PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

KOLISIN NEO injekéni emulze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Escherichia coli, fimbrialni adhezin F4, inaktivovana RP>1
Escherichia coli, fimbrialni adhezin F5, inaktivovana RP>1
Escherichia coli, fimbrialni adhezin F6, inaktivovana RP>1
Escherichia coli, fimbrialni adhezin F41, inaktivovana RP>1

Relativni G¢innost (RP) je dana srovnanim s referencnim sérem ziskanym ze zvitrat vakcinovanych $arzi,
ktera vyhovéla v celenznim testu na cilovém druhu zvirat.

Adjuvans: Olejové adjuvans 0,5 ml

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich .Kvantltatlvm SIOZH,“’ pOIfl,ld 1 tat0, .
. informace nezbytna pro radné podani
slozek e ur
veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Thiomersal 0,2 mg
Formaldehyd

Bila az biloSeda mlécna tekutina, ve které muze byt malé mnozstvi snadno roztiepatelného sedimentu.
3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat
Prasata (bfezi prasnicky a biezi prasnice).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat
K vakcinaci bfezich prasnic za i€elem pasivni imunizace selat v chovech zamotenych nebo ohrozenych
enteralnimi koli infekcemi. Selata jsou chranéna kolostralni a laktogenni cestou od imunizované matky.

Nastup imunity:  pasivni imunita zac¢ina sanim selat
Trvani imunity:  po dobu séani

3.3 Kontraindikace
Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Pro uzivatele:




Tento veterindrni lé¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / nahodné sebeposkozeni
injekéné podanym piipravkem muize zpisobit silné bolesti a otok, zvlaste po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla
lékaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho lécivého ptipravku, vyhledejte
1¢katskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou. Pokud bolest
pretrvava vice nez 12 hodin po l1ékarské prohlidce, obrat’te se na 1ékaie znovu.

Pro lékare:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé mnozstvi,
nahodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery muize napf.
kon¢it ischemickou nekrozou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna
a mize vyzadovat vCasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam,
kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatnuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata (bfezi prasnicky a bfezi prasnice)

Velmi casté Otok v misté injekéniho podani !

(> 1 zvife / 10 oetfenych zvifat): Mirné zvyseni télesné tepoty >

Casté Zdufeni, bolestivost v misté injekéniho podani
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvitat):

I o velikosti max. 5x5 cm, vymizi do 14-ti dni.
2 ve fyziologickém rozmezi, ptipadné navrat do normalu do 4 dni.
3 samovolng vymizi do 14-ti dni.

Hlaseni nezadoucich uéinkt je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho I1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu orgénu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem bfezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud se pouziva zarovein s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptred nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

3.9 Cesty podani a davkovani
Pted upotiebenim protiepat!

Davka 2 ml, podani intramuskularné.

Bftezi prasnicky a prasnice
Zakladni vakcinace: - 1. davka nejpozdéji 5 tydnt pred ocekavanym porodem.
- 2. davka 2 - 3 tydny ptfed o¢ekavanym porodem.
Revakcinace: - 2 - 3 tydny pted kazdym dal§im o¢ekavanym porodem.
JestliZe je interval mezi néasledujicimi porody del$i nez 8 mésicti, musi byt provedeny opét 2 vakcinace.




Selata se nevakcinuji (jejich ochrana je zajisténa kolostralni a laktogenni cestou od imunizované matky).

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Dvojnasobna davka vakciny nema zadné vedlejsi u¢inky na cilova zvirata.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity
Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd: QI09AB02

Vakcina obsahuje vybrané sérotypy E. coli F4, F5, F6 a F41 enteropatogenni pro sajici selata, obsahujici
protektivni fimbriové antigeny. Antigeny ve vakcin€ po intramuskularni aplikaci do téla vakcinovaného
jedince aktivuji imunitni systém a tvorbu protilatek.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.

Chrante pred svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je expedovana ve sklenénych nebo plastovych injekénich lahvickach a ve sklenénych nebo
plastovych lahvich uzavienych vzduchotésné pryzovymi propichovacimi zatkami a opatfenymi
hlinikovymi pertlemi. Lékovky s vakcinou jsou umistény v papirovych kartonech.

U hromadnych baleni jsou lékovky umistény v kartonové krabici s mfizkou.

Velikost baleni: 1 x5 ml, 10 x 5 ml - sklo 9 ml Iékovky
1 x10ml, 10 x 10 ml - sklo 10 ml 1ékovky
1 x20ml, 10 x 20 ml - sklo 20 ml 1ékovky

1 x50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml - sklo 50 ml 1ékovky
1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml - sklo 100 ml Iékovky
- plast 120 ml 1ékovky
1 x250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml - plast 250 ml 1ékovky
1 x 500 ml, 12 x500 ml, 20 x 500 ml - plast 500 ml I€kovky

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravki
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
97/076/04-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15/04/2004

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
01/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databdzi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

