BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Neocolipor injektionsvatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Per dos om 2 ml:

Aktiva substanser:

E.coli adhesin F4 (F4ab,F4ac, F4ad), Minimum ..........ccccoevievinnin e 2,1 SA.U*
E.COli adh@Sin F5, MUENIMU.....eeeeeieeeee et e et e e e et e e e e e e e neaeeeeea 1,7 SA.U*
E.coli adhesin FB, MINIMUITI ....oooireee et e et e e et e e e e e e e neeee e 1,4 SA.U*
E.coli adhesin FAL, MINIMUIM ..ooooveee ettt e s et e e e st e e s s e e e sarseeessereeeesnes 1,7 SA.U*
*1 SA.U: Tillrackig kvantitet for att uppna en agglutinerande antikroppshalt av 1 log10 hos marsvin.

Adjuvans:

Aluminium (uttryckt SOm NYAroXid) ........cccoovviiirininiese s 1,4 mg
Hjalpamnen:

Tiomersal 0,2 mg
For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Svin (suggor och gyltor).

4.2  Indikationer, specificera djurslag

Reduktion av neonatal enterotoxicosis hos smagrisar orsakad av E. Coli-stammar som uttrycker
adhesinerna F4ab, Fdac, F4ad, F5, F6 och F41, under de forsta levnadsdagarna.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4  Séarskilda varningar <for respektive djurslag>

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

- Kontrollera att varje spadgris intar tillracklig mangd kolostrum inom 6 timmar efter fodseln,
eftersom spadgrisarna far sitt skydd via detta intag.

- Vaccinera endast friska djur.
- Administrera ej tillsammans med andra ldkemedel.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Tvatta och desinficera hdnderna efter anvandning.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Vaccination kan orsaka lindrig hyperthermi (mindre &n 1,5°C under maximalt 24 timmar).
4.7  Anvandning under dréaktighet, laktation eller &gglaggning

Inga sarskilda varningar.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sakerhet och effekt da detta vaccin anvands tillsammans med nagot annat (pa samma
dag eller vid olika tidpunkt) saknas.

4.9 Dos och administreringssatt

Omskakas fore administration.
Anvénd sterila sprutor och kanyler. Tillampa aseptisk teknik vid administration.

1 dos (2 ml) ges intramuskulart i nacken bakom 6rat enligt féljande schema:
Vaccinationsprogram:

Grundvaccination:

Forsta injektionen: 5-7 veckor fore grisning.
Andra injektionen: 2 veckor fore grisning.

Revaccinering

1 injektion 2 veckor fore varje paféljande grisning.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Inga biverkningar har observerats efter administration av dubbel rekommenderad dos.
4.11 Karenstid(er)

Noll dagar.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER
ATCvet-kod: QI09AB02

Vaccinet innehaller inaktiverade stammar av E. Coli som uttrycker adhesinerna F4ab, F4ac, F4ad, F5,
F6 och F41, vilka orsakar neonatal enterotoxikosis hos smagrisar, adsorberade pa aluminiumhydroxid.
Hos suggor och gyltor inducerar vaccinet specifik serokonversion av vaccinerade djur. Smagrisar
immuniseras passivt via kolostrum och mjolk innehallande adhesinspecifika antikroppar.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Tiomersal

Aluminiumhydroxid

Natriumklorid

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Far ej blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

18 manader vid 2 — 8°C.
Oppnad flaska: 3 timmar.

6.4  Sé&rskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Far e] frysas. Ljuskansligt

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forpackning om 5 doser i 10 ml injektionsflaska (flaska av glas typ | med propp av butylgummi)
Forpackning om 10 doser i 20 ml injektionsflaska (flaska av glas typ | med propp av butylgummi)
Forpackning om 25 doser i 50 ml injektionsflaska (flaska av glas typ | med propp av butylgummi)
Forpackning om 50 doser i 100 ml injektionsflaska (flaska av glas typ | med propp av butylgummi)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/98/008/001-004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 14/04/2003
Datum for fornyat godkénnande: 11/03/2008



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGAII

TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH> INNEHAVARE AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH> INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn pé och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet

31000 TOULOUSE

FRANKRIKE

Namn pé och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT PRIEST

FRANKRIKE

Tillverkningstillstand utfardat den 31 mars 1992 av franska Ministére des Affaires Sociales, Ministére
délégué a la Santé, och Ministére de I’ Agriculture et de la Forét.

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

Tillnandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

i enlighet med radets forordning (EEG) nr 2377/90 i dess senaste lydelse och i enlighet med artikel
34.4b i radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004

Bilaga 2 i radets forordning (EEG) nr 2377/90

Farmakologiskt aktiva

substanser Djurart Ovriga bestammelser
. — Alla livsmedelsproducerande
Aluminiumhydroxid arter

Far endast anvandas som

Alla livsmedelsproducerande | konserveringsmedel i flerdos
arter vacciner i en koncentration som ej
Overskrider 0,02 %

Tiomersal?

Alla livsmedelsproducerande

H id3
Natriumhydroxid arter

Alla livsmedelsproducerande

. s 14
Natriumklorid arter

Alla livsmedelsproducerande

arter Anvands som hjélpamne

Saltsyra®

D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Ej relevant.

LEGT nr L 290 av den 05.12.95
2EGT nr L 110 av den 26.04.97
SEGT nr L 272 av den 25.10.96
4EGT nr L 290 av den 05.12.95
SEGT nr L 143 av den 27.06.95




BILAGA 11

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



<UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN>
<UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN>

{FORPACKNINGSTYP}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Neocolipor injektionsvatska, suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Per dos om 2 ml:

E.coli adhesin F4 (F4ab,F4ac, F4ad), Minimum ...........cccccooeieiineienice e 2,1 SA.U*
E.coli adhesin F5, MINIMUIM ...oooiiiiie ettt et e e s e e s s sbb e e s sraeee s 1,7 SA.U*
E.coli adhesin F6, MINIMUIM ......oocueiiiiiiiic ettt e s e e st e e e s srae e e 1,4 SA.U*
E.coli adhesin FAL, MINIMUM ....oovviiiiiee ettt e e s s srb s e e s srae e e 1,7 SA.U*

* 1 SA.U: Tillrackig kvantitet for att uppné en agglutinerande antikroppshalt av 1 log10 hos marsvin.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

5 doser = 10 ml injektionsflaska
10 doser =20 ml injektionsflaska
25 doser = 50 ml injektionsflaska
50 doser = 100 ml injektionsflaska

| 5.  DJURSLAG

Svin (suggor och gyltor).

| 6. INDIKATION(ER)

Las bipacksedeln fore anvandning.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulér injektion.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): Noll dagar
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Omskakas fore administration.

10. UTGANGSDATUM

EXP

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt. Far ej frysas. Ljuskansligt
Oppnad flaska: 3 timmar.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i férekommande fall

For djur - tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/98/008/001 10 ml injektionsflaska
EU/2/98/008/002 20 ml injektionsflaska
EU/2/98/008/003 50 ml injektionsflaska
EU/2/98/008/004 100 ml injektionsflaska

17. BATCHNUMMER

Lot
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

{ FORPACKNINGSTYP}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Neocolipor
Injektionsvatska, suspension
Svin (suggor och gyltor)

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

adhesiner: F4 (F4ab, F4ac, F4ad), F5, F6, F41
Aluminiumadjuvans

3. MANGD UTTRYCKT | VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

2ml =1dos 5d 10 ml injektionsflaska
2 ml =1 dos 10d 20 ml injektionsflaska
2 ml =1 dos 25d 50 ml injektionsflaska

4.  ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskul&r injektion

| 5. KARENSTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Lot

7.  UTGANGSDATUM

EXP

8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

Las bipacksedeln fére anvandning.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

{ FORPACKNINGSTYP}

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Neocolipor
Injektionsvatska, suspension
Svin (suggor och gyltor)

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Per dos om 2 ml:

Adhesin F4 (F4ab,F4ac, FAad), Minimum .........cccccooviieniniine e 2,1 SA.U*
[T 10114110100 TR 1,7 SA.U*
FB, MINIMUM .ot e e s st b e e e s sb e e e e s sabe e e s ssbbeeessaraneesns 1,4 SA.U*
[ I o 01T 0T 10T U 1,7 SA.U*

* 1 SA.U: Tillrackig kvantitet for att uppné en agglutinerande antikroppshalt av 1 log10 hos marsvin.

Adjuvans:
Aluminium (SOM hYAroXid).......ccoiiiiiiieiiec e e 1,4 mg

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

50 doser 100 ml injektionsflaska

4. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskul&r injektion

| 5.  KARENSTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Lot

7. UTGANGSDATUM

EXP
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8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

Omskakas fore administration.
Lds bipacksedeln fore anvandning.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL:
Neocolipor

il NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for férséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Tillverkare:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT PRIEST

FRANKRIKE

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Neocolipor injektionsvatska, suspension

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

Per dos om 2 ml:

E.coli adhesin F4 (F4ab,F4ac, F4ad), Minimum ...........cccccooeviiviieienininecee e 2,1 SA.U*
E.coli adhesin F5, MINIMUM ....ocviiiiiic et 1,7 SA.U*
E.coli adhesin FB, MINIMUM .....cveiiiiiic e 1,4 SA.U*
E.coli adhesin FAL, MINIMUM c.ooiiiieieeiieeee et e e e e sttt e s s s e s e ereeesssesnrreeeeessenanns 1,7 SA.U*

*1 SA.U: Tillrackig kvantitet for att uppnd en agglutinerande antikroppshalt av 1 log10 hos marsvin.

Adjuvans:
Aluminium (SOM hYdroXid)........cocoveiiiiiicic e 1,4 mg

4. INDIKATION(ER)

Inaktiverat vaccin for minskning av neonatal enterotoxicosis hos smagrisar orsakad av E. Coli-
stammar som uttrycker adhesionsmolekyler F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 och F41.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.
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6. BIVERKNINGAR

Vaccination kan orsaka lindrig hyperthermi (mindre an 1,5°C under maximalt 24 timmar).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala

om det fOr veterinéren.

7. DJURSLAG

Svin (suggor och gyltor)

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Vaccinationsprogram, 1 dos (2 ml):

Grundvaccinering

Forsta injektionen: 5-7 veckor fore grisning.
Andra injektionen: 2 veckor fore grisning.

Revaccinering

1 injektion 2 veckor fore varje paféljande grisning.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Intramuskulért i nacken bakom orat.

Omskakas fore administrering.

Anvand sterila sprutor och kanyler. Tilldmpa aseptisk teknik vid administrering.
10. KARENSTID(ER)

Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Ljuskansligt.
Hallbarhet 6ppnad flaska: 3 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

- Kontrollera att varje spadgris intar tillrdcklig mangd kolostrum inom 6 timmar efter fodseln,
eftersom spadgrisarna far sitt skydd via detta intag.

- Vaccinera endast friska djur.

- Administrera ej med andra lakemedel.

Data avseende sakerhet och effekt da detta vaccin anvands tillsammans med nagot annat (pa samma
dag eller vid olika tidpunkt) saknas.
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| fall av oavsiktlig sjalvinjektion, uppstk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta och desinficera handerna efter anvandning.

Inga biverkningar har observerats efter administration av dubbel rekommenderad dos.

Ska inte blandas med annat vaccin.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langreanvands. Dessa atgarderna ér till for att

skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.eu/).

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vaccinet innehaller inaktiverade stammar av E. Coli som uttrycker adhesinerna F4ab, F4ac, F4ad, F5,
F6 och F41, vilka orsakar neonatal enterotoxikosis hos smagrisar, adsorberade pa aluminiumhydroxid.
Hos suggor och gyltor inducerar vaccinet specifik serokonversion av vaccinerade djur. Smagrisar
immuniseras passivt via kolostrum och mjolk innehallande adhesinspecifika antikroppar.

Forpackning om 5 doser i 10 ml injektionsflaska (flaska av glas typ | med propp av butylgummi)
Forpackning om 10 doser i 20 ml injektionsflaska (flaska av glas typ | med propp av butylgummi)
Forpackning om 25 doser i 50 ml injektionsflaska (flaska av glas typ | med propp av butylgummi)
Forpackning om 50 doser i 100 ml injektionsflaska (flaska av glas typ | med propp av butylgummi)
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

For djur - tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.
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