


1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neocolipor suspensie injectabila.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:
per doza de 2 ml:

E.coli adezina F4 (F4ab, F4ac, F4ad), MinimUM ............cccociiiiiieic e 21 USA*
E.coli adezina F5, MINIMUM ......coiiiiieiiiiieeeieiieesseeeeesserreeessereeeesserseeessereeessssreeessssseeesssrseedfind .»1.7USA*
E.coli adezina FB6, MINIMUM.......occuiii it svree e sneee e snene s L 1.4 USA*
E.coli adezina FAL, MiNiMUM......ccccooiiiiiiie it e e 1.7 U SA*
*:1 U SA.: cantitate suficientd pentru obtinerea unui titru de anticorpi aglutinanti de 1 logjq la porcii de guinea.

Adjuvant:

Aluminiu (sub forma de hidroXid).........ccooviveiiiiiiii i s 1.4 mg
Excipienti:

LI L0 00 £ ST ORSSTT - SOy PS 0.2 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Suine (scroafe si scrofite).

4.2  Indicatii pentru utilizare, cinspecificarea speciilor tinta

Reducerea enterotoxicozeloreonatale la purcei, , in timpul primelor zile de viata, cauzate de tulpinile
E.coli, care exprima adezinelz F#ab, F4ac, F4ad, F5, F6 si F41.

4.3 Contraindicatii

Nu exista

4.4  Atentionaii speciale <pentru fiecare specie tinta>

Nu exista.

4.5 (Precautii speciale pentru utilizare

Prucautii speciale pentru utilizare la animale

- Deoarece protectia purceilor se asigura prin ingerarea colostrului, fiecare purcel trebuie sa
consume o cantitate suficientd de colostru in primele 6 ore de viata.

- A se vaccina numai animalele sanatoase.
- A nu se administra simultan cu alte produse medicinale.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului.

A se spila si dezinfecta mainile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Vaccinarea poate provoca o hipertermie usoara (mai putin de 1.5° timp de maxim 24 de ore).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu existd recomandari speciale.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Informatii referitoare la compatibilitatea acestui vaccin cu oricare alteisénu sunt disponibile. Motiv
pentru care siguranta si eficacitatea acestui produs in cazul in care sefutilizeaza cu un alt vaccin (fie
utilizat in aceiasi zi sau nu ) nu a fost demonstrata.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

A se agita bine flaconul Tnainte de utilizare.
A se utiliza seringi si ace sterile. A se administra utilizafid,procedurile aseptice obisnuite.

O doza de 2 ml intramuscular, la nivelul gatului, In‘zona din spatele urechii, conform cu urméatoarea
schemad de vaccinare:

Vaccinarea primara:

Prima injectie: 5 pana la 7 saptamani iirainte de fatare
A doua injectie: 2 sdptamani inaifitewde fatare.

Revaccinarea:

1 injectie cu 2 sdptamani Tnajnte)de fiecare fatare.

4.10 Supradozare (sirapbvsine, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate reactii adverse la admnistrarea unei doze duble decat cea recomandata.
4,11 Timp(i) dsasteptare

Zero zile.

5. I‘ROPRIETATI IMUNOLOGICE
Codul veterinar ATC: QI09AB02

Vaccinul, in adjuvant de hidroxid de aluminiu, contine tulpinile inactivate de E.coli, care exprima
adezinele F4ab, Fdac, F4ad, F5, F6 si F41, responsabile de producerea enterotoxicozelor neontale la
purcei. La scroafe si scrofite, vaccinul induce o seroconversie specifica a animalelor vaccinate; purceii
sunt imunizati in mod pasiv prin ingestia colostrului si a laptelui care contine anticorpi specifici ai
adezinelor.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Thiomersal

Hidroxid de aluminiu

Clorura de sodiu

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate: 18 luni la temperatura de 2 -8 °C
Flaconul desigilat: 3 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra i transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C), protgatie lumina. A nu se congela.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie cu 5-doze flacon de 10 ml (flacon din sticla tip I cu,dopede cauciuc).

Cutie cu 10-doze flacon de 20 ml (flacon din sticla tip IrCe,dop de cauciuc).

Cutie cu 25-doze flacon de 50 ml (flacon din sticla tip 1%au dop de cauciuc).

Cutie cu 50-doze flacon de 100 ml (flacon din sticléntip I cu dop de cauciuc).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comergializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminareaproduselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizaregd vaor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutiiizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate Cu cerintele locale.

7. DETINATORUL A¥1ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim/etrhedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/35/008/001-004

oF DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 14/04/2003
Data ultimei reinnoiri: 11/03/2008



10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA I
PRODUC%TORUL SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) BIOLOGIC ACTIVE
SI DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERI_®R DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTI'*ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREAGAU UTILIZAREA

DECLARATIE REI'ERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

ALTE CONDIT(I SI'CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
COMERCIALWARE



A PRODI{CATORUL SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) BIOLOGIC ACTIVE §I
DETINATORUL AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR) DE FABRICATIE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului substantei biologic active

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 TOULOUSE
FRANTA

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation
F-69800 SAINT PRIEST
FRANTA

Autorizatie de fabricatie emisa de Ministerul Francez al AfaceriloSpcidle, Ministerul Sanatatii si

Ministerul Agriculturii si Padurilor in data de 31 Martie 1992.

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATLEI DE COMERCIALIZARE

PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus prescriptiei.

C. DECLARATIE REFERITOARE,LA L'MITELE MAXIME DE REZIDUURI

Anexa Il a Regulamentului Consiliului (CzE) nr.2377/90

Substanta (substantele)

farmacologic activa (active)

Specii Ge animale

Comentarii

Hidroxid de aluminiu?

Toate speciile destinate

j_.nnsumului uman

Thiomersal?

| TFoate speciile destinate
consumului uman

Utilizat doar ca substanta conservanta
n vaccinuri cu mai multe doze la o
concentratie de maximum 0.02%

Hidroxid de sodiu®

Toate speciile destinate
consumului uman

Clorida de sodiuv®

Toate speciile destinate
consumului uman

Hidrocloric acia™

Toate speciile destinate
consumului uman

A se utiliza sub forma de excipient

D. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

INy este cazul.

90 din 05.12.95
90 din 05.12.95
72 din 25.10.96
90 din 05.12.95
43 din 27.06.95

w

o

[
££22<
rrrrrr
ERIN NN




SPECT

ANEXA 11

>
ETCHETARE%KSRB






INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _J

Neocolipor suspensie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

per doza de 2 ml:

E.coli adezina F4 (F4ab, F4ac, F4ad), Minimum ...........ccoceveviiineneinie e e 21USA*
E.coli adezina F5, MIiNIMUM........ccociiiiiiiie i snree s snnne s P 1.7 U SA*
E.COll A0@ZINA FO, MINIMUIM L. ..eeiiiiiiiiecie ittt e ettt e e e e e s ettt eeeesse s eeteeessseeessreeeeessssssssrereeeees 1.4USA*
E.coli adezina FAL, MiniMUM......ccccociiiiiiiiiiiiccee et sree el e e 1.7 U SA*

*:1 U SA.: cantitate suficienta pentru obtinerea unui titru de anticorpi aglutinanti de 1 logq( la porcii de guines

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5doze = flacon de 10 mi
10 doze = flacon de 20 ml
25 doze = flacon de 50 ml
50 doze = flacon de 100 ml

| 5. SPECII TINTA

Suine (scroafe si scrofite)

[ 6. INDICATIE (iiDICATII)

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Injectare fatramusculara.

)8.% TIMP(l) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: zero zile

10



| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra i transporta la o temperatura intre 2°C si 8°C, protejat de lumina. A »nu s¢vcongela.
Durata de valabilitate a flaconului desigilat: 3 ore

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul Thainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dyp&.caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe.baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA A VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana coniilar.

‘ 15. NUMELE SI ADRESADE TINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmeatisa GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMAIEL {NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/98/00&/001 flacon de 10 ml.
EU/2/98/00<'002 flacon de 20 ml.
EU/2/,C'0ug/003 flacon de 50 ml.
EU/2/28/)08/004 flacon de 100 ml.

/17" NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot

11



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

{NATURA/TIP}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 7_ —‘

Neocolipor.
Suspensie injectabila.
Suine (scroafe si scrofite)

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE)

Adezine: F4 (F4ab, F4ac, F4 ad), F5, F6, F 41
Adjuvant aluminiu

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAY NUMAR DE DOZE

2ml = 1doza 5d Flacon de 10 ml
2ml = 1doza 10d Flacon de 20 ml
2ml = 1doza 25d Flacon de 50 ml

4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Injectare intramusculara.

| 5. TIMP(I) DE ASTEPTARE <, |

[6.  NUMARUL SERIEL\_ |

Lot

| 7. DATA EXPiRARII

EXP {lund/ed

\i = MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Iumai pentru uz veterinar.

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

{NATURA/TIP}

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR U]

Neocolipor.
Suspensie injectabila.
Suine (scroafe si scrofite)

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIV)

per doza de 2 ml:

E.coli adezina F4 (F4ab, F4ac, F4ad), Minimum ............ccccocevivineienn N T 21USA*
E.coli adezina F5, MINIMUML.....ccoiiiiiiiiiiee e eeeieeieee e s sseereeeresesssese e e ettt e e e e e s rerreeeeeeees 1.7 U SA*
E.coli adezina F6, MINIMUM ........ccoiviiiiiiie e serieeesieeeeeseveesessssa s e et seae e e s e e s sreee s 1.4USA*
E.coli adezina FAL, MiNIMUM .. ....ccvvriiieiiie e seriee e e s s e sresee e oee e e e sttt e s s sbaeesssbaaeessreeees 1.7 U SA.*
*: 1 U SA.: cantitate suficienta pentru obtinerea unui titru de anticorpi aglutinanti de 1 logy( la poiWii de guinea.

Adjuvant:

Aluminiu (sub forma de hidroxid)........c.cccooevrviveniinniiinnn o N1 te et e e e e e st e be e e arae e s reeereeen 1.4 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATLE; VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 doze flacon de 100 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTKAKE

Injectare intramusculara.

5. TIMP(l) DE ASTEPTARE |

| 6. NUMARU&SERIEI |

Lot

7. (DATA EXPIRARII

EXF3lunéd/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
Agitati puternic inainte de utilizare.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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PROSPECT:
Neocolipor

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PEN122U
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

Producator pentru eliberarea seriei:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT PRIEST

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neocolipor suspensie injectabila.

g DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

per doza de 2 ml:

E.coli adezina F4 (F4ab, F4ac, F4ad), MIRIMEM ..o 2.1USA*
E.coli adezina F5, MINIMUM ......ooiiiei e sraee s 1.7 U SA*
E.coli adezina FB, MINIMUM.......occal et 1.4 U SA.*
E.coli adezina FAL, MinimUM ... ..o e st be e s sree e 1.7 U SA*
*:1 U SA.: cantitate suficienta pentru obtinerea unuj titru de anticorpi aglutinant de 1 logjq la porcii de guinea.

Adjuvant:

Aluminiu (SUb forma de NIATOXIO ). .....eevirriiieiieiiee e ne 1.4 mg

4.  INDICATIE (iNDICATII)

Vaccin adjuvant Invactivat pentru reducerea enterotoxicozelor neonatale la purcei, cauzate de tulpinile
E coli, care exorirpa adezinele F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 si F41.

5. CON/ZRAINDICATII

NusCmisia

6. REACTII ADVERSE
Vaccinarea poate provoca o hipertermie usoara (mai putin de 1.5° timp de maxim 24 de ore).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mengionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

15



7.  SPECII TINTA

Suine (scroafe si scrofite)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

O doza de 2ml conform cu urmatoarea schema de vaccinare:

Vaccinarea primara:
Prima injectie: 5 pana la 7 saptdmani inainte de fatare
A doua injectie: 2 saptamani Tnainte de fatare.

Revaccinarea:

1 injectie cu 2 saptamani inainte de fiecare fatare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECZ'A

Injectie intramusculara la nivelul gatului, in zona din spatelgirechii.

A se agita bine Tnainte de utilizare.

A se utiliza seringi si ace sterile. A se administra utilizaid procedurile aseptice obisnuite.
10. TIMP(l) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la 2°C - 8°C, proteiand¢ lumina. A nu se congela.
Durata de valabilitate a flacohuiwi desigilat: 3 ore

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Deoarece protectia purceilor se asigura prin ingerarea colostrului, fiecare purcel trebuie sa consume o
cantitate suficien®i ae colostrum in primele 6 ore de viata.

A se vaccingsmuindi animalele sanatoase.

A nu se admiinigtra simultan cu alte produse medicinale.

Informatii réferitoare la compatibilitatea acestui vaccin cu oricare altele nu sunt disponibile. Motiv
pentry’Care siguranta si eficacitatea acestui produs in cazul in care se utilizeaza cu un alt vaccin (fie
utilizawd= aceiasi zi sau nu ) nu a fost demonstrata.

Ta.cazul unei autoinjectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta produsului.

A se spdla si dezinfecta mainile dupd administrare.
Nu au fost observate reactii secundare la administrarea unei doze duble fata de cea recomandata.

A nu se combina cu nici un alt vaccin.
16



13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe weksite-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul, in adjuvant de hidroxid de aluminiu, contine tulpinile inactivate de E.C0li, care exprima
adezinele F4ab, Fdac, F4ad, F5, F6 si F41, responsabile de producerea enterotoxicozelor neontale la
purcei. La scroafe si scrofite, vaccinul induce o seroconversie specificé@ atiimalelor vaccinate; purceii
sunt imunizati Tn mod pasiv prin ingestia colostrului si a laptelui care/centine anticorpi specifici ai
adezinelor.

Cutie cu 5-doze flacon de 10 ml (flacon din sticla tip I cu dop ée cauciuc).
Cutie cu 10-doze flacon de 20 ml (flacon din sticla tip T cu ¢omnde cauciuc).
Cutie cu 25-doze flacon de 50 ml (flacon din sticla tip T czmdop/de cauciuc).
Cutie cu 50-doze flacon de 100 ml (flacon din sticla tip/ieu dop de cauciuc).
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Produs medicinal veterinar supus prescriptiei.
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