


1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Neocolipor injektioneste, suspensio

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet:
2 ml annos sisaltaa:

E coli adhesiini F4 (F4ab, F4ac, F4ad), VAhINTAAN ..........c.cccooiviie i e, 2,1 SA.U*
E. coli adhesiini F5, VANINTAAN .......coovivieiiiiiiee ettt ssien e stre e srnn e e, £ SALU*
E. coli adhesiini FB6, VANINTAAN .......cooiviviiiiiiiiiie it sreen e svan e sernen s s B 1,4 SA.U*
E. coli adhesiini FA41, VANINTAAN .....cooovviiiiiiiiie e sreee e s sven e s aie e e s 1,7 SA.U*

*:1 SA.U: Méér4, jolla saavutetaan 1 log10 agglutinaatiovasta-ainetiitteri marsulla.

Adjuvantti:

Alumiini (NydroKSiding) ........cevieeiiieiiiiiciirse e see e eseesreesee s e s e s e s e eseenseesenens 1,4 mg
Apuineet:

THOMEISAAIT e ettt et r e e s s e e s s ereeesseneeesserenessse e Rerreeesaraeeesateneseareeesearees 0,2 mg

Tdaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Sika (emakot ja ensikot).

4.2 Kayttbaiheet kohde-gidiniajeittain

Adhesiineja F4ab, F4ac(t3ad, F5, F6 ja F41 ilmentévien E. coli-bakteerikantojen aiheuttaman
vastasyntyneiden porsdiden enterotoksikoosin vahentamiseksi ensimmadisten elinpéivien aikana.

4.3 Vasta-aihect

Ei ole.

4.4  Ertysvaroitukset

Ei i

45/ Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eléimia koskevat erityiset varotoimet

- Koska porsaiden immuniteetti saadaan aikaan ternimaidon avulla, kunkin porsaan tulee saada
- Tarvittava mééra ternimaitoa kuuden tunnin kuluessa syntyman jélkeen.

- Rokota vain terveitd elaimi.
- Ei saa kdyttdd yhdessa muiden ld&kevalmisteiden kanssa.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Injisoitaessa valmistetta vahingossa on k&annyttavé valittomasti 1d&karin puoleen ja ndytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Kédet tulee pesta ja desinfioida kayton jélkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Rokotus saattaa aiheuttaa lievaa lammonnousua (alle 1,5 °C korkeintaan 24 tunnin ajan).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei erityisi& varotoimenpiteita.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhezisvaikutukset
Taman rokotteen yhteensopivuudesta yhteiskaytdssa jonkin muun rokottegn kanssa ei ole saatavilla
tietoja. Taman vuoksi valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole voitu osolttas yhteiskdytdssa (joko
samana pdivana tai muuna ajankohtana) muiden rokotteiden kanssa

4.9  Annostus ja antotapa

Ravista pulloa voimakkaasti ennen kayttoa.
Kéyta steriilia ruiskua ja neuloja. Kayta aseptista antoteaa,

Yksi 2 ml annos rokotetta lihaksensisaisesti korvan tegkse niskaan seuraavan ohjelman mukaiseti:
Perusrokotus:
1. injektio: 5 — 7 viikkoa ennen porsimista

2. injektio: 2 viikkoa ennen porsimista.

Tehosterokotus:
1 injektio 2 viikkoa ennen kutakin s¢uiaavaa porsimista.

4.10 Yliannostus (oireet, hétatoirnenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Haittavaikutuksia ei ole havaitts kun on annettu suositeltuun annokseen verrattuna kaksinkertainen
annos.

4.11 Varoaika (vareajat)

Nolla vuorokautta.

5. INWAENOLOGISET OMINAISUUDET
Al Syeroodi:  QI09AB02

mokote sisaltdd vastasyntyneissd porsaissa enterotoksikoosia aiheuttavia inaktivoituja E. coli-
bakteerikantoja, jotka ilmentavéat adhesiineja F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 ja F41,
alumiinihydroksidiadjuvantissa. Emakoissa ja ensikoissa rokote saa aikaan spesifisten vasta-aineiden
muodostumisen rokotetussa elaimessd; pikkuporsaat immunisoidaan passiivisesti antamalla niille
ternimaitoa ja maitoa joka sisaltad adhesiinispesifisié vasta-aineita.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tiomersaali

Alumiinihydroksidi

Natriumkloridi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden rokotteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Kestoaika: 18 kuukautta 2-8°C: ssa.
Avattu pullo: 3 tuntia.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sdilyta ja kuljeta kylmassa (2°C — 8°C) valolta suojassa. Ei saa jadty4.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

10 ml injektiopullo, josta saadaan 5 kerta-annosta (tyypis/itnlasia oleva injektiopullo, jossa
butyylikumitulppa).

20 ml injektiopullo, josta saadaan 10 kerta-annosta (tyvpin I lasia oleva injektiopullo, jossa
butyylikumitulppa).

50 ml injektiopullo, josta saadaan 25 kerta-anngsta (tyypin | lasia oleva injektiopullo, jossa
butyylikumitulppa).

100 ml injektiopullo, josta saadaan 50 kerteyannosta (tyypin | lasia oleva injektiopullo, jossa
butyylikumitulppa).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta oia riarkkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayt{arnattomien ladkevalmisteiden tai niist& peraisin olevien
jatemateriaalien havittimisélle

Kéyttamattomat eldinladkevalnisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten /nuiaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Jagelneim Vetmedica GmbH

55216 Ingelncir/Rhein

SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/98/008/001-004



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myoéntamispdivamaara: 14.04.2003
Uudistamispéivamaéra: 11.03.2008
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ld&keviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTQ

Ei oleellinen.



LIITEII

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN (BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN
AINEIDEN) VALMISTAJAJA'ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA
VALMISTUSLUVAN HALSHA

TOIMITTAMISTAWA (KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT
JA RAJOITUKSET

SELVITYS JABMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTIXUVAN MUUT EHDOT JAEDELLYTYKSET



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN (BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN
AINEIDEN) VALMISTAJA JA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA
VALMISTUSLUVAN HALTIJA

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 TOULOUSE

RANSKA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT PRIEST

RANSKA

Valmistusluvan on 31. Maaliskuuta 1992 myéntanyt Ranskan Ministére des Affaires Sociales,

Ministére délégué a la Santé ja Ministére de I’ Agriculture et ge-la Forét.

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVATNIYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

Elainlaakemaarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMA/SMAARISTA

Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/39Q Ivite 1.

Farmakologisesti vaikuttava aine ["edainlajit Muut sdannokset
Alumiinihydroksidi? | Kzikki elintarvikkeita tuottavat
fajit
Tiomersaali® Kaikki elintarvikkeita tuottavat | Vain sailontdaineena )
lajit moniannosrokotteissa pitoisuuksina,
jotka eivat ylitd 0,02 %
Natriumhydroksidi® IKga_ikki elintarvikkeita tuottavat
ajit
Natriumkloridi® Kaikki elintarvikkeita tuottavat
lajit
Kloorivetyhappo®*, :(gi_ikki elintarvikkeita tuottavat | Apuaineena
~ ajit

D. “Av™YNTILUVAN MUUT EHDOT JAEDELLYTYKSET

Ei olecllinen

TEYVL N:o L 290, 5.12.95
2EYVL N:o L 110, 26.4.97
SEYVL N:o L 272, 25.10.96
4EYVL N:o L 290, 5.12.95
SEYVL N:o L 143, 27.6.95
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
{LAATU/TYYPPI}

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Neocolipor injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

2 ml annos sisaltaa:

E. coli adhesiini F4 (F4ab, F4ac, F4ad), VANINTAAN .........coocvivi e S e 2,1 SA.U*
E. coli adhesiini F5, VANINTAAN ........ooovviiiiiiiiii et B 1,7 SA.U*
E. coli adhesiini FB6, VANINTAAN ......ooooovvvieieee ettt e e resereere e e B e 1,4 SA.U*
E. coli adhesiini FAL, VENINTAAN ......ccovveiieeiiiieceieeee e eeeeeeieee e rssereeree e s e b e eenrree e e e e 1,7 SA.U*

*: 1 SA.U: Maér3, jolla saavutetaan 1 log10 agglutinaatiovasta-ainetiitteri marsulla.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

4. PAKKAUSKOKO

5 annosta = 10 ml injektiopullo

10 annosta = 20 ml injektiopullo
25 annosta = 50 ml injektiopullo
50 annosta =100 ml injektiopullo

| 5. KOHDE-ELAINLAJI(TY/

Sika (emakot ja ensikot)

(6.  KAYTTOAWEEST

Lue pakkausselcatesennen kéyttoa.

7. ﬂl"_ﬂ?APA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lifiaksersisdinen injektio

8.7 VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika (Varoajat): nolla vuorokautta.

10



9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Ravista pulloa voimakkaasti ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta ja kuljeta kylmassa (2°C — 8°C) valolta suojassa. Ei saa jaatya.
Avatun pullon kestoaika: 3 tuntia.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALNVHSTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

13. MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISCY IUKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille. Vain elainladkarin madrayksesta.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAK_‘(‘L"LLE EIKAULOTTUVILLE”

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HAETIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rheip
SAKSA

16.  MYYNIT=UPIEN NUMEROT

EU/2/98/012/001 10 ml injektiopullo
EU/Z2/5¢./003/002 20 ml injektiopullo
ElL/?/9/)08/003 50 ml injektiopullo
EU//¢3/008/004 100 ml injektiopullo

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot

11



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT
{LAATU/TYYPPI}

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Neocolipor
Injektioneste, suspensio
Sika (emakot ja ensikot)

I 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Adhesiinit: F4 (F4ab, F4ac, F4ad), F5, F6, F41

Adjuvanttina alumiini

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

2 ml =1 annos, 5 annosta 10 ml injektiopullo
2 ml = 1 annos, 10 annosta 20 ml injektiopullo
2 ml = 1 annos, 25 annosta 50 ml injektiopullo

4. ANTOREITTI

Lihaksensisdinen injektio

5. VAROAIKA (VAROAJAT)/

| 6.  ERANUMERO

Lot

‘ 1. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (Kaukausi/vuosi)

’8. (_MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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TIEDOT
{LAATU/TYYPPI}

PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Neocolipor
Injektioneste, suspensio
Sika (emakot ja ensikot)

I 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

2 ml annos sisaltaa:
Adhesiinit

F4 (Fdab, Fdac, F4ad), VANINTAAN .........c.cocoeviiieecc e
F5, VANINTAAN ..ot e e e e e e e eeeeereeeeean
FB, VANINTAAN ..ooeiiieeie ettt e e e e reree e s eennen e s e o
N RV L 101 7 - o [P S

*: 1 SA.U: Méér3, jolla saavutetaan 1 log10 agglutinaatiovasta-ainetiitteri marsulla.

Adjuvantti:

Alumiini (hydroKSIding) .......ccccooererieiiinineeeee s B

2,1 SA.U*
1,7 SA.U*
1,4 SA.U*
1,7 SA.U*

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANI IOSMAARA)

50 annosta 100 ml injektiopullo

4. ANTOREITTI

Lihaksensisdinen injektio

5. VAROAIKA (VARRAJAT)

[6. ERANGMERO

Lot

[ 7.7/ WIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (kuukausi/vuosi)
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8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.

Ravista voimakkaasti ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.



G
.
(o,
.
B. PAKKAUSS&E



PAKKAUSSELOSTE:
Neocolipor

il MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

MYYNTILUVAN HALTIJA
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT PRIEST

RANSKA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Neocolipor injektioneste, suspensio

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

2 ml annos sisaltaa:

E. coli adhesiini F4 (F4ab, F4ac, F4ad), VANINTGGR ... 2,1 SA.U*
E. coli adhesiini F5, VANINTAAN ......oooiii ettt ee e e et et e e e e e e et e e neeeeneneeens 1,7 SA.U*
E. coli adhesiini FB, VANINTAAN ........oo i ettt et e st e s et e s et e e reneees 1,4 SA.U*
E. COlIi @ FAL, VANINTAAN ..ooeiieeieie e e ettt ettt e ettt e s ettt e sttt e s s et e s et e eranaeeereneeens 1,7 SA.U*

*: 1 SA.U: Méér3, jolla saavutetaan 1 log10 agglutinaatioyastu-ainetiitteri marsulla.

Adjuvantti:
Alumiini (RYdroKSIAING) ... e e ens 1,4 mg

4. KAYTTOAIHEGET

Adjuvanttia siséltayajnaktivoitu rokote, adhesiineja F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 ja F41 ilmentdvien E.
coli-bakteerikantajen aiheuttaman vastasyntyneiden porsaiden enterotoksikoosin vahentamiseksi.

5. VASTA-AIHEET

E# vestaraiheita.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Rokotus saattaa aiheuttaa lievad lammonnousua (alle 1,5 °C korkeintaan 24 tunnin ajan).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
selosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.
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7. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika (emakot ja ensikot)

8. ANNOSTUS, ANTOREITTI JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Yksi 2 ml annos seuraavan ohjelman mukaisesti:

Perusrokotus:
1. injektio: 5 - 7 viikkoa ennen porsimista
2. injektio: 2 viikkoa ennen porsimista.

Tehosterokotus:
1 injektio 2 viikkoa ennen kutakin seuraavaa porsimista.

9. ANNOSTUSOHJEET

Lihaksensisdisena injektiona korvan taakse niskaan.
Ravista pulloa voimakkaasti ennen kayttoa.
Kéyta steriilia ruiskua ja neuloja. Kayta aseptista antotapaa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd ja kuljeta kylmassa (2°C — 8°C) valulta suojassa. Ei saa jaatya.
Avatun pullon kestoaika: 3 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSES

- Koska porsaiden immuniteetti saadaan aikaan ternimaidon avulla, kunkin porsaan tulee saada
tarvittava maaré ternimaitoa kuuden tunnin kuluessa syntyman jélkeen.

- Rokota vain tervelid elaimi.

- Ala kayta samanaikaisesti muiden ladkevalmisteiden kanssa.

Taman rokoftgzn yhteensopivuudesta yhteiskdytdssa jonkin muun rokotteen kanssa ei ole saatavilla
tietoja. Tamdasuoksi valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole voitu osoittaa yhteiskdytdssa (joko
samana palwind tai muuna ajankohtana) muiden rokotteiden kanssa.

Inj)svitacssa valmistetta vahingossa on kdannyttava valittdmasti 1d&kérin puoleen ja naytettava talle
pakliausselostetta tai myyntipaallysta.

reacet tulee pesté ja desinfioida kayton jalkeen.

Haittavaikutuksia ei ole havaittu kun on annettu suositeltuun annokseen verrattuna kaksinkertainen
annos.

Al4 sekoita muiden rokotteiden kanssa.
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13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.

14, PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTXLY

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan la&keviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Rokote siséltad vastasyntyneissd porsaissa enterotoksikoosia aiheuttavia inakfivoituja E. coli-
bakteerikantoja, jotka ilmentdvat adhesiineja F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 ja't41,
alumiinihydroksidiadjuvantissa. Emakoissa ja ensikoissa rokote saa aikadrispesifisten vasta-aineiden
muodostumisen rokotetussa eldimessa; pikkuporsaat immunisoidaam=nassiivisesti antamalla niille
ternimaitoa ja maitoa joka sisaltaa adhesiinispesifisid vasta-aineita.

10 ml injektiopullo, josta saadaan 5 kerta-annosta (tyypin Llasit ¢ieva injektiopullo, jossa
butyylikumitulppa).

20 ml injektiopullo, josta saadaan 10 kerta-annosta (tyygira! iasia oleva injektiopullo, jossa
butyylikumitulppa).

50 ml injektiopullo, josta saadaan 25 kerta-annosta (tyvp:n I lasia oleva injektiopullo, jossa
butyylikumitulppa).

100 ml injektiopullo, josta saadaan 50 kerta-anyigsta*(tyypin I lasia oleva injektiopullo, jossa
butyylikumitulppa).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole mnrkkinoilla.

Vain eldinlaakarin maarayksesta.

18



