


1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Neocolipor szuszpenzids injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatéanyag(ok):

adagonként (2 ml):

E. coli F4 (F4ab, F4ac, F4ad) adhesin, 1egalabb ... ‘7)1 SA.E*
E. coli F5 adhesin, 1galabb...........cccooviiiiic e S 1.7 SA.E*
E. coli F6 adhesin, 18galabb.............ccooieiiiieie e o) .14 SAE*
E. coli F41 adhesin, 16galabb...........cccovoiiiieiiii e S 1,7 SAE*
*: 1 SA.E: tengerimalacban 1 log10 agglutinalé ellenanyag titer kivaltasahoz szikséges mennyiség.

Adjuvans:

Aluminium (hidroxid formajaban) ..........cccoceoeiiienniiineneeeeeeereeeeseseae (e 1,4 mg
Segédanyagok

THOMEIZAL ...ttt e e e e e e e e e e e e e e G sttt e e e eeeeens 0,2mg

A segédanyagok teljes listajat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcid.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Sertés (kocak €s elohasi kocak).

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Az Ujszulott malacok F4ab, Fdac,.Faad, F5, F6 és F41 adhesineket hordoz6 E. coli térzsek okozta az
¢let els6 napjaiban kialakulo eriterotoxicosisanak megelozésére.

4.3  Ellenjavallatok

Nincsenek.

4.4  Kulonleges iigyelmeztetések

Nincsenek.

45 Az alkalmazéassal kapcsolatos dvintézkedesek

K!oileges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz

7A védettséget a kolosztrum biztositja, ezért a szuletés utan 6 éran belil valamennyi malacnak
megfeleld mennyiségi kolosztrumot kell felvennie.

- Csak egészséges allatok vakcinazhatok.
- Ne hasznalja egyutt mas allatgydégyaszati termékekkel.



Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Hasznalat utan a kézmosas és fertotlenités ajanlott.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stlyossaga)

A vakcinazas enyhe, legfeljebb 1,5 °C-o0s, nem tovabb, mint 24 6raig tartd hdemelkedést okazhat.
4.7 Vembhesség, laktacid, tojasrakas idején torténé alkalmazas

A vemhesség ideje alatt kell alkalmazni. Nincs kiilonleges eldiras.

4.8 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informécid ezen vakcindnak mas vakcinakkal valé¢-Kompatibilitasara
vonatkozdan. Ezért ezen termék artalmatlansaga és hatékonysaga més wvakcinakkal valo
alkalmazasakor (sem ugyanazon a napon, sem kiilonb6z6 idépontoktan torténé alkalmazasakor) nem
bizonyitott.

4.9 Adagolés és alkalmazasi mod

Hasznalat el6tt erdsen felrazando.
Steril fecskend6t és tiit kell hasznalni. Beadaskor az aszeptikus koriilményeket biztositani kell.

Egyszeri adag, 2 ml, a ful mogott, a nyakizomba oitva, a kovetkezé program szerint:

Alapimmunizalas:

Elso oltas: 5 - 7 héttel az ellés elott
Masodik oltas: 2 héttel az ellés elbtt

Emlékeztet6 oltas:

1 oltas minden kovetkezo elléséeidtt 2 héttel.

4.10 Tialadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)
Nem észleltek karosanellékhatast az ajanlott adag kétszeresének beadasa utan.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(Kk)

Nulla nap.

5. IIMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
ATC vet kod: QI09AB02

A vakcina a malacok Ujszll6ttkori enterotoxicosisat okozo, F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 és F41
adhesineket hordozo, inaktivalt E. coli torzseket tartalmaz aluminium-hidroxidhoz adjuvalva. A
vakcina a kocékban és el6hasi kocdkban specifikus szerologiai athangolodast valt ki. A malacok az
adhesinek specifikus ellenanyagait tartalmazé kolosztrum felvételével passziv médon
immunizalédnak.



6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tiomerzal

Aluminium-hidroxid

Nétrium-klorid

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhet6 mas vakcindval vagy immunoldgiai készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

Lejarati id6: 18 honap 2 °C és 8 °C kdzott.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontdsa utani lejarati id6 3 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

2 °C ¢és 8 °C kozott, fénytol védve tarolando és széllitandd. Nem fagyaszthato.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

5-adagos, 10 ml injekcio6s uveg (I tipust Uveg butil-gumi dugéval) dobozban.
10-adagos, 20 ml injekcids tveg (I tipusu Uveg butil-gumi‘tugoval) dobozban.
25-adagos, 50 ml injekcids tveg (I tipusu Uveg butil-gtimirdugoéval) dobozban.
50-adagos, 100 ml injekcids tiveg (I tipusu Uveg butitsgumi dugoéval) dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgy6gyéaszati-készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabdl
szarmaz6 hulladékok kezelésére,smegsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati &eszitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl

szarmazd hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENC}EDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES&CIME VAGY SZEKHELYE

Boehringer Ingelheim®zetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

8. AFQRGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/98/008/001-004

9"  AFORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 14/04/2003
A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 11/03/2008



10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errédl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhat6 az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

ANAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezheto.


http://www.ema.europa.eu/

Il. MELLEKLET

A HATOANYAG(OK) ELOALLITEJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATAXHENGEDELY FELTETELEI ES
KORLATOZ’ASAI A REND;LKEZESRE BOCSATAST ES
FELHASZNALAST ILLETGEN

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

A FORGALOMB# HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI



A. A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A hatdanyag el6allitdéjanak neve és cime

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 TOULOUSE
FRANCIAORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd neve és cime

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT PRIEST
FRANCIAORSZAG

A gyartohelyi engedélyt 1992. marcius 31-én a Francia Szocialis Ugyek Mirlisztériuma, az
Egészségugyi Minisztérium megbizottja és a Mez6gazdasagi és ErdészetiVinisztérium adta ki.

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES KORLATOZASAI A
RENDELKEZESRE BOCSATAST ES FELHASZNADAST ILLETOEN

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

a 2377/90/EGK szamu tanacsi rendelet I1. mellékiete

Farmakoldgiailag aktiv Célallat Egyéb

anyagok Fajok o rendelkezések
Aluminium-hidroxid* Valamennyi¢lélmiszertermeld allat

Tiomerzal? Valamexinyi élelmiszertermel6 allat | Csak tartdsitds céljabol tobbadagos

vakcinakban 0,02 %-t meg nem
halad6 koncentracidban

Natrium-hidroxid?®

Valdmennyi élelmiszertermeld allat

Natrium-klorid*

Valamennyi élelmiszertermel6 allat

Sosav® RN

Valamennyi ¢élelmiszertermel6 allat

Vivéanyagnak hasznalva

D. AFORGALSMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETEGI:MENYEI

Nem alkalrmazhato.

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
#0J No L 290 of 05.12.95
®0J No L 143 of 27.06.95
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A. CIMKESzO



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
{A CSOMAGOLAS LEIRASA/TIPUSA}

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Neocolipor szuszpenzids injekcio

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

adagonként (2 ml):

E. coli F4 (F4ab, Fdac, F4ad) adhesin, [egalabb ..........ccccoeoveiviiiiniiiecce e g 2,1 SAE*
E. coli F5 adhesin, 1egalabb...........cccooviiiiii T e 1,7 SA.E*
E. coli F6 adhesin, 1egalabb...........cccccooiiiiiii e (B e 1,4 SA.E*
E. coli F41 adhesin, [egaldbb...........cccccooiiviiviiecee e e R 1,7 SAE*

*: 1 SA.E: tengerimalacban 1 log10 agglutinal6 ellenanyag titer kivaltasahoz sziikséges mennyiség.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcid

4. KISZERELESI EGYSEG

5adag =10 ml injekcids liveg.
10 adag = 20 ml injekci6s Uveg.
25 adag = 50 ml injekcios uveg.
50 adag = 100 ml injekcids lveg.

| 5. CELALLAT FAJOK

Sertés (kocak és eldhasi kocal)

[6.  JAVALLAT(OK)

Alkalmazas elott olvdssa el a hasznalati utasitast!

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramugziularis oltas

8. /ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k): Nulla nap.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Hasznalat el6tt erdsen felrazando.

10. LEJARATI IDO B

EXP

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

2 °C és 8 °C kozott, fénytol védve tarolando és szallitand6. Nem fagyaszthato.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utani lejarati id6 3 ora.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALDGYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

13. ,,KIZAROL}AQ ALLA,TGYOGYASZATI,ALKAI_ I\j’!AZASRA," SZAVAK ES A )
KIADH’ATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato

Kizarblag allatgyogyaszati alkalmazésra - kizarolad dllatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN¥L KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarnj!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetriedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l)

EU/2/98/005/001 10 ml injekcids lveg.
EU/2/98/CN6/002 20 ml injekcios Uveg.
EU/2/48/008/003 50 ml injekcids Uveg.
EU/2/28/008/004 100 ml injekcids lveg.

[ 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

11



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
{A CSOMAGOLAS LEIRASA/TIPUSA}

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Neocolipor
Szuszpenzids injekcid
Sertés (kocak és eldhasi kocak)

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

adhesinek: F4 (F4ab, Fdac, F4ad), F5, F6, F41
Aluminium adjuvans

3. ATARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

2ml =1 adag 5 adag 10 ml injekci6s liveg
2 ml =1 adag 10 adag 20 ml injekcids tveg
2 ml = 1 adag 25 adag 50 ml injekcids Uveg

4.  ALKALMAZASI MOD(OK)

Intramuszkularis oltas

[5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYi Y ARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

7. LEJARATLIBS

EXP {honap/é\}

(8. KiZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA™ SZAVAK

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazésra.

viAlkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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A KISMERETU K(}ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
{A CSOMAGOLAS LEIRASA/TIPUSA}

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Neocolipor
Szuszpenzids injekcid
Sertés (kocak és eldhasi kocak)

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNY ISEGE

adagonkent (2 ml):

adhesinek:

F4 (F4ab, F4ac, F4ad), 1egalabb............ccoooviiieiiiiieeecscce e M
F5, 18QAIADD ..ot S e
FB, 1€0AIADD ... (T e
FAL, 18QAIADD ... e
*: 1 SA.E: tengerimalachan 1 log10 agglutinalé ellenanyag titer kivaltdsahoz szikséges mennyiség.

Adjuvans:

Aluminium (hidroxid formajaban) ...........cccceeveiviiiniiieninnlf A e —————

2,1 SA.E*
1,7 SAE*
1,4 SAE*
1,7 SAE*

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA YAGY ADAGSZAMA

50 adag 100 ml injekcids Uveg

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Intramuszkularis oltas

(5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

6.  AGYARTASIUTETEL SZAMA

Lot

7.  LEJARATIIDO

EXR{honap/év}

[8.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

Hasznalat el6tt erGsen felrazando.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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B. HASZNALATI UT
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HASZNALATI UTASITAS:
Neocolipor

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

F-69800 SAINT PRIEST

FRANCIAORSZAG

2. AZALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Neocolipor szuszpenziés injekcid

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVGK-MEGNEVEZESE

adagonként (2 ml):

E. coli F4 (F4ab, F4ac, F4ad) adhesin, legalabb s 2,1 SA.E*
E. coli F5 adhesin, legalabb.............cc.cccevene.n. P S 1,7 SA.E*
E. coli F6 adhesin, 18Qalabb...........ccoiioe s 1,4 SA.E*
E. coli F41 adhesin, 1egalabb...........cccoooe sl 1,7 SAE*
*: 1 SA.E: tengerimalacban 1 log10 agglutinalé ellenanyag titerkiv4liasahoz szikséges mennyiség.

Adjuvans:

Aluminium (hidroxid fOrmajaban) w....oc...eoe i 1,4 mg

4. JAVALLAT(OK)

Az Ujszulott malacok F4ai, Fdac, F4ad, F5, F6 és F41 adhesineket hordoz6 E. coli térzsek okozta az
¢let els6 napjaiban kialaKuld enterotoxicosisanak megel0zésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincsenek.

6. MELLEKHATASOK
£vakceinazas enyhe legfeljebb 1,5 °C-o0s, nem tovabb, mint 24 6raig tarté héemelkedést okozhat.

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!
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7. CELALLAT FAJOK

Sertés (koca és eldhasi koca).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Egyszeri adag, 2 ml a fiil mogotti teriileten a nyakizomba oltva, a kdvetkezd program szerint:

Els6dleges vakcinazas:

Els6 oltas: 5 - 7 héttel ellés elott
Masodik oltas: 2 héttel ellés eldtt

Emlékeztetd oltds:

1 oltas minden kovetkezo ellés elott 2 héttel.

9.  FELHASZNALASI JAVASLAT

A ful mogotti terlileten a nyakizomba oltva.

Hasznalat el6tt er6sen felrazando.

Steril fecskend6t és tiit kell hasznalni. Beadaskor az aszeptiikas koriilményeket biztositani kell.
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKGZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELGIRASOK

2 °C és 8 °C kozott, fénytdl védve tarolando és szallitandd. Nem fagyaszthato.

A kozvetlen csomagolas elsé felkoritasa utani lejarati id6 3 ora.

12. KULONLEGESFRI/GYELMEZTETES(EK)

- A malacok védétisegét a kolosztrum felvétel biztositja, ezért a sziiletés utan 6 oran belil
valamennyi mdlacnak megfelelé mennyiségii kolosztrumot kell felvennie.

- Csak egészseges allatok vakcindzhatok.

- Ne haszridlja egyutt mas allatgyégyaszati termékekkel.

Nem all reridelkezésre informéacid ezen vakcindnak mas vakcinakkal valé kompatibilitasara

vonatkozonn. Ezért ezen termék artalmatlansaga és hatékonysaga mas vakcinakkal vald

alkalmazésakor (sem ugyanazon a napon, sem kiilonb6z6 idépontokban torténé alkalmazasakor) nem

bizenyitott.

/eletlen 6ninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmeny
hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Hasznalat utan a kézmosas és fertotlenités ajanlott.

Nem észleltek kdros mellékhatést az ajanlott adag kétszeresének beadasa utan.
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Nem keverheté mas vakcinaval vagy immunologiai készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhat6 az Eurdpai
Gyogyszeriugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

A vakcina a malacok Ujsziilottkori enterotoxicosisat okozd, F4ab, F4at, F4ad, F5, F6 és F41
adhesineket hordozd, inaktivalt E. coli torzseket tartalmaz aluminiem-hidroxidhoz adjuvalva. A
vakcina a kocakban és eléhasi kocakban specifikus szerologiai ativangolddast valt ki. A malacok az
adhesinek specifikus ellenanyagait tartalmazd kolosztrum felyaielével passziv médon
immunizalédnak.

5-adagos, 10 ml injekcios tveg (I tipust Uveg butil-gurii dugdéval) dobozban.
10-adagos, 20 ml injekcios veg (I tipust tUveg butil<Gemi dugdval) dobozban.
25-adagos, 50 ml injekcids liveg (I tipusu Gveg buiil-gumi dugoéval) dobozban.
50-adagos, 100 ml injekcios tveg (I tipust Gvegrsutil-gumi dugéval) dobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés ket kereskedelmi forgalomba.

Kizérdlag allatorvosi rendelvényre adhatd k.
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