


1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Neocolipor injek¢na suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinné latky:

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

E. coli adhezin F4 (F4ab, Fdac, F4ad), Min. ... 2,1 SASE
E. COli @0NEZIN F5, MN..riiiiiitiiei ettt ettt et t e st e e s et e s s et e e srr et e s sarreees 1,7.L5A8*
E. coli adhezin FB, MiN......c.cocoiiiiiii i sren e s DA SALU*
E. coli adhezin FAL, MiN...cccooiiiiiiicee ettt o 1.7 SA.U*
*: 1 SA.U: mnozstvo postacujuce na dosiahnutie titra aglutinaénych protilatok 1 logl0 u mor¢iat.

Adjuvans:

HIinik (@Ko NYAroXid)........cocoiiiiiiiiieeeeee e R .1,4 mg
Pomocné latky:

THIOMEISAL.......eeeeeeeeeeeeee ettt e et e e e e e s e eerrrrereeessrenenrrreeeseees Rarreeereeses 0,2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Osipané (prasnice a mladé prasnicky).

4.2 Indikéacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

ZnizZenie poctu neonatalnych exiterotoxiko6z u prasiatok v prvych ditoch Zivota, ktoré st vyvolané
kmenmi E. coli, tvoriacimi‘adhéziny F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 a F41.

4.3  Kontraindikéacie

Ziadne.

4.4  Osobitné upozornenia

Ziadne.

4.5 &, (sobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Qschitné bezpeénostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Nakol'’ko chranenost’ prasiatok zavisi od prijmu kolostra, vSetky prasiatka by mali prijat’
dostato¢né mnoZzstvo kolostra prvych 6 hodin po narodeni.

- Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
- Neaplikovat’ sucasne s inymi liekmi.



Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

Po pouziti si umyte a vydezinfikujte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Vakcindcia méze spdsobit’ miernu hypertermiu (do 1,5°C pocas max. 24 hodin).

4.7 Poutzitie pocas tarchavosti, laktacie, znasky

Bez zvla&Stnych opatreni.

4.8 Liekove interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné Ziadne informécie tykajuce sa kompatibility tejto vakcinys niektorymi d’al$imi.
Preto bezpecnost’ a u€innost’ subezného pouzitia tejto vakciny s niekterymi d’al$imi vakcinami
(pouZzitymi v ten isty defi alebo v inych diioch) nebola dokazana.

4.9 Davkovanie a spbésob podania lieku

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.
Pouzivat’ sterilné injekEné striekacky a ihly. Pri aplikacii dedrziavat’ aseptické postupy.

Aplikovat jednu davku (2 ml) intramuskularne v obiasti krku za ucho podl'a nasledovnej schémy:

Primovakcinacia:

Prvé injekcia: 5 az 7 tyzdnov pred porodoia
Druhd injekcia: 2 tyZdne pred pérodons

Revakcinacia:

1 injekcia 2 tyZdne pred kazdysrpnasledujucim pérodom.

4,10 Predavkovanie (prizaalky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Po aplikacii dvojnasobiigi 6dporucenej davky neboli zaznamenané Ziadne neziaduce ucinky.
4.11 Ochrannd e'iota (-y)

Bez ochrannej lerioty.

5. IMUINOLOGICKE VLASTNOSTI
KOG@ATI Cvet:  QI0O9AB02

Wzikcina obsahuje inaktivované kmene E. coli - tvoriace adheziny F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 a F41 v
hydroxide hlinitom, ktoré spésobuju neonatalnu enterotoxikdzu prasiatok. U prasnic a mladych
prasniciek vakcina navodzuje $pecifickll sérokonverziu vakcinovanych zvierat; prasiatka su pasivne
imunizované prijimanym kolostrom a mliekom obsahujicim adhezin-Specifickeé protilatky.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Thiomersal

Hydroxid hlinity

Chlorid sodny

6.2 Zavazné inkompatibility
Nemiesat’ s inymi vakcinami.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti: 18 mesiacov pri teplote 2 - 8 °C.
Po prvom otvoreni: 3 hodiny.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat pri teplote 2°C — 8° C, chranit’ pred svetlom./Nezmrazovat'
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Balenie 5 davok - 10 ml liekovka (sklo typ | s butylovou gumeriou zatkou).

Balenie 10 davok - 20 ml liekovka (sklo typ I s butylovausguimenou zatkou).

Balenie 25 davok - 50 ml liekovka (sklo typ I s butylei“zougumenou zatkou).

Balenie 50 davok - 100 ml liekovka (sklo typ I s bucdoyou gumenou zatkou).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa mézu uvadzat’ nasrir:

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre ZneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlovatvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouZzity veterinarny liek aleho odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v salade s platnymi.oregpismi.

7. DRZITEL, POVOLENYA NA UVEDENIE NA TRH

Boehringer Ingelheim/¥atrnedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhem

NEMECKO

8.  CiSLey(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/93/008/001-004

9. '~ DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

Datum prvej registracie: 14/04/2003
Datum posledného predlzenia: 11/03/2008



10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informé&cie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA N @

Neuplatiiuje sa. 'y (J



PRILOHA I

VS:(ROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UYOUNENIE SARZE

PODMIENKY POVOLENIAWAUVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXINMAALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

DALSIE PODMIEXNK Y A POZIADAVKY REGISTRACIE



A.  VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu biologickej uéinnej latky

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 TOULOUSE

FRANCUZSKO

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT PRIEST

FRANCUZSKO

Povolenie vyroby vydané Ministere des Affaires Sociales, Ministere ¢élégué a la Santé
a Ministére de I’ Agriculture et de la Forét, Franctizsko 31. marca 1982,

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA(TSH A OBMEDZENIA TYKAJUCE
SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITJ REZIDUI (MRL)

Priloha IT smernice Rady (EEC) ¢. 2377/90

Farmakologicky 0¢inné latky | Drubyzvierat Iné opatrenia
Hydroxid hlinity* V3etky' druhy produkujuce

potraviny
Thiomersal? I"\/setky druhy produkujlce Pouzivat’ len ako konzervans pre

“potraviny viac davkové vakciny v
~ koncentracii nepresahujucej 0.02%
Hydroxid sodny? VSetky druhy produkujuce
) potraviny

Chlorid sodny* VSetky druhy produkujuce

potraviny
Kyselina chlorévonikova® VSetky druhy produkujtce Pouzivat’ ako pomocnu latku

potraviny

D. “£A&TSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Neupiatituje sa.

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
50J No L 143 of 27.06.95
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OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFO %[A PRE POUZIVATELOV

PRILOHA 111



A. OZNACENIE



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{DRUH/TYP}

1.  NAZOV LIEKU

Neocolipor injek¢na suspenzia

2. UCINNE LATKY

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

E. coli adhezin F4 (F4ab, F4ac, F4ad), MiN. ..o e 3 2;1 SA.U*
E. coli adhezZin F5, MIN.....ccooiiiiiiiie et e n1,7 SA.U*
E. coli adhezin FB, MiN........ccoiiiiiiiii e stis s ssveeesvne e sns fe ey B 1,4 SA.U*
E. cOli adN@ZIN FAL, MN..oiiiieeeeeeeeee et e e NI . 1,7 SA.U*

*: 1 SA.U: mnozstvo postacujuce na dosiahnutie titra aglutinaénych protilatok 1 logl0 u mor¢iat.

(3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. VELCKOST BALENIA

5 davok = 10 ml liekovka
10 davok = 20 ml liekovka
25 davok = 50 ml liekovka
50 davok = 100 ml liekovka

|5. CIECOVY DRUH

Osipané (prasnice a mladé pramicky).

(6. INDIKACIA (INBIKACIE)

Pred pouzitim si‘precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatela.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularna aplikécia.

[8., OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Bez ochrannej lehoty.
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9.

OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

[10. DATUM EXSPIRACIE -
EXP
[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE -

Uchovavat’ a prepravovat pri teplote 2°C — 8° C, chranit’ pred svetlom. Nezmrazoa"
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 3 hodiny.

12.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

13.

OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT:&“ A PODMWZNKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak(sa vplatiiuju

Len pre zvieratd. Len na predpis veterinarneho lekara.

[14.

OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIVQ ROHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti:

15,

NAZOV A ADRESA DRZiTEi’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Boehringer Ingelheim Vetredica smbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

| 16.

CISLO (-A) RQVOLENIA (POVOLENT) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/98/008/00% 10 ml liekovka
EU/2/98/003/002 20 ml liekovka
EU/2/98/0us/.03 50 ml liekovka
EU/?/93/008/004 100 ml liekovka

(17

CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU (7, |

Neocolipor
Injek¢na suspenzia
OSipané (prasnice a mladé prasnicky).

(2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Adheziny: F4 (F4ab, F4ac, F4ad), F5, F6, F41
Hlinikové adjuvans

[3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEB@.KJSOVYCH JEDNOTKACH |

2 ml = 1 davka 5d 10 ml liekovka
2ml=1davka 10d 20 ml liekovka
2ml=1davka25d 50 ml liekovka

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskulérna aplikécia.

|5. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

6. CISLO SARZE

Lot

(7. DATUM EXSFtRACIE

EXP{mesiac/rek}

8. QZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Ler pre Zvierata.

Pozorne si preditajte pribalova informéciu.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Neocolipor
Injek¢na suspenzia
Osipané (prasnice a mladé prasnicky).

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

E. coli adhezin F4 (F4ab, Fdac, F4ad), min. .......ccccocvvvevvviiceveceee e e 2o 2,1 SA.U*
E. coli adN@zZiN F5, MIN....oeiiieee et 1,7 SA.U*
E. coli adnezin FB, MIN......coooeeeeeeeee e eeee e reeeee e e 1,4 SA.U*
E. coli adNzin FAL, MiN..cviiioieecee ettt seeeseeeserenereree e e Bt e e e s s 1,7 SA.U*
*: 1 SA.U: mnozstvo postacujiice na dosiahnutie titra aglutinaénych protilatok 1 log10 u mor¢iat.

Adjuvans:

HIinik (ako hydroXid)........cccoceveiiniiiese g 8 S 1,4 mg

[3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOV¥'€HALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

50 davok 100 ml liekovka

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskulérna aplikéacia.

[5. OCHRANNA LEHOTA (v)

6. CISLO SARZE.,

Lot

(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{nesiac/rok}

[8."\, OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.
Pozorne si precitajte pribalovi informaciu.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
Neocolipor

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT PRIEST

FRANCUZSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Neocolipor injek¢na suspenzia

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY)AINE ZLOZKY

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

E. coli adhezin F4 (F4ab, F4ac, F4ad), Min. ... e 2,1 SA.U*
E. coli adhezin F5, MiN........ccoceevveieiiieiiiee e 0 e — e e — e e s e e e e e e s aar e e et 1,7 SA.U*
E. COli @0NEZIN FB, MUN...iiiiiiiriiiiiiteiees e ettt ettt e st e e st et e s ser et e e sarbeeessasreees 1,4 SA.U*
E. coli adhezin F41, min.......c...cco...om AR 1,7 SA.U*
*: 1 SA.U: mnozstvo postacujuce na dosiahnutie titra agl tinaclych protilatok 1 logl0 u mor¢iat.

Adjuvans:

HIINTK (2KO DYAroXid) ......oovee i e 1,4 mg

4. INDIKACIA (-B

Adjuvantna inaktivgvans vakcina ur¢end na znizenie poctu neonatalnych enterotoxiké6z u prasiatok,
vyvolanych kmeniin E. coli, tvoriacimi adheziny F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 a F41.

5, KONTRAINDIKACIE
Ziadne.

6. » NEZIADUCE UCINKY
Vakcinacia méze sposobit’ miernu hypertermiu (do 1,5°C pocas max. 24 hodin).

Ak zistite akékol'vek vazne G¢inky alebo iné vedlajsie Gi¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii, informujte vasho veterinarneho lekéra.
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7. CIECOVY DRUH

Osipané (prasnice a mladé prasnicky).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Aplikovat jednu davku (2 ml) podl'a nasledovnej schémy:

Primovakcinacia:

Prva injekcia: 5 az 7 tyzdnov pred porodom
Druhd injekcia: 2 tyZdne pred pérodom.

Revakcinacia:

1 injekcia 2 tyZdne pred kazdym nasledujicim pérodom.

2] POKYN O SPRAVNOM PODANI

Intramuskulérna injekcia v oblasti krku za ucho.

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Pouzivat’ sterilné injekéné striekacky a ihly. Pri aplikacii 4odriiavat’ aseptické postupy.
10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE GPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat pri teplote2°(C — 8° C, chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat

Cas pouzitel'nosti po prvom otvorenin3 hodiny.

12. OSOBITNE UPOZGRMENIA

- Nakol'ko chrangitest*prasiatok zavisi od prijmu kolostra, vSetky prasiatka by mali prijat
dostatocné mpozstvo kolostra prvych 6 hodin po narodeni.

- Vakcinovat i1 zdravé zvierata.

- Neaplikavatjsucasne s inymi liekmi.

Nie su dos{urné Ziadne informécie tykajuce sa kompatibility tejto vakciny s niektorymi d’al§imi.

Preto bezpecriost’ a Gcinnost’ sibezného pouzitia tejto vakeiny s niektorymi d’alsimi vakcinami

(pouZitymi v ten isty den alebo v inych diioch) nebola dokazana.

#, ptinade ndhodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
infosmaciu lekarovi.

Po pouZiti si umyte a vydezinfikujte ruky.
Po aplikacii dvojnasobnej odporu¢enej davky neboli zaznamenané Ziadne neziaduce G¢inky.

Nemiesat’ s inymi vakcinami.

16



13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA 'ZNE§KOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouZzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho licku musia byt’

zlikvidované v salade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACIPRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej strankey=urcpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Vakcina obsahuje inaktivované kmene E. coli - tvoriace adheziny F4ab, Fac, F4ad, F5, F6 a F41

v hydroxide hlinitom, ktoré spésobujd neonatalnu enterotoxikdzu prasiatok. U prasnic a mladych
prasniciek vakcina navodzuje Specificku sérokonverziu vakcinovanyeh zvierat; prasiatka su pasivne
imunizované prijimanym kolostrom a mliekom obsahujucim édhiziry-Specificke protilatky.

Balenie 5 davok - 10 ml liekovka (sklo typ | s butylovou gurhenou zatkou).
Balenie 10 davok - 20 ml liekovka (sklo typ I s butylovousgeménou zétkou).
Balenie 25 davok - 50 ml liekovka (sklo typ I s butylovausguimenou zatkou).
Balenie 50 davok - 100 ml liekovka (sklo typ | s butyiavot gumenou zétkou).
Nie vsetky vel'kosti balenia sa mézu uvadzat na trh:

Len na predpis veterinarneho lekara!
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