


1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Neocolipor, injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 2 ml dozéje yra:

veikliyju medZziagy:

E. coli adhezyviniy antigeny F4 (F4ab, F4ac, F4ad), ne maziau Kaip..........c.ccocerverienness 24 SA.U*,
E. coli adhezyviniy antigeny F5, ne maziau Kaip.......cccooeveiiininiieeeeeesesee e e 1,7 SA.U*,
E. coli adhezyviniy antigeny F6, nemaziat Kaip.........ccvevveviiieerieniiiieseseeiese e e en e 1,4 SA.U*,
E. coli adhezyviniy antigeny F41, ne mazZiau Kaip........c.cccoevvvveveniiieveseee et 1,7 SA.U*,

* 1 SA.U - kiekis, pakankamas agliutinuojanciy antikiny 1 log10 titrui susidaryti jiry kiauly¢iy organizme.

adjuvanto:
aliuminio (NIdrokSIdO).........ccoceiiiieiiieeee e e e 1,4 mg;

pagalbinés medZiagos:
THOMEISALIO ...vveee ittt e e st e e s seree e e s sreeeesses e ) e ——— 0,2 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny risys

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaités)

4.2 Naudojimo indikacijps‘irodant paskirties gyviiny rasis

Parseliy pirmosiomis gy«enimo dienomis mazinti sergamuma naujagimiy enterotoksikoze, kurig
sukelia E. coli, turin¢ios aarnazyvinius antigenus F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 ir F4L.

4.3 Kontraindikacijos

Neéra.

4.4 Bpedalieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéia.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

- Kadangi apsaugomi tik zind¢ krekeny parSeliai, kiekvienas parselis turi gauti pakankamai krekeny
per pirmas 6 val. po gimimo.

- Vakcinuoti reikia tik sveikus gyvulius.
- Negalima naudoti kartu su kitais vaistais.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti informacin;j lapel;j ar etikete.
Naudojus vakcing, butina plauti ir dezinfekuoti rankas.

4.6  Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Vakcinuotiems gyvuliams gali pakilti kiino temperatiira (ne daugiau kaip 1,5 °C, ne ilgiau kain
24 val.).

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Specialiy nurodymy néra
4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neéra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant $ig vakceiylg $p kitomis, todél
nerekomenduotina tg pacig dieng $ig vakcina naudoti su Kitomis vakeinoiwis.

4.9 Dozés ir naudojimo biidas

Prie$§ naudojima butina gerai suplakti.
Reikia naudoti sterilius $virkstus ir adatas. Svirksti laikantig aséptikos reikalavimy.

Reikia Svirksti vieng 2 ml doze | kaklo raumenis uz avsiesstokia tvarka:

Pirminé vakcinacija;

pirma kartg — 5-7 sav. prie§ parSiavimasi,
antrg kartg — 2 sav. prie$ parSiavimasi;

Revakcinacija:

vieng kartg iki kiekvieno kito atsivedimo likus 2 sav.

410 Perdozavimas (simptoi2i, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina
Svirkstus du kartus dideshe 1hei rekomenduotina doze, nepasireiské nepageidautinas poveikis.

411 ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES
ATCv(t Kodas: QIO9ABO2.

Vakcinoje yra inaktyvuoty E. coli padermiy, turinéiy adhezyviniy F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 ir F41
antigeny, sukelian¢iy naujagimiy parseliy enterotoksikoze, aliuminio hidroksido adjuvante.
Vakcinuoty parSavedziy ir kiaulai¢iy organizme vakcina sukelia specifing serokonversija; parSeliai
pasyviai imunizuojami Zjsdami krekenas, kuriose yra adhezyviniams antigenams specifiniy antikiiny.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
Tiomersalis,

aliuminio hidroksidas,

natrio chloridas.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai
Nemaisyti su jokia kita vakcina.

6.3 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas — 18 mén., laikant 2—-8 °C temperatiiroje.
Atkimsus buteliuka — 3 val.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti 2—8 °C temperatiiroje, saugoti nuo $viesos. NeuZgaiflyl1.

6.5 Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

5 doziy buteliukai po 10 ml dézutéje (I tipo stiklo buteliulzas s butilinés gumos kamsteliu).
10 doziy buteliukai po 20 ml dézutéje (I tipo stiklo butelivias su butilinés gumos kamsteliu).
25 doziy buteliukai po 50 ml dézutéje (I tipo stiklo bulelitikas su butilinés gumos kamsteliu).
50 doziy buteliukai po 100 ml déZzutéje (I tipo stiklo butcliukas su butilinés gumos kamsteliu).

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio Vaisto ar su jo naudojimu susijusiu atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuCiii ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal alies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Vetniadica GmbH

55216 Ingelheim/RKeisi

VOKIETHA

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIAI

EU/2/S8/088/001-004

9. PIRMOS PERREGISTRACIJOS DATA

Rinkodaros teis¢ pirma karta suteikta 2003-04-14
Rinkodaros teisé paskutinj karta atnaujinta 2008-03-11



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samia informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

cra. @



Il PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-Iy) MEBZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

REGISTRAVIMO SALYG@SHSKAITANT APRIBOJIMUS TIEKTI IR
NAUDOTI

DUOMENYS APIE Dk

KITOS SALYGOS [R'REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-1y) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios (-iy) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas ir adresas

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire de Toulouse

4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Pranciizija

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 Saint Priest

Pranctizija

Leidima gaminti iSdavé French Ministére des Affaires Sociales, Minittare délégué a la Santé ir

Ministére de I’ Agriculture et de la Forét 1992 m. kovo 31 d.

B. REGISTRAVIMO LIUDIJIME NURODYTI T}2KiMVIO IR NAUDOJIMO SALYGOS
AR APRIBOJIMAI

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Nr. 2377/90 11 prieda pagal toliau pateikia lentele

Farmakologiskai veikli (-ios) |

medziaga (-0s) [Cyvuny rusys Kitos nuostatos
Aliuminio hidroksidas. (7 |,Visi maistiniai gyvanai
Tiomersalis? Visi maistiniai gyvtinai Naudoti tik kaip konservanta

daugiadozése vakcinose, ne didesnés
kaip 0,02 % koncentracijos

Natrio hidroksidas® /. Visi maistiniai gyviinai
Natrio chloridas* Visi maistiniai gyviinai
Druskos rig§tis? Visi maistiniai gyvtnai Naudoti kaip pagalbing medziaga

D. KI®G) SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Netaikiytina.

1 0OJ Nr. L 290, 1995-12-05
20J Nr. L 110, 1997-04-26
30J Nr. L 272, 1996-10-25
#0OJ Nr. L 290, 1995-12-05
> OJ Nr. L 143, 1995-06-27









DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Neocolipor, injekciné suspensija

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje 2 ml dozéje yra:

veikliyju medziagy:

E. coli adhezyviniy antigeny F4 (F4ab, F4ac, F4ad), ne maziau kaip........."\,... AT 2,1 SA.U*
E. coli adhezyviniy antigeny F5, ne maziau Kaip.........ccoocevvvinivnininne LM 1,7 SA.U*
E. coli adhezyviniy antigeny F6, nemaziau Kaip..........ccocevvrvnenoe e 0 1,4 SA.U*
E. coli adhezyviniy antigeny F41, ne maziau Kaip.........ccoooovvevnenre i 1,7 SA.U*

* 1 SA.U - kiekis, pakankamas agliutinuojan¢iy antiktiny 1 log10 titrui susidaryti jiry kiauly¢iy organiz.ge.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

5 dozés = 10 ml buteliukas
10 doziy = 20 ml buteliukas
25 dozés = 50 ml buteliukas
50 doziy = 100 ml buteliukas

[5.  PASKIRTIES GYVINYRUSYS

Kiaulés (parSavedés ir kiaulzités).

[6.  INDIKAGLIGS

Prie$ naud@iémabiitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 7., /7%AUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Vaieng reikia Svirksti | raumenis.

8. ISLAUKA

0 pary.
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[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Pries naudojima bitina gerai suplakti.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti 2—8 °C temperatiiroje, saugoti nuo $viesos. NeuzSaldyti.
Atkimsus buteliuka, tinkamumo laikas — 3 val.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTG (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Prie$ naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOS!MUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI fj¢i taikytina

Tik veterinariniam naudojimui — parduodama tik su veterinariniu receptu

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU/" I

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAV"_"'S.'EIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmeciza SrbH
55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIA

[16. REGISTRACIIOS NUMERIS (-IAl)

EU/2/98/008/€01%- 10 ml buteliukas.
EU/2/98/0C,/007z — 20 ml buteliukas.
EU/2/98/(:05,903 — 50 ml buteliukas.
EU/2/98/206/004 — 100 ml buteliukas.

[ 17" GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIS BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Neocolipor
Injekciné suspensija
Kiaulés (parsavedés ir kiaulaités)

[2.  VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Adhezyviniai antigenai: F4 (F4ab, F4ac, F4ad), F5, F6, F41.
Adjuvantas — aliuminio hidroksidas.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

2ml=1 dozé 5 dozés 10 ml buteliukas
2 ml =1 dozé 10 doziy 20 ml buteliukas
2ml=1 dozé 25 dozes 50 ml buteliukas

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti | raumenis.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

[6.  SERIJOSNUMERIS'/ J

Ser. Nr.

[7. TINKAMUMGDATA

TINKA IKI fiventio/metai}

B _.“.'_USRODA » 1 IKVETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tk veterinariniam naudojimui.

Prie$ naudojima butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIS BUTELIUKAS

[ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Neocolipor
Injekciné suspensija
Kiaulés (parsavedés ir kiaulaités)

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Vienoje 2 ml dozéje yra:

E. coli adhezyviniy antigeny F4 (F4ab, F4ac, F4ad), ne maziau kaip........,..
E. coli adhezyviniy antigeny F5, ne maziau Kaip..........ccooeveveeiveneinennenaes
E. coli adhezyviniy antigeny F6, ne maziau Kaip...........c.ccovvevncineenn e,
E. coli adhezyviniy antigeny F41, ne maziau Kaip..........ccccoeeevrveen. L0

*1 SA.U - kiekis, pakankamas agliutinuojanciy antikiiny 1 logl0 titrui susidaryti jiry kiauly¢iy organizfie.

adjuvanto:

aliuminio (hidroksido).........ccccceveiieeieieiiccccee et

3. KIEKIS (MASE, TORIS AR DOZIU SKAICHS)”

50 doziy, 100 ml buteliukas

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

| 5. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUAIERIS

Ser. Nr.

(7. TINAMUMO DATA

TINKA KK {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

Prie$ naudojimg biitina gerai suplakti.
Prie$ naudojima bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.
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INFORMACINIS LAPELIS:
Neocolipor, injekciné suspensija

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VOKIETIA

Vaisto serijos gamintojas

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 Saint Priest

Prancuzija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Neocolipor, injekciné suspensija

3. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 2 ml dozéje yra:

E. coli adhezyviniy antigeny F4 (F4ab, F4ac, F42d); ne mazZiau Kaip.........c.ccoevvvrereenen. 2,1 SA.U*,
E. coli adhezyviniy antigeny F5, ne maziauylaipss.......c..coovrviiiieneie e 1,7 SA.U*,
E. coli adhezyviniy antigeny F6, ne maziamkaipd .........ccoovvrvrenie i 1,4 SA.U*,
E. coli adhezyviniy antigeny F41, ne mazill/Kaip.......cccoevvvrveiieie s 1,7 SA.U*;
* 1 SA.U - kiekis, pakankamas agliutinuojan¢iy antiktiny 1 16410 titrui susidaryti jury kiauly¢iy organizme.

adjuvanto:

aliuminio (NIdroKSIdO)........ccceee o e 1,4 mg.

4. INDIKACIJA

ParSeliy pirmosiomis,gyvenimo dienomis mazinti sergamuma naujagimiy enterotoksikoze, kuria
sukelia E. coli, turinigy adhezyvinius antigenus F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 ir F41.

5. KONZRAINDIKACIJOS

Neéra.

o NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vakcinuotiems gyvuliams gali pakilti kiino temperatiira (ne daugiau kaip 1,5 °C, ne ilgiau kaip
24 val.).

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
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7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés (parSavedes ir kiaulaités).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Reikia $virksti vieng 2 ml doze tokia tvarka:

Pirminé vakcinacija:

pirma karta — 5-7 sav. prie§ parSiavimasi,
antrg kartg — 2 sav. prie§ parSiavimasi;

Revakcinacija:

vieng kartg iki kiekvieno kito atsivedimo likus 2 sav.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Svirksti j kaklo raumenis uz ausies.
Pries naudojimg biitina gerai suplakti.

Reikia naudoti sterilius §virkitus ir adatas. Svirksti laikarids.aseptikos reikalavimy.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti 2-8 °C temperaturyje, saugoti nuo $viesos. Neuzsaldyti.

Atkimsus buteliuka, tinkamumeylailéas — 3 val.

12. SPECIALIEJI NYJRDDYMAI

Kadangi apsaugomi tiizinde krekeny parSeliai, kiekvienas parSelis turi gauti pakankamai krekeny per
pirmas 6 val. po girwimio.

Vakcinuoti reikéa tir sveikus gyvulius.

Negalima naudeti kartu su kitais vaistais.

Néra saugmmit efektyvumo duomeny vienu metu naudojant Sig vakcing su kitomis, todél
nerekomendyotina tg paciag dieng $ig vakcina naudoti su kitomis vakcinomis.

Atsitiktirai jsiSvirksStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti informacinj lapelj ar etikete.
Naudojus vakcing, biitina plauti ir dezinfekuoti rankas.

Svirkstus du kartus didesne nei rekomenduotina doze, nepasireiské nepageidautinas poveikis.

Negalima naudoti kartu su kita vakcina.
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13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyye
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Vakcinoje yra inaktyvuoty E. coli padermiy, turin¢iy adhezyviniy F4ab, F4gc t4ad, F5, F6 ir F41
antigeny, sukelianciy naujagimiy parSeliy enterotoksikozg, aliuminio hidréksi€o adjuvante.
Vakcinuoty parSavedziy ir kiaulai¢iy organizme vakcina sukelia specififi¢ yerokonversija; parSeliai
pasyviai imunizuojami zjsdami krekenas, kuriose yra adhezyviniamssantigerams specifiniy antikiiny.

5 doziy buteliukai po 10 ml dézutéje (I tipo stiklo buteliukas su hutilinés gumos kamsteliu).
10 doziy buteliukai po 20 ml dézutéje (I tipo stiklo buteliukas sivbitilinés gumos kamsteliu).
25 doziy buteliukai po 50 ml dézutéje (I tipo stiklo buteliuisss s¢ butilinés gumos kamsteliu).
50 doziy buteliukai po 100 ml dézutéje (I tipo stiklo butelimkay’su butilinés gumos kamsteliu).
Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotes.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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