LISA|

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Neocolipor siistesuspensioon

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIHIVNE KOOSTIS

Toimeained:

1doos 2 ml sisaldab:

E.coli adhesiin F4 (F4ab, F4ac, F4ad), vahemalt..........c..cccooveveivnieiiie e 2.1 SA.U*
E.coli adhesiin F5, VANEMAIL ...........cciiiiiiiiciice et 1.7 SA.U*
E.coli adhesiin FB, VANEMAIT ..........cooiiiiiii ettt s e e s r e 1.4 SA.U*
E.coli adhesiin FAL, VANEMAIT .........ooivviiii ittt e e e n e 1.7 SA.U*

*: 1 SA.U: kogus, mis on killlaldane omandamaks aglutineerivate antikehade tiitri 1 logjg merisigadel.

Adjuvant(adjuvandid):
Alumiinium (NUAroKSTIAING).........ooveieieiire e 1.4mg

Abiained:
Abiainete terviklik loetelu on esitatud 18igus 6.1.
3. RAVIMVORM

Slstesupensioon

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Siga (emised ja nooremised).

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

E. coli tiivede, milles on ekspresseerunud adhesiinid F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 and F41, p&hjustatud
pdrsaste neonataalse enterotoksikoosi vahendamine esimestel elupaevadel.

4.3 Vastunaidustused

Eiole

4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

45 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

- Kuna pdrsastel saavutatakse immuunsus ternespiima kaudu, peab iga pérsas esimese 6 elutunni
jooksul saama piisavas koguses ternespiima.

- Vaktsineerida ainult terveid loomi.
- Mitte manustada koos teiste ravimitega.



Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Juhuslikul ravimi ststimisel iseendale péérduda viivitamatul arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Parast kasutamist pesta ja desinfitseerida kéed.
4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Vaktsineerimine vdib pdhjustada kerget kehatemperatuuri tdusu (vahem kui 1,5°C maksimaalselt 24
tunni jooksul).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Puuduvad andmed antud vaktsiini kokkusobivuse kohta teiste vaktsiinidega. Seetttu ei ole
demonstreeritud selle vaktsiini ohutust ja efektiivsust kasutamisel koos teiste vaktsiinidega
(kasutatuna kas samal paeval vGi erinevatel aegadel)

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Enne kasutamist loksutada viaali korralikult.
Kasutada steriilseid ststlaid ja ndelu. Manustada aseptika reegleid jargides.

Uks doos 2 ml lihasesiseselt kaelapiirkonda kdrva taha jargneva skeemi kohaselt:

Esmane vaktsineerimine:

Esimene sust: 5 - 7 nadalat enne poegimist
Teine slst: 2 nddalat enne poegimist.

Revaktsineerimine:

1 slist 2 nadalat enne igat jargnevat poegimist.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kahekordse soovitatud annuse manustamisel soovimatuid kdrvaltoimeid ei taheldatud.
4.11 Keeluaeg (-ajad)

0 paeva.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED
ATC-vet kood: QI0O9AB02
Vaktsiin sisaldab pdrsastel neonataalset enterotoksikoosi pdhjustavat E. coli inaktiveeritud tivesid,

milles on ekspresseerunud adhesiinid F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 ja F41 alumiiniumhddroksiid
adjuvandis. Emistel ja nooremistel kutsub vaktsiin esile vaktsineeritud loomade spetsiifilise



serokonversiooni; pdrsad immuniseeritakse passiivselt adhesiin-spetsiifilisi antikehi sisaldava
ternespiima ja piima kaudu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Tiomersaal

Alumiiniumhtdroksiid

Naatriumkloriid

6.2 Sobimatus

Mitte segada teiste vaktsiinide ega immunoloogiliste ravimitega.

6.3 Kolblikkusaeg

K®olblikkusaeg: 18 kuud temperatuuril 2 - 8 °C.
K®olblikkusaeg parast konteineri esmast avamist: 3 tundi.

6.4 Sailitamise eritingimused

Hoida ja transportida killmas (2°C-8°C)

Mitte lasta kilmuda

Hoida valguse eest kaitstult.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Karbis 10 ml viaal 5-doosiga (Tlup | klaasist viaal butliilkummist korgiga).
Karbis 20 ml viaal 10-doosiga (Tudp | klaasist viaal buttdlkummist korgiga).
Karbis 50 ml viaal 25 doosiga (Tudp | klaasist viaal buttiilkummist korgiga).
Karbis 100 ml viaal 50 doosiga (Tuup | klaasist viaal butliilkummist korgiga).
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabinfude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jaatmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/98/008/001-004



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV
Esmase mutigiloa véljastamise kuupdev: 14/04/2003

Miugiloa viimase uuendamise kuupdev: 11/03/2008

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata



LISA 11
BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA JA>STOOTMISLOA
HOIDJA, KES VASTUTAB (VASTUTAVAD) RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST

MUUGILOA TINGIMUSED, SEALHULGAS HANKE- JA
KASUTUSPIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA JA TOOTMISLOA HOIDJA, KES
VASTUTAB (VASTUTAVAD) RAVIMIPARTII VALJASTAMISE EEST

Bioloogiliselt aktiivse aine tootja nimi ja aadress
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 TOULOUSE

Prantsusmaa

Partii vabastamise eest vastutaja

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT PRIEST

Prantsusmaa

Tootmisluba on véljastatud French Ministere des Affaires Sociales, Ministere délégué a la Santé, and
the Ministére de I’ Agriculture et de la Forét poolt 31 . martsil 1992.

B. MUUGILOA TINGIMUSED VOI PIIRANGUD TARNIMISE VOI KASUTAMISE
OSAS

Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

vastavalt ndukogu magrusele (EMU) nr 2377/90 koos sellesse sisse viidud muudatustega ning 31.
martsi 2004. aasta maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 34.4b.

Farmakoloogiline toimeaine Loomaliigid Teised maarused
Alimiiniumhudroksiid? K®oik toiduks kasutatavad
loomaliigid
Tiomersaal® K®oik toiduks kasutatavad Kasutamiseks preservatiivina
loomaliigid mitmedoosilistes vaktsiinides
kontsentratsioonis mitte ile 0.02%
Naatriumhidroksiid® K®oik toiduks kasutatavad
loomaliigid
Naatriumkloriid # K®oik toiduks kasutatavad
loomaliigid
HCI® K®&ik toiduks kasutatavad Kasutamiseks téiteainena
loomaliigid

D. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Ei kohaldata.

1 0J No L 290 of 05.12.95
20J No L 110 of 26.04.97
30J No L 272 of 25.10.96
40J No L 290 of 05.12.95
> 0J No L 143 of 27.06.95




11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Neocolipor siistesuspensioon

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 doosi 2 ml kohta:

E.coli adhesiin F4 (F4ab, Fdac, F4ad), vahemalt.............ccccooiiiiiiiiiiiiece e 2.1 SA.U*
E.cOli adhesiin F5, VANEMAIT ..ottt e et e et e e e et e e e e e e e e e 1.7 SA.U*
E.cOli adhesiin FB, VANEMAIT .........eeeeeeeeeeeeeee ettt et e e e e e e e e e e e e 1.4 SA.U*
E.coli adhesiin FAL, VANEMAIT ........oeeeeeeeeeeeee ettt e et e et e e e e e e e e e e e e 1.7 SA.U*

*: 1 SA.U: kogus, mis on kiillaldane omandamaks aglutineerivate antikehade tiiter 1 logjg merisigadel.

3. RAVIMVORM

Slstesuspensioon

| 4. PAKENDI SUURUS

5 doosi = 10 ml viaal
10 dosi = 20 ml viaal
25 doosi = 50 ml viaal
50 doosi = 100 ml viaal

|5.  LOOMALIIGID

Siga (emaised ja nooremised)

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarseks sistimiseks

8. KEELUAEG (-AJAD)

Keeluaeg: 0 péeva
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| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist loksutada hoolikalt

[10. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida killmas (2°C-8°C)
Mitte lasta kiilmuda

Hoida kaitstult valguse eest

Avatud viaali kdlblikkusaeg 3 tundi

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABIN@UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOl
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks — tarnida iiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. MARGE ”"HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

[16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Neocolipor
Sustesuspensioon
Siga (emised ja nooremised)

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Adhesiinid: F4 (F4ab, Fdac, F4ad), F5, F6, F41
Alumiinium adjuvant

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

2 ml =1 doos 5d 10 ml viaal
2ml=1doos 10d 20 ml viaal
2ml=1doos 25d 50 ml viaal

(4. MANUSTAMISTEE(D)

Intramuskulaarseks manustamiseks

[5.  KEELUAEG (-AJAD)

| 6. PARTII NUMBER

Lot

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP(kuu/aasta)

| 8. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT:
Neocolipor

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiugiloa hoidja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

Partii valjastamise eest vastutav tootja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT PRIEST

Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Neocolipor siistesuspensioon

3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE(D)

1 doosi 2 ml kohta:

E. coli adhesiinid F4 (F4ab, Fdac, F4ad), vahemalt.............c.ccooeeviiiiiiic e, 2.1 SA.U*
E.COli adheSiin F5, VANEMAIT ...ttt e et e e et e e e et e e e e e e e e 1.7 SA.U*
E.cOli adhesiin FB, VANEMAIT ..ottt et e et e et e e e e e e e eee e e e e 1.4 SA.U*
E.coli adhesiin FAL, VANEMAIT ........oeeoeeeeeeeee ettt e et e et e e e et e e e e e e e e 1.7 SA.U*
*: 1 SA.U: kogus, mis on killlaldane omandamaks aglutineerivate antikehade tiitri 1 logy o merisigadel.

Adjuvant:

ALUMIINIUM (NUArOKSTIAING)......cviiiiiiiiiec e e 1.4mg

4. NAIDUSTUS(ED)

Adjuveeritud inaktiveeritud vaktsiin E. coli tvede, milles on ekspresseerunud adhesiinid F4ab, F4ac,
Fdad, F5, F6 and F41, pbGhjustatud pdrsaste neonataalse enterotoksikoosi vahendamiseks.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole

6. KORVALTOIMED

Vaktsineerimine vdib pdhjustada kerget kehatemperatuuri tdusu (vahem kui 1,5°C maksimaalselt 24
tunni jooksul).

Kui taheldate tdsiseid kdrvaltoimeid vdi muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.
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7. LOOMALIIGID

Siga (emised ja nooremised)

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD
Uks 2 ml doos vastavalt jargnevale skeemile:

Esmane vaktsineerimine:

Esimene suste: 5 - 7 nddalat enne poegimist
Teine slste: 2 nadalat enne poegimist.

Revaktsineerimine:

1 slist 2 n&dalat enne igat jargnevat poegimist.

2 SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Manustada lihasesiseselt kaelapiirkonda kdrva taha,.
Enne kasutamist loksutada viaali hoolikalt
Kasutada steriilset ststalt ja ndela. Manustamisel jargida aseptika reegleid.

10. KEELUAJAD

0 péeva

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida killmas (2°C-8°C)

Mitte lasta kiilmuda

Hoida kaitstult valguse eest

Kdlblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist. 3 tundi

12. ERIHOIATUSED

- Kuna pdrsastel saavutatakse immuunsus ternespiima kaudu, peab iga pérsas esimese 6 elutunni
jooksul saama piisavas koguses ternespiima.

- Vaktsineerida ainult terveid loomi.
Mitte manustada koos teiste ravimitega.
Puuduvad andmed antud vaktsiini kokkusobivuse kohta teiste vaktsiinidega. Seetdttu ei ole
demonstreeritud selle vaktsiini ohutust ja efektiivsust kasutamisel koos teiste vaktsiinidega
(kasutatuna kas samal paeval vGi erinevatel aegadel)

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale poérduda viivitamatul arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Parast kasutamist pesta ja desinfitseerida kéed.

Soovitatud annuse kahekordsel manustamisel soovimatuid kdrvaltoimeid ei taheldatud.

Mitte segada teiste vaktsiinide ega immunoloogiliste ravimitega.
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13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravimid vGi nende jaadtmed tuleb h&vitada vastavalt kohalikule seadusandlusele

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Vaktsiin sisaldab pdrsastel neonataalset enterotoksikoosi pdhjustavat E. coli inaktiveeritud tivesid,
milles on ekspresseerunud adhesiinid F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 ja F41 alumiiniumhddroksiid
adjuvandis. Emistel ja nooremistel kutsub vaktsiin esile vaktsineeritud loomade spetsiifilise
serokonversiooni; pdrsad immuniseeritakse passiivselt adhesiin-spetsiifilisi antikehi sisaldava
ternespiima ja piima kaudu.

Karbis 10 ml viaal 5-doosiga (Ttup I klaasist viaal butitlkummist korgiga).
Karbis 20 ml viaal 10-doosiga (Tutp I klaasist viaal buttilkummist korgiga).
Karbis 50 ml viaal 25 doosiga (Tutp | klaasist viaal butttlkummist korgiga).
Karbis 100 ml viaal 50 doosiga (Ttup | klaasist viaal buttiilkummist korgiga).
K®&ik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.

Tarnida tksnens veterinaararsti retsepti olemasolul
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