PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1x5ml,10x5ml 1x10ml 10x 10 ml, 1 x 20 ml, 10 x 20 ml, 1 x 50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml, 1
x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml, 1 x 500 ml, 12 x 500 ml, 20
x 500 ml

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

250 ml, 500 ml

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

KOLIERYSIN NEO injekéni emulze

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Slozeni - 2 ml (1 davka):

Lécivé latky:

Escherichia coli inactivata (F4) RP>1
Escherichia coli inactivata (F5) RP>1
Escherichia coli inactivata (F6) RP>1

Escherichia coli inactivata (F41) RP>1

Erysipelothrix rhusiopathiae inact. ~ RP >1

(3 kmeny — typ 2, 1 kmen — typ 1)

Relativni u€innost (RP) je dana srovnanim s referenénim sérem ziskanym ze zvitat vakcinovanych ptipravkem, ktery vyhovél
v ¢elenznim testu na cilovém druhu zvitat.

Excipiens: Olejové adjuvans, Roztok formaldehydu 35%, Thiomersal

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

| 4. VELIKOST BALENI

Pro vnéjsi obal:

I1x5ml,10x5ml,1x10ml, 10x10ml, 1 x20ml, 10 x20ml, 1 x 50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml, 1
x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml, 1 x 500 ml, 12 x 500 ml, 20
x 500 ml

Pro vnitini obal:

250 ml, 500 ml

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasnicky a biezi prasnice.

| 6. INDIKACE

K ochran¢ prasnic proti Cervence a k ochrané selat proti enteralnim koli infekcim.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskularné.

| 8.  OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.



9.  ZVLASTNi UPOZORNENI

Pred upotfebenim nutno obsah 1ékovky protiepat.

Néhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem je nebezpecné - pfed pouzitim Ctéte
ptibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE |
EXP:
Pouzitelnost po 1. otevieni: 10 hodin.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C)

Chraiite pred mrazem.

Chrante pied svétlem.

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

12.  ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICIi
SE VYDEJE A POUZITI

Pouze pro zvitata - veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

| 14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI* |
Uchovévat mimo dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI |
Bioveta, a. s.
Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

[16. REGISTRACNI CiSLO |
97/077/04-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE |
Sarze




PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

100 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

KOLIERYSIN NEO injekéni emulze

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Slozeni - 2 ml (1 davka):

Lécivé latky:

Escherichia coli inactivata (F4) RP>1
Escherichia coli inactivata (F5) RP>1
Escherichia coli inactivata (F6) RP>1

Escherichia coli inactivata (F41) RP>1

Erysipelothrix rhusiopathiae inact. RP >1

(3 kmeny — typ 2, 1 kmen —typ 1)

Relativni u¢innost (RP) je ddna srovnanim s referen¢nim sérem ziskanym ze zvitat vakcinovanych ptipravkem, ktery vyhovél
v Celenznim testu na cilovém druhu zvitat.

Excipiens: Olejové adjuvans, Roztok formaldehydu 35%, Thiomersal

| 3.  LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

| 4. VELIKOST BALENI

100 ml

| 5.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Prasnicky a bfezi prasnice.

| 6. INDIKACE

K ochrang prasnic proti ¢ervence a k ochrané selat proti enteralnim koli infekcim.

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskularné.

| 8. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych Ihiit.

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Pouzitelnost po 1. otevieni: 10 hodin.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C). Chraite pied mrazem. Chrante pied svétlem.



12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI

Pouze pro zvitata - veterinarni 1éCivy pifipravek je vydavan pouze na ptedpis.

| 14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

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

| 16. REGISTRACNI CIiSLO

97/077/04-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

KOLIERYSIN NEO injekéni emulze

| 2. MNOZSTVIi LECIVYCH LATEK

2 ml (1 davka):

Escherichia coli inactivata (F4) RP>1
Escherichia coli inactivata (F5) RP>1
Escherichia coli inactivata (F6) RP>1

Escherichia coli inactivata (F41) RP>1
Erysipelothrix rhusiopathiae inact. ~RP >1
(3 kmeny — typ 2, 1 kmen — typ 1)

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

Sml, 10 ml, 20 ml, 50 ml

| 4. CESTA PODANI

Intramuskularné.

| 5. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

| 6. CISLOSARZE

Sarze:

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Pouzitelnost po 1. otevieni: 10 hodin.

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.



