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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
KOLIBIN RC NEO, injekéni emulze, pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna vakcinaéni davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Bovinni rotavirus, kmen TM-91, inaktivovany RP>1%

Bovinni coronavirus, kmen C-197, inaktivovany RP > 1*

E. coli, 3 sérovary inaktivovanych enteropatogennich kmenti — O8:K35, K99; 09:K35, K99;
0O101:K30,K99 RP=>1*

*) Relativni uc¢innost stanovena sérologickou metodou (ELISA) na morcatech v porovnani s referencni
vakcinou s minimalnim obsahem antigenu

Pomocné latky:

Thiomersal 0,01 %
Formaldehyd 0,05 %
Adjuvans:

Olejové adjuvans (Montanide ISA 70) ad 2 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (bfezi jalovice a kravy).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci bfezich plemenic za ucelem pasivni imunizace telat proti gastroenteralnim
onemocnénim vyvolanym rotaviry, koronaviry a enteropatogennimi E. coli.

Nastup imunity:
U sajicich telat a u telat krmenych kolostrem nasbiranym od vakcinovanych krav zafina pasivni
ochrana po zahajeni krmeni kolostrem.

Trvani imunity:

U telat krmenych kolostrem nasbiranym od vakcinovanych krav trva pasivni ochrana proti infekci az
do ukonceni krmeni kolostrem.

Telata ptirozen¢ sajici od matek jsou chranéna kolostralni a laktogenni cestou pfed infekci b€hem
prvnich dvou az ¢tyt tydni Zivota.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Doporucuje se vakcinovat vS§echny plemenice v chovu. Kazd¢ tele musi dostat adekvatni mnozstvi
kolostra od vakcinované matky nejpozdéji do 6 hodin po narozeni.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zvifatim

Pro uzivatele:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem muze zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychla 1ékarska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci ptipravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé
mnozstvi, a vezmeéte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat'te se na Iékafe znovu.

Pro 1ékare:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi, nahodna
injekce tohoto pfipravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery miize napt. koncit ischemickou nekrézu a
dokonce i ztratu prstu. Odbornd, RYCHLA chirurgicka pé&e je nutna a miize vyzadovat véasné
chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlaste tam, kde je zasaZena pulpa
prstu nebo §lacha.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Ojedinéle se mize vyskytnout hypersensitivni reakce. V takovém pfipad¢ je nutné neprodlen¢ zahdjit
primétenou 1écbu.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Vakcina je ur¢ena k pouziti béhem biezosti.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pted upotiebenim je nutné vakcinu ohiat na teplotu 15 — 25 °C a obsah 1¢kovky fadn¢ protiepat.
Aplikace vakciny:

Vakcinacni davka — 2 ml.

Vakcina se aplikuje intramuskularné — nejlépe v oblasti glutea.

Navozeni imunity — biezi jalovice (nebo dosud nevakcinované biezi kravy) se vakcinuji dvakrat

v intervalu 21 dnu, a to 7-5 tydnut a 4-2 tydny pted prvnim o¢ekavanym porodem.
Dalsi vakcinace se provadi jedenkrat, a to 4-2 tydny pied kazdym nasledujicim porodem.



Krmeni kolostrem:

K zajisténi ucinné ochrany telat pted infekci je nutnd saturace zazivaciho traktu telat kolostrem od
vakcinovanych krav po dobu prvnich 2-3 tydnt Zivota, dokud si nevytvoii vlastni imunitu. Dostatecné
mnozstvi kolostra od vakcinovanych krav musi tele vypit do 6 hodin po narozeni.

Za predpokladu, Ze tele neni pod matkou, doporucuje se kolostrum (pozd€ji mléko) vakcinovanych
krav sbirat z prvnich 6-8 dojeni a skladovat jej zmrazené nebo po dobu nejdéle 14 dni vychlazené na
teplotu od 2 do 8 °C. Denni davka kolostra (resp. mléka) pro tele je 2,5 az 3,5 litru denné (dle velikosti
zvitete) po dobu nejméné prvnich dvou tydnti zivota.

Optimalni ochrany telat pted infekci lze timto zplisobem dosahnout pii vakcinaci v8ech krav ve stadé.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Dvojnasobna davka vakciny nema zadné jiné vedlejsi Gi¢inky na cilova zvitata, nez ty, které jsou
uvedeny v bodu 4.6.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro skot, inaktivované virové a inaktivované bakterialni
vakciny.

ATC vet kod: QI02ALO01

Vakcinace brezich jalovic a krav indukuje tvorbu specifickych kolostralnich protilatek proti virovym i
bakteridlnim antigentim zastoupenym ve vakcin€ (bovinni rotavirus, bovinni coronavirus a 3 sérovary
inaktivovanych enteropatogennich kmenti E. coli — O8:K35, K99; 09:K35, K99; 0101:K30, K99).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Thiomersal

Formaldehyd 35% roztok

Olejové adjuvans (Montanide ISA 70)

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 10 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Chrarite pted svétlem.
Chrante ptfed mrazem.



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je plnéna do sklenénych lahvicek hydrolytické tfidy I nebo do 20ml,50ml a 100ml lahvicek
hydrolytické tfidy II (PhEur 3.2.1.) nebo do 10 ml, 100ml a 250ml plastovych lahvi¢ek (PhEur 3.1.5.)
uzavienych chlorobutylovou propichovaci zatkou (PhEur 3.2.9.) zajisténou hlinikovou pertli.

Velikost baleni:

2x2mlL10x2ml,20x2ml, 1 x4ml,5x4ml, 10x4ml, 1x10ml, 5x 10ml, 10 x 10 ml
1x20ml, 5x20ml, 10x20ml, 1 x50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml, 1 x 100 ml, 12 x 100 ml,
20x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml

Ke kazdému baleni se ptiklada schvalena Ptibalova informace.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisti.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané,
Ceska republika

tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNI CIiSLO

97/029/05-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

11.07.2005/ 30.8.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Rijen 2014
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Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
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