B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

KOLIBIN RC NEO roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. Sklad

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Rotawirus bydlecy inaktywowany, szczep TM-91 nie mniej niz 1 RP *
Koronawirus bydlgcy inaktywowany, szczep C-197 nie mniej niz 1 RP *
3 inaktywowane enteropatogenne szczepy E. coli,

serowary: 08:K35, K99; 09:K35, K99; 0101:K30, K99 nie mniej niz 1 RP *

*) RP — wzgledna moc oznaczona metodg ELISA

Adiuwant:
Montanide ISA 70 ad 2 ml

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Tiomersal 0,085 — 0,115 mg/ml

Roztwor formaldehydu 35% nie wigcej niz 0,5 mg/ml

Biata do rézowawej oleista ciecz z fatwym do rozproszenia osadem.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (ci¢zarne jatowki i krowy).

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie ci¢zarnych jatowek i krow przeciw chorobom przewodu pokarmowego
wywotanym przez rotawirusy, koronawirusy oraz enteropatogenne szczepy E. coli. Wytworzone
przeciwciata pobrane przez cieleta z siarg chronig je przed infekcjami powodowanymi przez te
patogeny.

Czas powstania odpornosci: u cielat karmionych mlekiem matki oraz u cielat karmionych siarg
pochodzacg od szczepionych krow, odpornos¢ bierna pojawia si¢ wraz z rozpoczgciem karmienia.
Czas trwania odpornosci: u cielgt karmionych siarg pochodzacg od szczepionych kréw, odpornosé
bierna utrzymuje si¢ do momentu zakonczenia karmienia siarg. Cieleta karmione mlekiem matki sg
odporne na infekcje dzieki odporno$ci nabytej z siary oraz mleka przez pierwsze 2-4 tygodnie zycia.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne, na adiuwant lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.



6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wszystkie ci¢zarne zwierzeta w stadzie powinny by¢ zaszczepione. Odpowiednia ilo$¢ siary powinna
by¢ podana cieletom nie pdzniej niz 6 godzin po ocieleniu.

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Szczepieniu moga by¢ poddane tylko zdrowe zwierzeta. Przed uzyciem szczepionke nalezy podgrzaé
do temperatury 15°C - 25°C. Zawartosc¢ fiolki nalezy wstrzasnac.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwroci¢ sie o pomoc lekarskg nawet, jesli wstrzyknieta ilo§¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze sobg
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ diuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac¢ silny bol oraz obrzgk, a
w konsekwencji martwice niedokrwienng a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie,
jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.

Ciaza i laktacja:

Szczepionka jest przeznaczona do szczepienia zwierzat ci¢zarnych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Podwojna dawka szczepionki nie wywotuje dziatan niepozadanych innych niz opisane w punkcie
‘Zdarzenia niepozadane’..

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Rzadko Reakcja nadwrazliwosci®




(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

*Nalezy wtedy niezwlocznie rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podawanie szczepionki:

Podanie domig$niowe.

Szczepionke podawaé domiesniowo w ilosci 2 ml (1 dawka), najlepiej w okolice zadu.

Cigzarnym jatdwkom Iub krowom szczepionym po raz pierwszy, szczepionke nalezy podawac
dwukrotnie w odstepie 21 dni, w schemacie 7-5 tygodni oraz 4-2 tygodnie przed spodziewanym
ocieleniem. Nastgpne szczepienia przeprowadzane sa pojedyncza dawka na 4-2 tygodnie przed kazdym
ocieleniem.

Przed uzyciem szczepionke nalezy podgrza¢ do temperatury 15°C - 25°C. Zawartos¢ fiolki nalezy
wstrzasnac.

Karmienie siarg:

W celu zapewnienia efektywnej ochrony cielat przed infekcja, uktad pokarmowy cielat powinien by¢
nasycony siarg szczepionych krow w ciagu pierwszych 2-3 tygodni zycia cielat. Dla cielat ktore nie sa
karmione przez matki, siara (oraz pdzniejsze mleko) powinny by¢ zebrane od szczepionych kréw w
ciggu pierwszych 6-8 udojow. Siara oraz mleko powinny by¢ przechowywane zamrozone lub
schtodzone do temperatury 2-8°C (przez nie dtuzej niz 14 dni). Dzienna dawka siary (oraz pozniejszego
mleka) dla cielgcia wynosi 2,5-3,5 | dziennie przez minimum 2 pierwsze tygodnie Zycia. Postgpowanie
to umozliwia osiggnigcie optymalnej ochrony cielat przed infekcja, pod warunkiem ze wszystkie krowy
w stadzie zostaty zaszczepione.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Wszystkie cigzarne zwierzgta w stadzie powinny by¢ zaszczepione. Odpowiednia ilo$¢ siary powinna
by¢ podana cieletom nie pdzniej niz 6 godzin po ocieleniu.

Przed uzyciem szczepionke nalezy podgrza¢ do temperatury 15°C - 25°C. Zawarto$¢ fiolki nalezy
wstrzasnac¢ przed uzyciem.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C.)
Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposOb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wilasciwymi krajowymi systemami odbioru
odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 1681/06

Opakowanie zewnetrzne:

Plastikowe pudetko z wytloczonym wieczkiem zawierajace: 2 x 2 ml, 10 x 2 ml, 5x 10 ml, 10 x 10
ml, 20 x 2 ml, 5 x 4 ml, 10 x 4 ml opakowan bezposrednich.

Tekturowe pudetko zawierajace: 1 x4 ml, 1 x 10 ml, 1 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml
opakowan bezposrednich.

Tekturowe pudetko z wewnetrznymi przegrodkami zawierajace: 5 x 20 ml, 10 x 20 ml, 12 x 50 ml, 24
x 50 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml opakowan bezposrednich.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczgce powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Grabikowski-Grabikowska



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

11-500 Gizycko

Polska

Tel.: 87 4291719

e-mail: bezpieczenstwo@inexwet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy




