CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Kolisin Neo, emulsja do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (2 ml) zawiera:
Substancja czynna:

Escherichia coli inaktywowany szczep F4 RP>1
Escherichia coli inaktywowany szczep F5 RP>1
Escherichia coli inaktywowany szczep F6 RP>1
Escherichia coli inaktywowany szczep F41 RP>1

RP - wzgledna moc oznaczona metodg ELISA

Adiuwant:
Montanide ISA 25 VG 0,5 ml

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan

Biata do szarawej mleczna ciecz, dopuszczalny niewielki osad.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Produkt jest stosowany do czynnego uodparniania loch i loszek przeciw wystapieniu kolibakterioz
wywotanych przez szczepy E. coli u nowo narodzonych prosiat.

Prosieta sa odporne na kolibakterioze w okresie Zywienia siarg oraz mlekiem matki.
4.3  Przeciwwskazania

Brak

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.
Wstrzagsnac zawartosc¢ fiolki przed uzyciem.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Dla uzytkownika:




Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowac¢ znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigceia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrdci¢ sie o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo§¢ produktu, nalezy zabrac¢
ze soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilos¢ produktu, moze to spowodowaé znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegoélnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W miejscu iniekcji moze powsta¢ odezyn poszczepienny utrzymujacy sie kilka dni. Odczynowi moze
towarzyszy¢ chwilowy wzrost temperatury ciata.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Szczepionka jest przeznaczona do stosowania u cigzarnych zwierzat. Aby nie niepokoi¢ zwierzat w
okresie okotoporodowym nie zaleca si¢ przeprowadzac szczepien na 2 tygodnie przed porodem.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podawaé domigéniowo w ilo$ci 2 ml na zwierze.

Lochy i loszki dotychczas nieszczepione powinny otrzyma¢ szczepionke dwukrotnie w odstepie 2-3
tygodni. Pierwsze szczepienie wykona¢ nie pdzniej niz na 5 tygodni przed spodziewanym porodem.
Drugie szczepienie: na 2-3 tygodnie przed porodem.

Lochy szczepione otrzymujg jedng dawke szczepionki (szczepienie przypominajgce) na 2-3 tygodnie
przez kazdym spodziewanym porodem.

Jezeli okres migdzy kolejnymi porodami wydtuzy si¢ do 8 miesigcy, nalezy wykona¢ dwukrotne
szczepienie wedhug schematu jak dla zwierzat nieszczepionych.

Prosiat si¢ nie szczepi. Nabywaja one odpornos¢ od zaszczepionej matki.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
odtrutki), jesli konieczne

Podanie podwdjnej dawki szczepionki nie spowodowato dziatan niepozgdanych innych niz
wymienione w punkcie 4.6.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.



5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla S$winiowatych.
Kod ATCvet: QI09AB02

Szczepionka zawiera antygeny fimbrialne E. coli: F4, F5, F6 oraz F41. Po podaniu szczepionki,
antygeny pobudzajg uktad odpornosciowy do wytwarzania swoistych przeciwciat. Prosicta sg
chronione przeciw chorobie w okresie pobierania mleka od zaszczepionych matek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Montanide ISA 25 VG
Tiomersal

Wolny formaldehyd
Sodu chlorek

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2-8°C). Nie zamrazaé. Chroni¢ przed $wiattem.
6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta I (pojemno$¢ 9 ml i 10 ml) lub II klasy hydrolitycznej (pojemnos¢ 20 ml, 50 ml, 100
ml).

Fiolki z polietylenu o pojemnosci 120 ml, 250 ml, 500 ml.

Fiolki zamykane sg korkiem gumowym i kapslem aluminiowym.

Fiolki o pojemnos$ci 9 ml zawierajg 5 ml szczepionki.

Fiolki o pojemnosci 10 ml zawierajg 10 ml szczepionki.

Fiolki o pojemnosci 20 ml zawieraja 10 lub 20 ml szczepionKi.
Fiolki o pojemnosci 50 ml zawierajg 50 ml szczepionki.

Fiolki o pojemnosci 100 ml zawieraja 100 ml szczepionki.
Fiolki o pojemnosci 120 ml zawierajg 100 ml szczepionki
Fiolki o pojemnosci 250 ml zawieraja 250 ml szczepionki.
Fiolki o pojemnosci 500 ml zawierajg 500 ml szczepionki.

Opakowanie zewnetrzne:
1x5ml,10x5ml

1x10 ml, 10 x 10 ml

1x 20 ml, 10 x 20 ml

1x50ml, 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



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,,INEX” Spotka Jawna
ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Tel: (87) 4291719

Fax: (87) 4293864

inex@biofaktor.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2075/11

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

18.04.2011/
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.
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