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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Vs
KOLIBIN RC NEO, emulsie injectabila pentru juninci si vaci gestante
Vaccin inactivat impotriva infectiilor cu Rotavirus, Coronavirus si E.Coli (08 K35 K99; ()9 K35,

K99; 0101:K30, K99, care determina enterite la vitei e &

. . “‘\i\‘ o fi“
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA N .
Fiecare dozd vaccinali (2 ml) contine: "‘ \\\\ R \//

Substante active:

oo

Inactivat de Rotavirus bovin, tulpina TM-91 PR> 1%
Inactivat de Coronavirus bovin, tulpina C-197 PR > 1*
3 serotipuri enteropatogene inactivate de tulpini de E.coli - O8:K35, K99; 09:K35, K99; 0101:K30,
K99 PR > 1*

*) Potenta relativi (test ELISA), prin comparatie cu un vaccin de referinta

Adjuvant:

Adjuvant uleios (Montanide I[SA 70) ad 2 ml
Excipienti:

Tiomersal 0,01%
Solutie de formol 35% 0,19%

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1.  Speciile tinta
Juninci si vaci gestante

4.2, Indicatii pentru speciile tinti
Vaccinarea animalelor gestante impotriva bolilor gastroenterale determinate de rotavirusuri,
coronavirusuri si E.coli enteropatogenic.

Instalarea imunitatii:
La viteii hriniti de mame si la viteii hranisi cu colostru colectat de la vacile vaccinate, imunitatea lor
pasivd incepe din momentul alimentatiei cu acest colostru

Durata imunitatii:

La viteii hraniti cu colostru colectat de la vacile vaccinate, imunitatea lor pasivd dureazi péna in
momentul intreruperii administrarii sale.

Viteii hriniti de mame sunt protejati impotriva infectiei pe cale colostrala si lactogend, incepand cu
primele doud sdptamani pana in sdptdmana a patra de viata.

4.3. Contraindicatii
Nu sunt.

{entionari speciale
nrin“a ele de reproductie din efectiv trebuie vaccinate, iar viteilor li se va administra o cantitate
a de oolostru in primele 6 ore de la fatare.



4.5. Precautii»fs\pgciale pentru utilizare

SR
Precautii specialéi)éhtru utilizare la animale
Trebuie vaccinate nuai animalele sindtoase.

/

]
Precautii special’e‘”‘ﬁéntru persoanele care administreazi produsul animalelor
Pentru utilizatori; -
Acest produskf:é()’n’;ine ulei mineral. Injectarea accidentald/autoinjectarea poate determina durere
puternici si-edem, in special daca se injecteaza In articulatie sau deget, in cazuri rare se ajunge chiar si
la pierderea degetului daci nu se acorda ingrijire medicald atenta.
Daci va injectati accidental acest produs, apelati imediat la medic chiar daci s-a administrat doar o
cantitate mici si prezentati-i prospectul. ‘
Daca durerea persistd mai mult de 12 ore de la examinarea medicald, reveniti la medic.

Pentru medici:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd s-a injectat doar o cantitate micd, acest produs poate
determina edem intens care este posibil si producd necrozd ischemica si chiar pierderea degetului.
Este necesardi URGENT ingrijirea medicald de specialitate chirurgicala, se poate impune incizia si
drenajul timpuriu al zonei afectate, in special daca este vorba de pulpa degetului sau de tendon.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Ocazional pot apare reactii de hipersensibilitate. In aceste cazuri trebuie administrat fara intarziere
tratament adecvat.

4.7.  Utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei
Vaccinul este destinat pentru imunizarea junicilor si vacilor gestante.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale si alte tipuri de interactiuni:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
impreuna cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupa oricare
alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9. Doza si mod de administrare
Inainte de administrare, vaccinul trebuie incilzit la temperatura de 159 —25°C si agitat.

Administrarea vaccinului:

Doza este 2 ml.

Vaccinul se administreaza intramuscular — de preferintd in regiunea gluteala.

Inducerea imunititii: Junincile gestante (sau vacile Inci nevaccinate) se vaccineaza de doui ori la un
interval de 21 zile, respectiv la 7 — 5 sdptimani si 4 — 2 sdptimani inainte de fatare.

Urmitoarea vaccinare se face o dati, respectiv inainte de fatarea urmatoare.

Alimentatia cu colostru:
Pentru a asigura protectia eficientd a viteilor impotriva infectiei, tractul gastrointestinal trebuie saturat
cu colostru provenit de la vacile vaccinate, in primele 2 — 3 saptiméni de viatd. Un vitel trebuie si
consume un volum corespunzitor de colostru provenit de la vaci vaccinate, in primele 6 ore de la
fatare.

Daci se ia in considerare ¢ un vitel nu este alimentat de la mama, colostrul (si mai térziu laptele)
trebuie colectat de la vacile vaccinate in primele 6 — 8 mulsori; colostrul si laptele astfel recoltate,
trebuie pastrate sub formd congelata sau ricite la temperatura de 2 - 8°C (pentru cel mult 14 zile).
Doza zilnica de colostru (si mai tarziu de lapte) pentru un vitel este de 2,5 — 3,5 1 pentru cel_puii
primele doud saptimani de viata.

Protectia optima a viteilor impotriva infectiei se poate realiza utilizind metoda descrisi
toate vacile din efectiv sunt vaccinate.




4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi) (daci este necesar)
In urma administrarii unei supradoze de vaccin de 2 ori mai mare, nu au fost obggrvatg alte reactii
adverse decét cele descrise la pct. 4.6. /.
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4.11. Timp de asteptare I L
0 zile. Vo AN
0 e
S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeutic: 97 Imunopreparate veterinare L S ,"

Cod ATC vet: QI02AL 01 vaccinuri veterinare virale si bacteriene inactivate

Vaccinarea junincilor si vacilor gestante determini formarea anticorpilor colostrali specifici atat
impotriva antigenilor virali cét si bacterieni continufi in vaccin (rotavirusul bovin, coronavirusul bovin
si 3 serotipuri enteropatogene inactivate de tulpini de E.coli - O8:K35, K99; 09:K35, K99;
0101:K30, K99).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1.  Lista excipientilor
Tiomersal

Solutie de formol 35%

Adjuvant uleios (Montanide ISA 70)

6.2.  Incompatibilititi majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestacat cu alte
produse medicinal veterinare.

6.3.  Valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

6.4.  Precautii speciale pentru pistrare
A se péstra in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se proteja de lumina.

6.5. Materialul si continutul ambalajului

Vaccinul este livrat in flacoane din sticld, tip 1. sau tip II. de 20 ml, 50 ml si 100 ml (Ph. Eur. 3.2.1.)
sau plastic de 10 ml, 100 ml §i 250 ml (Ph.Eur. 3.1.5.), inchise cu dopuri din cauciuc perforabile (Ph.
Eur. 3.2.9.) 5i banda din aluminiu. Flacoanele sunt asezate in cutii din carton. Prospectul face parte din
fiecare cutie.

in cazul ambalajelor mari, flacoanele sunt despértite cu un grilaj din carton in interiorul cutiei.

Mirimea ambalajului:

2x2ml 10x2ml,20x2ml, 1 x4ml,5x4ml,10x4ml, 1x10ml,5x10ml, 10x 10 ml
1x20ml, 5x20ml, 10x20ml, 1 x 50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml, 1 x 100 ml, 12 x 100 ml,
20x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml

6.6.  Precautii speciale pentru eliminarea deseurilor
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
conform cerintelor locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha
Tel. +420 517 318 500




8. NUMARUL A.U\TORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

140 199

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIIVREINNOIRII AUTORIZATIEL:
03.06.2008/11.09.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
Tulie 2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.




ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Cutie de carton: 1 x4'ml, 1 x 10 ml, 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml, 1 x 50 ml, 12 x 50 ml,

24 x 50 ml, 1 x 100 mi, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml

Cutie de plastic cu »éa'pac cu 10 sau 20 orificii: 2x2ml, 10x2ml, 20x2 ml, 5x 4 mi, 10x 4 ml,
5x10ml, 10 x 10.ml

Eticheta flacon: 50 mi, 100 ml, 250 ml

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R

KOLIBIN RC NEO, emulsie injectabila pentru juninci si vaci gestante
Vaccin inactivat impotriva infectiilor cu Rotavirus, Coronavirus si E.Coli (08:K35, K99; 09:K35,

K99; 0101:K30, K99, care determina enterite la vitei

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE v J

Fiecare dozd vaccinala (2 ml) contine:
Substante active:

Inactivat de Rotavirus bovin, tulpina TM-91 PR> 1*
Inactivat de Coronavirus bovin, tulpina C-197 PR > 1*
3 serotipuri enteropatogene inactivate de tulpini de E.coli - 08:K35, K99; 09:K35, K99; 0101:K30,
K99 PR> 1*

Tiomersal, Solutie de formol 35%, Adjuvant uleios

(3. FORMA FARMACEUTICA |

Emulsie injectabila

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

2x2ml, 10x2ml,20x2ml, Ix4ml, 5x4ml, 10x4ml, 1x10ml, 5x 10ml, 10x 10 ml,
1x20ml, 5x20ml, 10 x20 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

(5. SPECI TINTA ]

Juninci §i vaci gestante

| 6. INDICATII |

Vaccinarea animalelor gestante impotriva bolilor gastroenterale determinate de rotavirusuri,
coronavirusuri si E.coli enteropatogenic.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Doza este 2 ml.
Vaccinul se administreazd intramuscular — de preferinta in regiunea gluteala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE
0 zile.




| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare. e e
| 10.  DATA EXPIRARII S ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se péstra in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Cehi
Tel. +420 517 318 500

Fax +420 517 318 653

E-mail: comm@bioveta.cz

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
140 199

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot {numar}




INFORMATII MINﬁVIE CARE TREBUIE INSCRISE PE UN ITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR :
Etichetd flacon 2 ml, 4 ml, 10 ml, 20 ml

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

KOLIBIN RC NE’O, emulsie injectabild pentru juninci si vaci gestante

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Rotavirus bovin inactivat, Coronavirus bovin inactivat, E.coli inactivat

F3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

2 ml, 4 ml, 10 mi, 20 ml

(4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
i.m.

[5. TIMP DE ASTEPTARE -
0 zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI ]
Lot {numér}

7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lun&/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

B MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” l

Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT
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PROSPECT
 KOLIBIN RC NEO, emulsie injectabila pentru juninci i vaci gestante
Vaccin inactivat impotriva infectiilor cu Rotavirus, Coronavirus si E.Coli (08:K35, K99;
‘09:K35, K99; O1 0\1 ‘K30, K99), care determina enterite la vitei

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SIA DETINZ&TORULUI AUTORIZATIEI DE IEABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERARLEA/SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha.

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
KOLIBIN RC NEO, emulsie injectabila pentru juninci si vaci gestante
Vaccin inactivat mpotriva infectiilor cu Rotavirus, Coronavirus si E.Coli (O8:K35, K99;
09:K35, K99; 0101:K30, K99), care determina enterite la vitei

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare dozi vaccinala (2 ml) contine:
Substante active:

Inactivat de Rotavirus bovin, tulpina TM-91 PR = 1*
Inactivat de Coronavirus bovin, tulpina C-197 PR> 1*
3 serotipuri enteropatogene inactivate de tulpini de E.coli - O8:K35, K99; 09:K35, K99; 0101:K30,
K99 PR> 1*

*) Potenta relativa (test ELISA), prin comparatie cu un vaccin de referina

Adjuvant:

Adjuvant uleios (Montanide ISA 70) ad 2 ml
Excipienti:

Tiomersal 0,01%
Solutie de formol 35% 0,19%

4. INDICATII
Vaccinarea animalelor gestante impotriva bolilor gastroenterale determinate de rotavirusuri,

coronavirusuri si E.coli enteropatogenic.

Instalarea imunitatii:
La viteii hraniti de mame si la viteii hrénisi cu colostru colectat de la vacile vaccinate, imunitatea lor
pasiva incepe din momentul alimentatiei cu acest colostru

Durata imunitatii:

La viteii hraniti cu colostru colectat de la vacile vaccinate, imunitatea lor pasivd dureazd pand in
momentul intreruperii administrarii sale.

Viteii hraniti de mame sunt protejati impotriva infectiei pe cale colostrala si lactogend, incepénd cu
primele doua saptdmani pina in siptamana a patra de viata.

5. CONTRAINDICATII
Nu sunt.




6. REACTII ADVERSE
Ocazional pot apare reactii de hipersensibilitate. In aceste cazuri trebuie administrat 2. Intarziere
tratament adecvat. Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menponﬁte macest

prospect, va rugdm informati medicul veterinar.

‘/ &

7. SPECIH TINTA o >

Juninci §i vaci gestante VL s

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE..
ADMINISTRARE

Administrarea vaccinului:

Doza este 2 ml.

Vaccinul se administreaza intramuscular — de preferinti in regiunea gluteal.

Inducerea imunitatii: Junincile gestante (sau vacile inca nevaccinate) se vaccineaza de doud ori la un
interval de 21 zile, respectiv la 7 — 5 siptimani si 4 — 2 siptimani inainte de fitare.

Urmaétoarea vaccinare se face odata, respectiv inainte de fitarea urmitoare.

Alimentatia cu colostru:

Pentru a asigura protectia eficientd a viteilor impotriva infectiei, tractul lor gastrointestinal trebuie
saturat cu colostru provenit de la vacile vaccinate, in primele 2 ~ 3 siptimani de viati. Un vitel trebuie
sa consume un volum corespunzitor de colostru provenit de la vaci vaccinate, in primele 6 ore de la
fatare.

Daca se ia in considerare cd un vitel nu este alimentat de la mama, colostrul (si mai tarziu laptele)
trebuie colectat de la vacile vaccinate in primele 6 — 8 mulsori; colostrul si laptele astfel recoltate,
trebuie péstrate sub forma congelatd sau ricite la temperatura de 2 - 8°C (pentru cel mult 14 zile).
Doza zilnicd de colostru (si mai tirziu de lapte) pentru un vitel este de 2,5 — 3,5 | pentru cel putin
primele doud sdptdmani de viata.

Protectia optima a viteilor impotriva infectiei se poate realiza utilizind metoda descrisa mai sus, daci
toate vacile din efectiv sunt vaccinate.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
fnainte de administrare, vaccinul trebuie incilzit la temperatura de 15 °— 25° C si agitat.

10. TIMP DE ASTEPTARE
0 zile.

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

A nu se utiliza produsul dupa data de expirare inscriptionata pe ambalaj.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Trebuie vaccinate numai animalele sdnitoase.
Vaccinul este destinat pentru imunizarea junicilor si vacilor gestante.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Toate animalele de reproduc;ie din efectiv trebuie vaccinate, iar viteilor li se va administra o cantitate




Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat
N . s o e . . ~ . - .

cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Precautii speciale pentru persoanele care administreaza produsul animalelor

Pentru utilizatori: -

Acest produs contine ulei mineral. Injectarea accidentald/autoinjectarea poate determina durere
puternica si edem, in special daci se injecteaza in articulatie sau deget, in cazuri rare se ajunge chiar si
la pierderea degetului daca nu se acorda ingrijire medicala atenta.

Daci va injectati accidental acest produs, apelati imediat la medic chiar dacé s-a administrat doar o
cantitate mica si prezentati-i prospectul.

Daci durerea persista mai mult de 12 ore de la examinarea medicald, reveniti la medic.

Pentru medici:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daci s-a injectat doar o cantitate mica, acest produs poate
determina edem intens care este posibil si producd necrozi ischemicd si chiar pierderea degetului.
Este necesard URGENT ingrijirea medicald de specialitate chirurgicald, se poate impune incizia si
drenajul timpuriu al zonei afectate, in special daci este vorba de pulpa degetului sau de tendon.

fn urma administrarii unei supradoze de vaccin de 2 ori mai mare, nu au fost observate alte reactii
adverse decét cele descrise la pct. 6.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestacat cu alte
produse medicinal veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tulie 2020

15. ALTE INFORMATI

Vaccinul este ambalat in flacoane de sticla hidrolitica, clasa I sau II, inchise cu un dop de cauciuc si
capsate cu un capac de aluminiu.

Maérimea ambalajului:

2x2ml10x2ml,20x2ml, 1 x4ml, 5x4ml, 10x4ml, 1 x10ml, 5x 10ml, 10 x 10 ml
1x20ml, 5x20ml, 10x20ml, 1 x50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml, 1 x 100 ml, 12 x 100 ml,
20x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml

Nu toate ambalajele se comercializeaza.

Produsul se va elibera pe baza de prescriptie medicald veterinara.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati

reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.
Pentru Romania: BIOVETA ROMANIA SRL, Str. Avram lancu nr.20, ap.2, Cluj-Napoca 400 089.







