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1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU L4 a) oo £
KOLIERYSIN NEO injekéna emulzia

Vakcina proti enteralnym koli infekciam ciciakov s adherentnymi faktormi K88 (F4), K99 (F5), 987P
(F6) a F41 a s produkciou termolabilnych enterotoxinov LT a Cervienke prasiat inaktivovana.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (2 ml) obsahuje:

Uéinné latky:

Escherichia coli inactivata min. 5,4 x 10° CFU, max. 5,4 x 10'°CFU
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivatum min. 2 x 10'° CFU, max. 2 x 10" CFU

(3 kmene typ 2, 1 kmen typ 1)’

Adjuvans:

Emulsio oleji/ olejova emulzia

Pomocné latky:

Formaldehydi solutio/roztok formaldehydu, Thiomersalum/ tiomersal

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekéna emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh
Prasni¢ky a gravidné prasnice.

4.2 Indikacie pre pouZitie so 3pecifikovanim ciePového druhu
Na ochranu prasnic proti Eervienke a na ochranu ciciakov proti enteralnym koli infekciam.

4.3 Kontraindikacie
Klinicky choré a z ochorenia podozrivé prasnice.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>
Pred pouZitim je nutné obsah liekovky dokladne pretrepat’.

4.5 Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpednostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpe&nostné opatrenia, ktoré ma urobif’ osoba podavajica liek zvieratam
Pouzivatel'ovi:

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

Pri nahodnom samoinjikovani tohto licku vyhladajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len velmi malého mnozstva. 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 mdze spdsobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, mb¥e mat za nasledok ischemicka nekrozu ba dokonca aZ stratu
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prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa mdze vyZadovat’ skorj incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovietkym tam, kde Jje postihnuta pulpa prsta alebo §acha.

4.6 NeZiaduce i¢inky (frekvencia vyskytu a zavainost’)

Po vakcindcii méze nastat’ za 2-4 hodiny prechodné zvySenie teploty sprevadzané zniZenim prijmu
krmiva a ospalostou, ktoré vymiznii v priebehu 24 - 36 hodin. V mieste aplikdcie mdZe vzniknat’
lokalna reakcia, ktord vymizne do 2 - 3 tyzditov.

4.7 Pouiitie po€as gravidity, laktacie, znasky
Vakceina je uréena na aplikdciu gravidnym zvieratdm.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie s zndme.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Zakladnd vakcindcia - prasniciam a prasnidkdm 2 ml im. najneskor 5 tyZditov pred olakavanym
porodom jednou dévkou vakciny KOLIERYSIN NEO injek¢nd emulzia. Na zaistenie ochrany
ciciakov proti enterlnym koli infekcidm (kolostralnou a laktogénnou cestou cicanim od imunnej
matky) je nutnd revakcinacia jednou dévkou vakeiny KOLISIN NEO s odstupom 10 - 14 dni. Této
revakcindcia musi byt vykonana najneskér 14 dni pred o€akavanym pérodom.

2 - 3 tyZdne pred kazdym d’alsim ocakavanym pérodom je nutna revakeinécia vakeinou KOLISIN
NEO inj. ad us. vet.

4.10  Predivkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné
Dvojnasobné davka vakeiny nemé4 Ziadne vedFajiie u€inky na ciel’ové zvierata.

4.11  Ochranni lehota
Bez ochrannej lehoty.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutick4 skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata

kéd ATCvet: QI09AB09

Mechanizmus G¢inku:

Vakcina obsahuje vybrané sérotypy E. coli LT + /0147:K88 (F4) ab, O149:K88 (F4) ac, 0101:K99
(F5), 987P (F6) a 0101:K99:F41/ enteropatogénne pre ciciaky, obsahujiice protektivne fimbriové
antigény a produkujice termolabilny enterotoxin LT. Antigény vo vakcine po intramuskuldrnej
aplikécii do tela vakcinovaného jedinca aktivujii imunitny systém a tvorbu protilatok.

Ciciaky sii chranené proti ochoreniu pogas cicania od imunizovanej matky.

Imunita proti ervienke nastupuje za 21 dni po vakcinécii a trva 6 mesiacov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.2 Zoznam pomocnych latok
Formaldehydi solutio/roztok formaldehydu, Thiomersalum/ tiomersal, Emulsio olei/ olejova emulzia

6.2 Inkompatibility
Nie st zname.

6.3 Cas pouzitelnosti
18 mesiacov

Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpeénostné opatrenia pre uchovavanie
V suchu a tme pri teplote 2 a 8 °C, nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vndtorného obalu
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Vakcina je expedovana v sklenenych liekovkach uzatvorenych vzduchotesne gumenymi
prepichovacimi uzavermi a hlinikovymi obrubovacimi uzavermi (pertlami). Lickovky s vakcinou sii
uloZené v papierovych karténoch. Ku kazdému baleniu sa priklada schvalena Pisomna informécia pre
pouzivatel'ov lieku.

Velkost balenia: 1 x 10 ml, 5x20ml, I x 50 mi, 1 x 100 ml

6.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Likvidicia obalov a akychkol'vek zvySkov lieku musi byt vykonand podl’a platnych pravaych
predpisov.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

tel. +420 517 318 500

fax +420 517 318 653

email comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNE CISLO
97/018/02-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
2.5. 2002

10. DATUM REVIZIE TEXTU
L4 L bZ@é' £
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE , ' ‘ (s
Karténova Skatulka pre balenie: 1 x 10 ml, 5 x 20 ml, 1 x50ml, 1 x 100 ml'
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1.  NAZOV LIEKU | LS. s

KOLIERYSIN NEO injekéna emulzia

Vakcina proti enterdlnym koli infekcidm ciciakov s adherentnymi faktormi K88 (F4), K99 (F5), 987P

(F6) a F41 a s produkciou termolabilnych enterotoxinov LT a dervienke prasiat inaktivovana.

[2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |
1 davka (2 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Escherichia coli inactivata min. 5,4 x 10° CFU, max. 54x 10"°CFU
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivatum min. 2 x 10'°CFU, max. 2 x 10'! CFU

(3 kmene typ 2, 1 kmen typ 1)

Pomocné latky:

Formaldehydi solutio/roztok formaldehydu, Thiomersalum/ tiomersal, Emulsio olei/ olejovd emulzia

3. LIEKOVA FORMA |
Injekén4 emulzia.

| 4. VEEKOST BALENIA ]
1x10ml(5x20ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml).

5. CIECOVY DRUH |
PrasniCky a gravidné prasnice.

(6.  INDIKACIA |
Na ochranu prasnic proti ervienke a na ochranu ciciakov proti enterdlnym koli infekciam.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU _ ]
Intramuskularne.
Pred pouzitim si preitajte pisomni informaciu pre pouzivatela.

[8.  OCHRANNA LEHOTA ]
Bez ochrannej lehoty.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE |
Pred pouzitim pretrepat’!
Liek nesmie byt pouZivany po uplynuti &asu pouzitelnosti vyznafenom na obale.

[10. DATUM EXSPIRACIE ]
EXP {mesiac/rok}
Po 1. otvoreni spotrebujte do 10 hodin.

[1 1. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
V suchu a tme pri teplote 2 aZ 8 °C, nezmrazovat',

12. QSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNEISIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
Likvidacia obalov a akychkol'vek zvyskov lieku musi byt vykonana podFa platnych pravnych
predpisov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA

| TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji
Len pre zvierat - vydava sa len na veterinarny predpis.
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Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACI -
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

|16.  REGISTRACNE CISLO -

97/018/02-S

[17.  €ISLO VYROBNEJ SARZE - }

¢. Sarze
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‘ UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBAKE:= i 1.0 iy | 10,
Sklenené liekovky vzduchotesne uzatvorené gumenymi prepichovacimi uzavermi a hlinfkovymi,

k=3

| obrubovacimi pertlami. [
Etiketa pre balenie: 10 ml, 20 ml, 50 mi, 100 ml
’ Al s oo £

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |
KOLIERYSIN NEO injek¢na emulzia
Vakcina proti enterdlnym koli infekcidm ciciakov s adherentnymi faktormi K88 (F4), K99 (F5), 987P
(F6) a F41 a s produkciou termolabilnych enterotoxinov LT a &ervienke prasiat inaktivovana.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY ]
1 davka (2 ml) obsahuje:

Escherichia coli inactivata min. 5,4 x 10° CFU, max. 5,4 x 10'°CFU
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivatum min. 2 x 10" CFU, max. 2 x 10"’ CFU

(3 kmene typ 2, 1 kmen typ 1)

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH
10 ml (20 ml, 50 ml, 100 ml).

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskularne.

5. OCHRANNA LEHOTA |
Bez ochrannej lehoty.

6. CISLO VYROBNEJ SARZE |

~

C. Sarze:

(7. DATUM EXSPIRACIE - |
EXP {mesiac/rok}
Pouzitel'nost’ po 1. otvoreni: 10 hodin.

8. OZNACENIE ,, LEN PRE ZVIERATA”
Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV s

LA S E

KOLIERYSIN NEO injekéna emulzia L4, 7 2aodl

Vakeina proti enteralnym koli infekciam ciciakov s adherentnymi faktormi K88 (F4), K99 (F 5), 987P
(F6) a F41 a s produkeiou termolabilnych enterotoxinov LT a ervienke prasiat inaktivovana.

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACH

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

KOLIERYSIN NEO injekéna emulzia

Vakcina proti enteralnym koli infekcidm ciciakov s adherentnymi faktormi K88 (F4), K99 (F5), 987pP
(F6) a F41 a s produkciou termolabilnych enterotoxinov LT a Eervienke prasiat inaktivovana.

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
1 davka (2 ml) obsahuje:

Uiinné latky:
Escherichia coli inactivata min. 5,4 X 10° CFU, max. 5,4 X 10" CFU
Erysipelothrix rhusiopathige inactivatum min. 2 x 10°° CFU, max. 2 x 10'' CFU

(3 kmene typ 2, 1 kmen typ 1)
Pomocné latky:
Formaldehydi solutio/roztok formaldehydu, Thiomersalum/ tiomersal, Emulsio olei/ olejové emulzia

4. INDIKACIA
Na ochranu prasnic proti ¢ervienke a na ochranu ciciakov proti enteralnym koli infekciam.

5. KONTRAINDIKACIE
Klinicky choré a z ochorenia podozrivé prasnice.

6. NEZIADUCE UCINKY
Po vakcinacii mo¥e nastat’ za 2-4 hodiny prechodné zvyienie teploty sprevadzané zniZenim prijmu

krmiva a ospalostou, ktoré vymizni v priebehu 24 - 36 hodin. V mieste aplikacie moze vzniknat
lokalna reakcia, ktoré vymizne do 2 - 3 tyZdiiov.

7. CIELOVY DRUH
Prasni¢ky a gravidné prasnice.

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

7akladna vakcindcia - prasniciam a prasni¢kam 2 ml im. najneskér 5 tyZdiiov pred otakavanym
pbrodom jednou davkou vakeciny KOLIERYSIN NEO inj. a. u. v. Na zaistenie ochrany ciciakov proti
enteralnym koli infekciam (kolostralnou a laktogénnou cestou cicanim od imunnej matky) je nutna
revakcinacia jednou davkou vakciny KOLISIN NEO s odstupom 10 - 14 dni. Tato revakcinacia musi
byt vykonana najneskor 14 dni pred odakavanym porodom.

2 -3 tyzdne pred kazdym dalsim otakavanym porodom je nutna revakcinacia vakcinou KOLISIN
NEO inj. ad us. vet.

Spésob podania lieku: Intramuskularne.

9, POKYN O SPRAVNOM PODANT
Pred pouzitim pretrepat’!

10. OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannej lehoty.

1.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

V suchu a tme pri teplote 2 aZ 8 °C, nezmrazovat’.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.
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Uchovéavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
NepouzZivat po uplynuti &asu pouziteFnost; vyzna¢enom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
PouZivatelovi:

14. = DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

L e AV Zoef

15.  DALSIE INFORMACIE
Interakcie: Nie si zZname,

Velkost’ balenia: 1 x 10ml, 5x20ml, 1x50 ml, 1 x 100 ml
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