I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neocolipor

Suspensija injekcijai cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 deva (2 ml)satur:

AKktivas vielas:

E.coli adhezins F4 (F4ab, F4ac, F4ad), ne mazak Ka...........cccoeiiiiiiiiiiiini e, 2.1 SA.U*
E.coli adhezins F5, ne MAzaK K& .......ccccccoiiiiiiiiiiic et 1.7 SA.U*
E.coli adhezins F6, ne MAzaK K& ..........cccoviiiiiiiiiiic ettt 1.4 SA.U*
E.coli adhezins F41, ne mazak Ka ..........coooiiiiiiiiiic ettt 1.7 SA.U*

*: 1 SA.U: daudzums, lai ierosinatu 1 logl0 antivielu titru jurascukam.

Paligviela(s):

Aluminijs (k& hidroKSTAdS).......ccoiieiiiiiiiiieie e 1.4mg
Papildviela(s):

B 003 001S) T TR 0,2 mg.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijai.

4. KLINISKIE DATI

4.1 Meérka sugas

Ciikas (sivénmates un remontciikas).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Sivénu neonatalas enterotoksikozes samazinaSanai, kuru ierosina E. coli celmi ar izteiktiem F4ab,
F4ac, F4ad, F5, F6 un F41 adheziniem, pirmo dzives dienu laika.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpasi bridinajumi par katru meérka sugu
Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietosana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

- Ta ka sivénu imunologisko aizsardzibu nodro$ina pirmpiens, tad ikvienam sivénam pirmajas 6
dzives stundas ir jauznem pietiekoss pirmpiena daudzums.
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- Vakcinét tikai veselus dzivniekus.
- Nelietot kopa ar citam veterinarajam zalém.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Ja JUs nejausi esiet injic€jis So produktu, griezties peéc mediciniskas palidzibas, pat ja nejausi injicéts
loti mazs produkta daudzums, un nemiet Iidzi zalu lietoSanas instrukciju.

P&c lietoSanas mazgat un dezinficet rokas.

4.6 Nevélamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Vakcinacija var izraistt vieglu hipertermiju (mazak par 1,5°C maksimali 24 stundu laika).
4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav specialu noradijumu.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nayv pieejama informacija par $1s vakcinas savienojamibu ar kadu citu. Tadg] §1 produkta drosiba un
iedarbiba, lietojot ar citiem medikamentiem (taja pasa diena vai cita laika) nav pieradita.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Pirms lietoSanas flakonu labi saskalinat..
Lietot sterilas §lirces un adatas. levadot preparatu dzivniekam ieverot aseptiku.

Injic&t vienu 2 ml deva intramuskulari kakla apvida aiz auss apvidi, saskana ar $adu grafiku:

Primara vakcinacija:

Pirma injekcija: 5 lidz 7 nedglas pirms atneSanas
Otra injekcija: 2 nedglas pirms atneSanas.

Revakcinacija:

1 injekcija 2 ned€las pirms katras nakamas atneSanas.

4.10 Pardoze$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams
Nevelamas blakusparadibas netika novérotas péc dubultas rekomendétas devas ievadisanas.
411 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5. Imunologiskas ipasibas
ATKvet kods: QIO9AB02

Aluminija hidroksida adjuvantéta vakcina satur inaktivétus E. coli celmus ar izteiktiem F4ab, F4ac,
F4ad, F5, F6 un F41 adheziniem, kas ierosina sivénu neonatalo enterotoksikozi. Vakcina izsauc
specifisku serokonversiju vakcin€tam sivénmatém un remontciikam; sivéni tiek pasivi imunizeti,
uznemot pirmpienu un pienu, kurs satur pret adheziniem specifiskas antivielas.
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6.  Farmaceitiskie dati
6.1 Papildvielu saraksts
Tiomersals

Aluminija hidroksids
Natrija hlorids

6.2 Bitiska nesaderiba
Nesajaukt ar citu vakcmu.

6.3 Derigums

Uzglabasanas laiks: 18 menesi 2 - 8 °C temperatiira.
P&c flakona atverSanas: 3 stundas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportet temperatiira 2°C - 8°C. Sargat no gaismas. Nesasaldgt.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Karba ar 5-devu 10 ml flakonu (I tipa stikla flakons ar butilgumijas aizbazni).
Karba ar 10-devu 20 ml flakonu (I tipa stikla flakons ar butilgumijas aizbazni).
Karba ar 25-devu 50 ml flakonu (I tipa stikla flakons ar butilgumijas aizbazni).
Karba ar 50-devu 100 ml flakonu (I tipa stikla flakons ar butilgumijas aizbazni).

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu prasibam
bistamiem atkritumiem.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

8.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/2/98/008/001-04

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 14/04/2003
P&dgjas parregistracijas datums: 11/03/2008



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikti.


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

Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS UN RAZOSANAS
LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZEJOMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
TPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS I1ZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja nosaukums un adrese

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 TOULOUSE

FRANCIA

Razotajs, kurs atbild par sérijas izlaidi

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT PRIEST

FRANCUA

Razo$anas atlauju 1992. gada 31. marta izsnieguSas Francijas Ministére des Affaires Sociales,
Ministere délégué a la Santé, un Ministere de I’ Agriculture et de la Forét.

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA
UZ PIEGADI UN LIETOSANU

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

ES Padomes noteikumu (EEC) No 2377/90 Il.pielikums

Farmakologiski Dzivnieku Citi
aktiva viela(-s) suga nosacijumi
Aluminija hidroksids * Visi produktivie
dzivnieki
Tiomersals 2 Visi produktivie Lietosanai koncentracija Iidz 0,02% tikai ka
dzivnieki konservantu multidevu vakcinas
Natrija hidroksids 2 Visi produktivie
dzivnieki
Natrija hlorids 4 Visi produktivie
dzivnieki
Salsskabe 5 Visi produktivie Lietosanai ka papildvielu
dzivnieki

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav piemérojami.

1 0J No L 290 of 05.12.95 40J No L 290 of 05.12.95
20J No L 110 of 26.04.97 50J No L 143 of 27.06.95

30J No L 272 of 25.10.96




111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



<INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA >
<INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA >
{VEIDS/TIPS}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neocolipor
Suspensija injekcijai cikam

‘ 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

1 deva (2 ml)satur:

Aktivas vielas:

E. coli adhezins F4 (F4ab, F4ac, F4ad), ne mazak Ka............cccccevvneeiineninnennnn,
E. coli adhezins F5, ne Mazak K& .........cceviiieiiiii i
E. coli adhezins F6, ne Mazak K& ..........cccoovuviiiiiiiiic et
E. coli adhezins F41, ne mazak Ka .........ccooiuviiiiiiiiic i

*: 1 SA.U: daudzums, lai ierosinatu 1 logl0 antivielu titru jarasctikam.

2,1 SA.U*
1,7 SA.U*
1,4 SA.U*
1,7 SA.U*

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

5 devas = 10 ml flakons
10 devas = 20 ml flakons
25 devas = 50 ml flakons
50 devas = 100 ml flakons

| 5.  MERKA SUGAS

Ciikas (sivénmates un remontciikas).

| 6. INDIKACLJA(S)

Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai injekcijai
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8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods: Nulle dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUM(I), JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas labi saskalinat flakonu.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{menesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet temperatiira 2°C - 8°C. Sargat no gaismas. Nesasaldgt.
Uzglabasanas laiks p&c pirmas iepakojuma atvér$anas: 3 stundas

12. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumus jaiznicina saskana ar viet€jo normativo ktu prasibam
bistamiem atkritumiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemerojami

Lietosanai dzivniekiem.
Izplatisana —tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

EU/2/98/008/001 10 ml flakons
EU/2/98/008/002 20 ml flakons
EU/2/98/008/003 50 ml flakons
EU/2/98/008/004 100 ml flakons
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17.

RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
{VEIDS/TIPS}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neocolipor
Suspensija injekcijai cikam

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

1 deva (2 ml)satur:

Aktivas vielas:

Adhezini: F4 (F4ab, F4ac, F4ad), F5, F6, F41
Aluminija adjuvants

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

2ml=1devasd 10 ml flakons
2 ml =1 deva 10d 20 ml flakons
2 ml =1 deva 25d 50 ml flakons

| 4. IEVADISANAS VEIDS (-1)

Intramuskularai injekcijai

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

6. SERIJAS NUMURS

Lot

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP{ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
{VEIDS/TIPS}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neocolipor
Suspensija injekcijai cikam

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

1 deva (2 ml)satur:
Aktivas vielas:

adhezini F4 (F4ab, F4ac, F4ad), ne Mazak Ka..........ccooceviveriinieiieniiesie e 2.1 SA.U*
adhezins F5, 1€ MAZaK KA.........ccoiiiiiiii sttt et ntae e snaeens 1.7 SA.U*
adhezins F6, 1€ MAZAK KA.........cccciiuiiiiiiccie ettt et snae e 1.4 SA.U*
adhezins F41, n€ MAazZaK Ka.......ccccoiuiiiiii it e sttt e e srae e ra e e snnee e 1.7 SA.U*

*: 1 SA.U: daudzums, lai ierosinatu 1 log10 antivielu titru jurasciikam.

Paligviela(s):
AlumTnijs (K8 hidroKSTAS)......oivieeiiiieiesee e 1.4 mg

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

50 devas 100 ml flakons

4.  IEVADISANAS VEIDS (-1)

Intramuskularai injekcijai

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

6. SERIJAS NUMURS

Serija

7. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{menesis/gads}

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
Pirms lietosanas labi saskalinat flakonu.
Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA:
Neocolipor

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas turétajs un razotajs:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VACUA

Zalu s@rijas razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT PRIEST

FRANCIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neocolipor

Suspensija injekcijai cikam

3. ZINOJUMS PAR AKTIVO (-AJAM) VIELU (-AM) UN CITAM SASTAVDALAM

1 deva (2 ml)satur:
AKtivas vielas:

E. coli adhezins F4 (F4ab, F4ac, F4ad), ne mazak Ka...........cccccccvevvveivni v, 2.1 SA.U*
E. coli adhezins F5, ne MazaK K& ..........ccooiiiiiiiiiic ettt 1.7 SA.U*
E. coli adhezins FO, 1€ MAZAK KA .....vvvviiiiiiiiiiiiiiie ettt 1.4 SA.U*
E. coli adhezins F41, N€ MAZAK K& ....veoviiiiiiiiiiiiiiicc ettt 1.7 SA.U*

*: 1 SA.U: daudzums, lai ierosinatu 1 log10 antivielu titru jurasciikam.

Paligviela(s):
Aluminijs (k& hidroKSTAdS).......coiiiiiiiiiiiieie e 1.4mg

4.  INDIKACIJA(-AS)
Sivénu neonatalas enterotoksikozes samazinasanai, kuru ierosina E. coli celmi ar izteiktiem F4ab,

F4ac, F4ad, F5, F6 un F41 adheziniem, pirmo dzives dienu laika.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.
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6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Vakcinacija var izraistt vieglu hipertermiju (mazak par 1,5°C maksimali 24 stundu laika).

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija,

ladzu informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Ciikas (sivénmates un remontciikas)

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

Viena 2 ml deva saskana ar §adu grafiku:

Primara vakcinacija;

Pirma injekcija: 5 lidz 7 nedglas pirms atneSanas
Otra injekcija: 2 nedglas pirms atneSanas.

Revakcinacija:

1 injekcija 2 nedglas pirms katras nakamas atne$anas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Intramuskularai injekcijai kakla apvidi aiz auss.

Pirms lietoSanas labi saskalinat.

Lietot sterilas Slirces un adatas. levadot ieverot aseptiku.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat un transportét temperatiira 2°C - 8°C. Sargat no gaismas. Nesasaldét.
Uzglabasanas laiks p&c pirmas iepakojuma atvér$anas: 3 stundas

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ta ka sivénu aizsardzibu nodrosina pirmpiens, tad ikvienam sivénam pirmajas 6 dzives stundas ir
jauznem pietiekoSs pirmpiena daudzums.

Vakcingét tikai veselus dzivniekus.

Nelietot kopa ar citam veterinarajam zaleém.

Nayv pieejama informacija par $1s vakcinas savienojamibu ar kadu citu. Tadg] $1 produkta drosiba un
iedarbiba, lietojot ar citiem medikamentiem (taja pasa diena vai cita laika) nav pieradita.
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Ja JUs nejausi esiet injic€jis So produktu, griezties peéc mediciniskas palidzibas, pat ja nejausi injicéts
loti mazs produkta daudzums, un nemiet [idzi zalu lietoSanas pamacibu.

P&c lietoSanas mazgat un dezinficet rokas.

Nevelamas blakus paradibas netika noveérotas péc dubultas rekomendg&tas devas ievadiSanas.

Nesajaukt ar citu vakcmu.

13. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu prasibam

bistamiem atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

15. CITA INFORMACIJA
IzplatiSana —tikai praktiz€joSam veterinararstam.

Aluminija hidroksida adjuvantéta vakcina satur inaktivétus E. coli celmus ar izteiktiem F4ab, F4ac,
F4ad, F5, F6 un F41 adheziniem, kas ierosina sivénu neonatalo enterotoksikozi. Vakcina izsauc
specifisku serokonversiju vakcinétam sivénmatém un remontciikam; sivéni tiek pasivi imunizeéti,
uznemot pirmpienu un pienu, kurs satur pret adheziniem specifiskas antivielas

Karba ar 5-devu 10 ml flakonu (I tipa stikla flakons ar butilgumijas aizbazni).
Karba ar 10-devu 20 ml flakonu (I tipa stikla flakons ar butilgumijas aizbazni).
Karba ar 25-devu 50 ml flakonu (1 tipa stikla flakons ar butilgumijas aizbazni).
Karba ar 50-devu 100 ml flakonu (I tipa stikla flakons ar butilgumijas aizbazni).

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti
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