.7 SA.U*
*: 1 SA.U: mnozstvi dostatecné k ziskani titru aglutinaénich pretilas€k)1 log10 u mordat
Adjuvans:

HIinik (jako hydroXid) .......cccoeeviiiiineneeinnese e e e e 1.4mg

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI{, ORBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 davek 100 ml lahvicka

4.  CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni injekce

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

(6. CISLO SARZE

Cs.:

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

<EXP: {mésic/rok}>

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.

Pred pouzitim lahvicku dobie protiepejte
Ctéte pozorné ptibalovou informaci.

13
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PRIBALOVA INFORMACE:;:
Neocolipor

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNOVANI SARZI
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT PRIEST

FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Neocolipor injek¢ni suspense

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Lécivé latky:

v davce 2 ml :

E.coli adhezin F4 (F4ab, F4 ac, F4 ad), neJMERg........cccvviiiiiiiiieiiciicee e 2.1 SA.U*
E.coli adhezin F5, NEJMENE .......ccooee. T/l it 1.7 SA.U*
E.coli adhezin FO, neJMeENE ...........u S Wi 1.4 SA.U*
E.coli adhezin FA1, NeJmeENe ...........lo 0 ittt 1.7 SA.U*
*: 1 SA.U: mnozstvi dostate¢né keziskan! titru aglutinaénich protilatek 1 log10 u morcat
Adjuvans:

HIINTK (JaKo NYAroXid) ... e 1.4 mg

4. INDIKACE

Adjuvantni ipakiivovana vakcina pro omezeni novorozeneckeé enterotoxikézy selat zptisobené kmeny
E. coli, ktero.e).primuji adheziny F4ab, Fdac, F4ad, F5, F6 a F41

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

15



6. NEZADOUCI UCINKY

Vakcinace mize zptisobit mirné zvyseni télesné teploty (méné nez 1,5°C v prib&hu maximalné¢ 24
hodin).

JestliZze zaznamenate jakékoliv zavazné nezaddouci G¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterindrnimu lékaii.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (prasnice a prasnicky).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Jedna davka o objemu 2 ml podle nasledujiciho schématu:

Primovakcinace:

Prvni injekce: 5-7 tydnti pfed porodem
Druhd injekce: 2 tydny pted porodem.

Revakcinace:

1 injekce 2 tydny pied kazdym nasledujicim porodein,

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Intramuskularni injekce do krku, do oblasti zaxuchem.

Pred pouzitim lahvicku dobie protiepéite

Pouzivejte sterilni stfikacku a jehly."Fadavejte podle zasad asepse.
10. OCHRANNA(E) LHUZA(Y)

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNY{GFATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejtoapirepravujte mezi 2°C a 8°C, chrante pred svétlem. Chraiite pred mrazem.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky:3 hodiny

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

- Protoze je ochrana selat zajisténa piijmem kolostra, mélo by kazdé sele do 6 hodin po porodu
pfijmout dostate¢né mnozstvi kolostra.

- Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

- Nepodavejte spolu s dalsimi 1é¢ivymi piipravky.

Nejsou dostupné zadné informace ohledné kompatibility pfi soub&zném podavani s jinymi vakcinami.

Proto bezpec€nost a ti¢innost tohoto pfipravku pti soubézném podavani (bud’ stejny den nebo v riznych
dnech) nebyla zdokumentovana.
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V ptipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned lékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékari.

Po pouZziti si umyjte a desinfikujte ruce.

Po podani dvojnasobné doporuc¢ené davky nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky.

Nemichat s jinou vakcinou.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan podle

mistnich prévnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou Jedisgozici na webovych strankéach
Evropskeé agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/)

15. DALSI INFORMACE

Vakcina obsahuje inaktivované kmeny E. coli, ktere' exprimuji adheziny F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 a
F41, které zpisobuji novorozeneckou enterotoxikdmmu selat, v aluminium hydroxidovém adjuvans.
U prasnic a prasni¢ek vakcina navozuje specifickomsérokonverzi vakcinovanych zvirat; selata jsou
imunizovana pasivné piijmem kolostra a mléka gosahujicich protilatky specifické proti adhezinim.

Krabicka obsahujici 5 davek v 10 ml (lahvicceze skla typu I's butylovou gumovou zatkou)
Krabic¢ka obsahujici 10 davek ve 20 mii {iahvicce ze skla typu I s butylovou gumovou zatkou)
Krabicka obsahujici 25 davek v 50 milaiwicce ze skla typu I s butylovou gumovou zatkou)
Krabicka obsahujici 50 davek ve 100"l (lahvi¢ce ze skla typu I's butylovou gumovou zatkou)
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti ba.eni.

Veterinarni 1€Civy piipravek (e/vydavan pouze na predpis.
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