SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Kolisin Neo, injek¢na emulzia pre oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE VETERINARNEHO LIEKU

1 davka (2 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Escherichia coli (K88 ab, K88 ac, K99, K85:987P a K99:F41), inaktivovana ~ RP>1*
*RP = Relativna uc¢innost’ (ELISA test) v porovnani s referenénym sérom

Adjuvans: Olejova emulzia

Pomocné latky:
Formaldehyd, Thiomersal,

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielovy druh a kategoéria zvierat
Osipané (prasnicky a gravidné prasnice).

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na aktivnu imunizaciu gravidnych prasnic a prasniciek za u¢elom poskytnutia pasivnej imunity ich
novorodenému potomstvu proti crevnym formam kolibacil6zy.

Ciciaky prijimajice mliecko od imunizovanej matky st chranené proti ochoreniu pocas obdobia
Cicania.

L}.3. Kontraindikacie
Ziadne.

4.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Pouzivatel'ovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
moze mat za nésledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta okamzité lekarska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnoZzstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnu informéciu o
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:
Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnoZzstva tohto lieku moZze spdsobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, moze mat’ za nasledok ischemickt nekroézu ba dokonca az stratu



prsta. Potrebnd je odbornd, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze vyzadovat® skora incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnutd pulpa prsta alebo slacha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Niekedy sa mézu vyskytnut’ postaplikacné lokalne reakcie, pretrvavajice maximalne niekol’ko dni a
prechodné mierne zvysenie teploty.

4.7. Poutzitie pocas gravidity a laktacie
Vakcina je uréena na aplikaciu gravidnym zvieratam.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a uc¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

2 ml, intramuskularne.

Vakcinacna schéma:

Zdkladnd vakcindcia - prasniciam a prasnickdm 2 ml i.m. najneskor 5 tyzdihov pred ofakavanym
porodom.

Revakcindcia: 2 -3 tyzdne pred kazdym dal$im ocakdvanym porodom. Ak je interval medzi
nasledujticimi pérodmi dlhsi ako 8 mesiacov, musia byt’ vykonané znova 2 vakcinacie.

Ciciaky sa nevakcinuju (ich ochrana je zabezpeCena kolostralnou a laktogénnou cestou od
imunizovanej matky).

Pred pouzitim liekovku pretrepat’!

4.10 Predavkovanie ( priznaky, antidota, ak je to potrebné)
Dvojnasobna davka vakciny nema ziadne iné vedl'ajsie ucinky ako je uvedené v bode 4.6

4.11. Ochranné lehoty
0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI LIEKU

Farmakoterapeutické skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata

ACT vet kéd: QI09AB02

Mechanizmus G¢inku: Vakcina obsahuje vybrané sérotypy E. coli LT +/0147:K88 (F4) ab, 0149:K88
(F4) ac, O101:K99 (F5), 987P (F6) a O101:K99:F41/ enteropatogénne pre ciciaky, obsahujuce
protektivne fimbriové antigény a produkujuce termolabilny enterotoxin LT. Antigény vo vakcine po
intramuskularnej aplikacii do tela vakcinovaného jedinca aktivuji imunitny systém a tvorbu protilatok.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Kultivaéné médium

Formaldehyd

Thiomersal

Montanide ISA 25

6.2 Inkompatibility
Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.



6.3 Cas pouzitelnosti
Cas pouzitel’nosti veterinarneho lieku zabaleného v p6vodnom obale 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia 10 hodin.

6.4 Podmienky a sposob uchovavania
Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C)
Chrénit’ pred mrazom

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vakcina je expedovana v sklenenych liekovkach hydrolytickej triedy I (7 ml) a Il. (20, 50 ml a 100
ml) alebo plastovych flasiach HDPE (250 ml nebo 500 ml)uzatvorenych vzduchotesne gumenymi
prepichovacimi uzavermi a hlinikovymi obrubovacimi uzavermi. Liekovky s vakcinou st ulozené

Vv papierovych kartonoch.

U hromadnych baleni st liekovky ulozené v kartonovej skatuli s mriezkou.

Velkost’ balenia:
I1x5ml,10x5ml;1x10ml, 10x10ml; 1 x 20 ml, 10 x 20 ml; 1 x 50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml;

1x100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml; 1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml; 1 x 500 ml, 12 x 500 ml,
20 x 500 ml

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOVETA SK, spol. sr. 0., Kalvaria 3, 949 01 Nitra, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)
97/005/07-S

9. ,DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRAC,II ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

07.02.2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



OZNACENIE OBALU

NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>
{skatul’ka }

<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Kolisin Neo injek¢éna emulzia pre oSipané

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka (2 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Escherichia coli (K88 ab, K88 ac, K99, K85:987P a K99:F41), inaktivovana
*RP = Relativna u¢innost’ (ELISA test) v porovnani s referencnym sérom
Adjuvans: Olejova emulzia

Pomocné latky:Formaldehyd, Thiomersal

RP>1*

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢énd emulzia.

4. VELKOST BALENIA

1x5ml,10x5ml

1x10ml, 10 x 10 ml

1x20ml, 10 x 20 ml

1 x50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml

1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml
1 x 500 ml, 12 x 500 ml, 20 x 500 ml

5. CIECOVY DRUH

Osipané (prasnic¢ky a gravidné prasnice).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na aktivnu imunizaciu gravidnych prasnic a prasniciek za i¢elom poskytnutia pasivnej imunity ich
novorodenému potomstvu proti ¢revnym formam kolibacilézy. Ciciaky prijimajiuce mlieko od

imunizovanej matky st chranené proti ochoreniu pocas obdobia cicania.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskulérne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni




9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim pretrepat’.

10,  DATUM EXSPIRACIE

<EXP {mesiac/rok}>
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C)
Chranit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis.

114.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHEADU DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOVETA SK, spol. s . 0., Kalvaria 3 949 01 Nitra, Slovenska republika
+421 37 6562390

+421 37 6510221

biovetask@nextra.sk

116.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/005/07-S

17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}


mailto:biovetask@nextra.sk

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
{5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Kolisin Neo

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 davka (2 ml) obsahuje:
Ucinné latky:
Escherichia coli (K88 ab, K88 ac, K99, K85:987P a K99:F41), inaktivovand  RP>1*

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 mi

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

6. CiSLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

<EXP{mesiac/rok}>
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Kolisin Neo injekéna emulzia pre oSipané.

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
BIOVETA SK, spol. sr. 0., Kalvaria 3, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Vyrobca pre uvolnenie Sarze:
Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Kolisin Neo injekéna emulzia pre oSipané

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 davka (2 ml) obsahuje:

Ucinné ldtky:

Escherichia coli (K88 ab, K88 ac, K99, K85:987P a K99:F41), inaktivovana  RP>1*
*RP = Relativna uc¢innost’ (ELISA test) v porovnani s referenénym sérom

Adjuvans: Olejova emulzia

Pomocné latky: Formaldehyd, Thiomersal

4. INDIKACIA

Na aktivnu imunizéciu gravidnych prasnic a prasni¢iek za i¢elom poskytnutia pasivnej imunity ich
novorodenému potomstvu proti crevnym formam kolibacil6zy.

Ciciaky prijimajice mliecko od imunizovanej matky s chranené proti ochoreniu pocas obdobia
Cicania.

5. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.
6. NEZIADUCE UCINKY

Niekedy sa mozu vyskytnat’ postaplikaéné lokalne reakcie, pretrvavajiuce maximalne niekol’ko dni a
prechodné mierne zvysSenie teploty.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie Gi¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Osipané (prasnic¢ky a gravidné prasnice).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

2 ml, intramuskularne.

Vakcinacna schéma:

Zakladna vakcindcia - prasniciam a prasnickdm 2 ml i.m. najneskor 5 tyzdnov pred ocakavanym
porodom.

Revakcindcia: 2 -3 tyzdne pred kazdym dal§im ocakdvanym poérodom. Ak je interval medzi
nasledujucimi poérodmi dlhsi ako 8 mesiacov, musia byt vykonané znova 2 vakcinacie.

Ciciaky sa nevakcinuju (ich ochrana je zabezpeCena kolostralnou a laktogénnou cestou od
imunizovanej matky).

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{
Vakcinovat’ len zdravé zvierata. Pred pouzitim pretrepat’!



10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C). Chranit’ pred mrazom

Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12 OSOBITNE UPOZORNENIA

Nie su dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
S inym veterindrnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

Pouzivatel'ovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
mdbze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd okamzita lekarska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnoZstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnt informéciu o
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku moze sposobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemickil nekrézu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze vyzadovat’ skora incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo slacha.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Vakcina je expedovana v sklenenych liekovkach hydrolytickej triedy I (7 ml) a Il. (20, 50 ml a 100
ml) alebo v plastovych flasiach HDPE (250 ml nebo 500 ml)uzatvorenych vzduchotesne gumenymi
prepichovacimi uzdvermi a hlinikovymi obrubovacimi uzdvermi. Liekovky s vakcinou st uloZené
Vv papierovych kartonoch.

U hromadnych baleni st liekovky ulozené v kartonovej $katuli s mriezkou

Velkost balenia: 1 Xx5ml, 10 x5 ml; 1 x10ml, 10 x 10 ml; 1 x 20 ml, 10 x 20 ml; 1 x 50 ml, 12 x 50
ml, 24 x 50 ml; 1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml; 1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml; 1 x 500
ml, 12 x 500 ml, 20 x 500 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa mézu uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’'a
povolenia na uvedenie na trh.
BIOVETA SK, spol. s . 0., Kalvaria 3, 949 01 Nitra, Slovenska republika



