ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Neocolipor suspensdo injectavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) activa(s):
Por dose de 2 ml:

Adhezyna F4 E. coli (F4ab, F4ac, F4ad), nie Mni€j NiZ.......c.ccoeveveevvenesivereesresnennennns 2,1 SA.U*
Adesina F5 de E. coli, N0 MINIMO.......ccciiiiiiiiii e 1,7 SA.U*
Adesina F6 de E. coli, NO MINIMO.....cc.ceiiiiiiii ittt sae e 1,4 SA.U*
Adesina FAL de E. coli, NO MINIMO ...ciiviiiieieie sttt ee st e e se e sreesere e saeeesnee e 1,7 SA.U*
* 1U.SA: Quantidade suficiente para obter um titulo em anticorpos aglutinantes de 1 log10 , no cobaio.

Adjuvante:

Aluminio (sob a forma de hidrOXido)..........cecereiiiiriineie e 1,4 mg
Excipientes:

THOMEISAL.....veiiei ittt e et e s st e e s st e e s sab bt e e s sabaaeessabaesessbbanesssbbenessn 0,2 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos (porcas e marras).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Reducéo da enterotoxicose neonatal dos leites, causada por estirpes E. coli, que expressam as
adesinas F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 e F41, durante os primeiros dias de vida.

4.3 Contra-indicacdes

N&o existem.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precaugdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

- A protecgdo dos leitdes é realizada através da ingestdo do colostro: é, portanto, necessario
assegurar que cada leitdo consuma uma quantidade suficiente de colostro nas primeiras 6 horas
de vida.

- Vacinar apenas animais saudaveis.
- N&o administrar em simultdneo com outros medicamentos.



Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de auto-injeccéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar e desinfectar as méos apds a utilizacao.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

A vacinacao pode causar leve hipertermia (inferior a 1,5°C, durante um periodo maximo de 24 horas).
4.7  Utilizac&o durante a gestacéo e a lactacao

Nenhuma precaucgéo especial.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Néo existe informacao disponivel sobre a compatibilidade desta vacina com qualquer outra. Por
conseguinte, ndo foi demonstrada a seguranca e a eficacia do uso desta vacina com qualquer outra
(quando administrada no mesmo dia, concomitantemente, ou em momentos diferentes).

4.9 Posologia e via de administracéo

Agitar, vigorosamente, antes de usar.
Utilizar seringas e agulhas estéreis. Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.

Administrar, por via intramuscular no pescoco, atras da orelha, uma dose de 2 ml, de acordo com o
seguinte esquema de vacinacao:

Primovacinacio:

12 injecgdo: 5 a 7 semanas antes do parto.
22 injecgdo: 2 semanas antes do parto.

Revacinacdo:
1 injeccéo, 2 semanas antes de cada parto.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A administracdo de duas vezes a dose recomendada, ndo provoca qualquer efeito indesejavel.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.



5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Cddigo ATCvet:  QI09AB02

A vacina contém as estirpes inactivadas de E. coli que expressam as adesinas F4ab, F4ac, F4ad, F5,
F6 e F41, que causam enterotoxicose neonatal nos leitdes, e hidroxido de aluminio como adjuvante.
Nas porcas e marras a vacina induz uma seroconversdo especifica nos animais vacinados; os leitdes
sdo passivamente imunizados pela ingestdo do colostro e do leite contendo anticorpos adesina-
especificos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Tiomersal

Hidroxido de aluminio

Cloreto de sodio

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunoldgico.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade: 18 meses a 2-8 °C.
Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 3 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Né&o congelar. Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa com frasco de 10 ml (5 doses) (vidro de tipo I, com tampa de borracha de butilo).
Caixa com frasco de 20 ml (10 doses) (vidro de tipo I, com tampa de borracha de butilo).
Caixa com frasco de 50 ml (25 doses) (vidro de tipo I, com tampa de borracha de butilo).
Caixa com frasco de 100 ml (50 doses) (vidro de tipo I, com tampa de borracha de butilo).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacédo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA



8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/98/008/001-004

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagéo: 14/04/2003

Data da ultima renovagéo: 11/03/2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.


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

ANEXO Il

FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM
BIOLOGICA E TITULAR(ES) DA(S) AUTORIZAGAO (AUTORIZAGOES)
DE FABRICO RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO
LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

OBRIGA(}()E§ ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO



A.  FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICAE
TITULAR(ES) DA(S) AUTORIZAGAO (AUTORIZAGOES) DE FABRICO
RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) da(s) substancia(s) activa(s) de origem biologica
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franca

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel (responsaveis) pela libertacdo do lote
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

F-69800 Saint Priest

Franca

Autorizagdo de fabrico emitida em 31 de Marco de 1992 por “Ministere des Affaires Sociales”,
“Ministére délégué a la Santé” e “Ministere de I’ Agriculture et de la Forét”, em Franca.

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Anexo Il do Regulamento (CEE) n° 2377/90 do Conselho

Substancia

. . Espécie animal Observacoes
farmacologicamente activa P ¢

Todas as espécies destinadas

. o
Hidroxido de aluminio 3 producio de alimentos

Apenas para utilizacdo como
Todas as espécies destinadas | conservante em vacinas multidose
a producao de alimentos numa concentragao gue ndo
ultrapasse 0,02%

Tiomersal?

Todas as espécies destinadas

. i3
Hidroxido de sodio a producdo de alimentos

Todas as espécies destinadas

7z - 4
Cloreto de sodio a producdo de alimentos

Todas as espécies destinadas

z - ’ - 5
Acido cloridrico a producdo de alimentos

Para utilizacdo como excipiente

D. OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Néo aplicavel.

1JO L 290 de 05.12.95
2JO L 110 de 26.04.97
3JO L 272 de 25.10.96
4JO L 290 de 05.12.95
5JO L 143 de 27.06.95




ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Neocolipor suspensdo injectavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Por dose de 2 ml:

Adhezyna F4 E. coli (F4ab, F4ac, F4ad), nie mniej NiZ..........ccoovvvervnvnivennneneeneennns 2,1 SA.U*
Adesina F5 de E. coli, NO MINIMO .....c.oveie oo 1,7 SA.U*
Adesina F6 de E. coli, NO MINIMO .....c.oveii e 1,4 SA.U*
Adesina F41 de E. coli, NO MINIMO .....eeeiiieeeeeeee et 1,7 SA.U*

*1U.SA: Quantidade suficiente para obter um titulo em anticorpos aglutinantes de 1 log10 , no cobaio.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5doses =  Frasco de 10 ml.
10doses = Frasco de 20 ml.
25doses = Frasco de 50 ml.
50 doses = Frasco de 100 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas e marras).

| 6. INDICAGAO (INDICAGCOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Injecgdo intramuscular.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Agitar, vigorosamente, antes de usar.

|

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Né&o congelar. Proteger da luz.
Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 3 horas.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDI(;()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario- SO pode ser vendido mediante receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/98/008/001 Frasco de 10 ml.
EU/2/98/008/002 Frasco de 20 ml.
EU/2/98/008/003 Frasco de 50 ml.
EU/2/98/008/004 Frasco de 100 ml.

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Neocolipor
Suspensao injectavel
Suinos (porcas e marras)

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Adesinas: F4 (F4ab, F4ac, F4ad), F5, F6, F41
Adjuvante: Aluminio

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

2 ml=1 dose 5d Frasco de 10 ml.
2ml=1dose 10d Frasco de 20 ml.
2ml=1dose 25d Frasco de 50 ml.

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Injecgdo intramuscular.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 1. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Neocolipor
Suspensao injectavel
Suinos (porcas e marras)

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Por dose de 2 ml:

Adhezyna F4 E. coli (F4ab, F4ac, F4ad), nie mniej NizZ..........cccoovereeniineennniennennne. 2,1 SA.U*
Adesina F5 de E. coli, NO MINIMO .....c.oveiiiee e e 1,7 SA.U*
Adesina F6 de E. coli, NO MINIMO ......viiiiieiie ettt e et e s et e e e e e s e 1,4 SA.U*
Adesina F41 de E. coli, NO MINIMO....c.vviiiiiiiei ettt r e e e e s e 1,7 SA.U*
* 1U.SA: Quantidade suficiente para obter um titulo em anticorpos aglutinantes de 1 log10 , no cobaio.

Adjuvante:

Aluminio (sob a forma de hidrOXido)..........ceovieriieiiiiiiiee e 1,4 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 doses Frasco de 100 ml.

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Injeccdo intramuscular.

| S. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
Agitar, vigorosamente, antes de usar.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Neocolipor

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de introducéo no mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Responsavel pela libertacdo de lote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 Saint Priest

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Neocolipor suspensao injectavel

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Por dose de 2 ml:

Adhezyna F4 E. coli (F4ab, F4ac, F4ad), nie mni€j niZ.........cccccvevvereeneeneenieniennns 2,1 SA.U*
Adesina F5 de E. coli, NO MINIMO .....c.vviiiiiee ettt 1,7 SA.U*
Adesina F6 de E. coli, NO MINIMO ......viiiiiiie ettt e e s e e e e e e s e 1,4 SA.U*
Adesina F41 de E. coli, NO MINIMO........coviiiiiiiiiee et 1,7 SA.U*
* 1U.SA: Quantidade suficiente para obter um titulo em anticorpos aglutinantes de 1 log10 , no cobaio.

Adjuvante:

Aluminio (sob a forma de hidrOXido)..........ceovieiiieiieiiiie e 1,4 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Vacina inactivada, adjuvada, para reducao da enterotoxicose neonatal dos leitdes, causada por estirpes
E. coli, que expressam as adesinas F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 e F41.

5. CONTRA-INDICAGCOES

Né&o existem.

6. REACCOES ADVERSAS
A vacinacao pode causar leve hipertermia (inferior a 1,5°C, durante um periodo maximo de 24 horas).

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.
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7. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas e marras).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administrar uma dose de 2 ml, de acordo com o seguinte esquema de vacinagéo:

Primovacinacio:

12 injeccdo: 5 a 7 semanas antes do parto.
22 injeccdo: 2 semanas antes do parto.

Revacinacdo:

1 injeccdo, 2 semanas antes de cada parto.

9. INSTRU(;C)ES COM VISTA AUMA UTILIZA(;AO CORRECTA
Injeccdo intramuscular no pescogo, atras da orelha.

Agitar, vigorosamente, antes de usar.

Utilizar seringas e agulhas estéreis. Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
N&o congelar. Proteger da luz.
Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 3 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

- A protecc¢do dos leitdes € realizada através da ingestéo do colostro: €, portanto, necessario
assegurar que cada leitdo consuma uma quantidade suficiente de colostro nas primeiras 6 horas
de vida.

- Vacinar apenas animais saudaveis.

- Ndao administrar em simultaneo com outros medicamentos.

Né&o existe informacéo disponivel sobre a compatibilidade desta vacina com qualquer outra. Por
conseguinte, ndo foi demonstrada a seguranca e a eficacia do uso desta vacina com qualquer outra
(quando administrada no mesmo dia, concomitantemente, ou em momentos diferentes).

Em caso de auto-injec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Lavar e desinfectar as méos apos a utilizacao.

A administracdo de duas vezes a dose recomendada, ndo provoca qualquer efeito indesejavel.
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N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunoldgico.
13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informac6es detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES

A vacina contém as estirpes inactivadas de E. coli que expressam as adesinas F4ab, F4ac, F4ad, F5,
F6 e F41, que causam enterotoxicose neonatal nos leitdes, e hidroxido de aluminio como adjuvante.
Nas porcas e marras a vacina induz uma seroconversao especifica nos animais vacinados; os leitdes
sdo passivamente imunizados pela ingestdo do colostro e do leite contendo anticorpos adesina-
especificos.

Caixa com frasco de 10 ml (5 doses) (vidro de tipo I, com tampa de borracha de butilo).
Caixa com frasco de 20 ml (10 doses) (vidro de tipo I, com tampa de borracha de butilo).
Caixa com frasco de 50 ml (25 doses) (vidro de tipo I, com tampa de borracha de butilo).
Caixa com frasco de 100 ml (50 doses) (vidro de tipo I, com tampa de borracha de butilo).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.

S6 pode ser vendido mediante receita médico veterinaria.
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