1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
KOLISIN NEO injek¢ni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Slozeni - 2 ml (1 davka):

Léciva latka:

Escherichia coli inactivata (F4) RP>1

Escherichia coli inactivata (F5) RP>1

Escherichia coli inactivata (F6) RP>1

Escherichia coli inactivata (F41) RP>1

Relativni ucinnost (RP) je dana srovndnim s referencnim sérem ziskanym ze zvitat
vakcinovanych Sarzi, ktera vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovém druhu zvitat.

Adjuvans: Olejové adjuvans
Excipiens: Roztok formaldehydu 35%, Thiomersal

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni emulze

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Prasni¢ky a bfezi prasnice.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
K vakcinaci btezich prasnic v chovech zamofenych nebo ohrozenych enteralnimi koli
infekcemi.

4.3 Kontraindikace
Neni znama.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat lze pouze zdrava zvitata. Pfed upotiebenim protiepat!

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvifat
Neuplatniuje se.

Zvlastni opatieni urené osobdm, které podavaji veterinarni 1é€ivy piipravek zviratim

Pro uzivatele:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodn4 injekce - ndhodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem muze zpUsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych mize vést k ztraté postizené¢ho prstu, pokud neni poskytnuta
rychld 1ékarska péce.

Pokud u vés doslo k ndhodné injekci ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyz Slo jen o
malé mnozstvi a vezméte sebou piibalovou informaci.

Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po lékai'ské prohlidce, obrat’te se na lé¢kafe znovu.




Pro lékare:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi,
nahodna injekce tohoto piipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery muze napi. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, rychla, chirurgickd péce je nutna a
muze vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana,
zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nekdy se mohou vyskytnout postaplikacni lokalni reakce, pretrvavajici maximalné nékolik
dni a pfechodné mirné zvyseni teploty.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Vakcina je urcena pro aplikaci bfezim zvitatim.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a U€innosti této vakciny, pokud je poddvéana
zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim léCivém ptipravku musi byt provedeno na zikladé
zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Zakladni vakcinace - prasnicim a prasnickam 2 ml i.m. nejpozdé&ji 5 tydna pied ocekavanym
porodem. Revakcinace: 2 - 3 tydny pied o¢ekavanym porodem.

Revakcinace: 2 - 3 tydny pted kazdym dal§im o¢ekavanym porodem. Jestlize je interval mezi
nasledujicimi porody delsi nez 8 mésicli, musi byt provedeny opét 2 vakcinace.

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

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dvojnéasobna davka vakciny nemé zadné vedlejsi G€inky na cilova zvirata.

4.11 Ochranné lhiity
Bez ochrannych 1htt.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata
ATCvet kod: QI09AB02

Mechanismus ucinku

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

Selata jsou chranéna proti onemocnéni po dobu sani u imunizované matky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Olejové adjuvans, Roztok formaldehydu 35%, Thiomersal

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.



6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po 1. otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C)
Chrante pred mrazem.

Chrante pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je expedovana ve sklenénych nebo plastovych Iékovkach a ve sklenénych nebo
plastovych lahvich uzavienych vzduchotésné pryzovymi propichovacimi zatkami
a opatfenymi hlinikovymi pertlemi. Lékovky s vakcinou jsou umistény v papirovych
kartonech. Ke kazdému baleni se ptiklada schvalena Piibalova informace.

U hromadnych baleni jsou 1ékovky umistény v kartonové krabici s miizkou.

Velikost baleni: 1 x5 ml, 10 x 5 ml - sklo 9 ml 1ékovky
1 x 10 ml, 10 x 10 ml - sklo 10 ml 1ékovky
1 x20 ml, 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 1ékovky
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouZity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a. s.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
tel. 00420517 318 500

fax 00420517 318 653

e-mail : comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNI CiSLO
97/076/04-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
15. 4. 2004, 28. 8. 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
Cerven 2013

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatniuje se.


mailto:comm@bioveta.cz

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



