ANEXA i A

PROSPECT

4 KOLISIN NEO emulsie injectabila pentru scrofite si scroafe gestante
§;{tcin inactivat impotriva infectiilor cu colibacili, care determina enterita la purceii sugari.

S/ cu factori aderenti F4, F5, F6, F41

%SA&\\:& >"" NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
""==""S1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producétor

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KOLISIN NEO emulsie injectabild pentru scrofite si scroafe gestante
Vaccin inactivat impotriva infectiilor cu colibacili, care determind enterita la purceii sugari, cu factori

aderenti F4, F5, F6, F41

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Compozitie pentru o doza (2ml):

Substante active:

Escherichia coli inactivata (F4) RP =1
Escherichia coli inactivata (F5) RP > 1
Escherichia coli inactivata (F6) RP > 1
Escherichia coli inactivata (F41) RP > |

Potenta relativd (RP) este determinata prin comparatie cu un preparat de referintd. testat prin infectic de control
pe specia {intd conform cerintelor monografiei Farmacopeii Europene
Excipienti: solutie de formol 35%, tiomersal, mediu de cultura, adjuvant uleios.

4, INDICATIE (INDICATII)
Pentru vaccinarea scroafelor gestante infectate sau amenintate de o infectie cu colibacili care

determina enterite la purceii sugari.
Purceii sunt protejati de imbolnavire in perioada alaptarii de citre mama imunizata

5. CONTRAINDICATII
Nu existi.

6. REACTII ADVERSE
Dupi aplicarea vaccinului pot aparea reactii locale care persistd cateva zile acompaniate de cresterea

temporara a temperaturii.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Scrofite si scroafe gestante.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE
Vaccinarea de bazd: 2 ml de vaccin intramuscular nu mai tarziu de 5 siptimani inainte de data

programata a fatarii.

Revaccinarea: 2 -3 saptamani inainte de data programatd a fatirii. Trebuie efectuate 2 vacciniri

repetate daca intervalul intre cele doua fatari depaseste 8 luni.
Purceii nu trebuie vaccinati (protectia lor este asigurata prin colostru si pe cale lactogeni de la mama

imunizata).




Mod de administrare: Intramuscular.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Doar animalele sanatoase pot fi vaccinate. A se agita, inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemadna i vederea copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)

A se feri de inghet

A se proteja de lumina

A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionati pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Pentru utilizatori:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusi de produs.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupi examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului. :

Pentru medici:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea

accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuati, care poate conduce, de exemplu, la
necrozd ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesari interventia chirurgicald IMEDIATA,
calificatd, care poate necesita o incizie imediata i spalarea zonei injectate, in special in cazul in care

este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII ‘
Interactiuni : Nu sunt disponibile alte informatii referitoare la siguranta §i eficacitatea acestui vaccin

atunci cand este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia de a se utiliza acest vaccin
inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi de aceea luata de la caz la caz.

Mecanismul actiunii: Vaccinul contine E.coli F4, F5, F6 si F41 serotipuri enteropatogene pentru
purceii sugari contindnd antigeni fimbriali protectori. Dupa aplicarea intramusculard a vaccinului
antigenii din vaccin activeaza sistemul imunitar si formarea de anticorpi.

Marimea ambalajului: [ x5mL 10x5ml I x 10ml, 10x 10mlL 1 x20ml, 10x 20 ml, I x 50 ml,
12x50ml, 24 x50 ml, 1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 m!, 1
x 500 ml, 12 x 500 ml, 20 x 500 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereazid numai pe bazi de reteta veterinari.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Pentru Roménia: MARAVET SRL, Str. Europa nr. 9, Baia Mare
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KOLISIN NEO emulsie injectabild pentru scrofite si scroafe gestante
Vaccin inactivat impotriva infectiilor cu colibacili, care determina enteritd la purceii sugari. cu factori

aderenti F4. F5. F6. F41

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Compozitie pentru o dozd (2ml):
Substante active:

Escherichia coli inactivata (F4) RP > 1
Escherichia coli inactivata (F5) RP>1
Escherichia coli inactivata (F6) RP 2> 1
Escherichia coli inactivata (F41) RP>1

Potenta relativa (RP) este determinata prin comparatie cu un preparat de referintd. testat prin infectie de controt
pe specia tintd conform cerintelor monografiei Farmacopeii Europene

Adjuvant: adjuvant uleios.
Excipienti: solutie de formol 35%, tiomersal, mediu de culturd.

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.
Lichid,de culoare alb pana la cenusiu, cu aspect laptos si cu o cantitate mica de sediment.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd
Scrofite si scroafe gestante.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru vaccinarea scroafelor gestante infectate sau amenintate de o infectie cu colibacili care

determina enterite la purceii sugari.
Purceii sunt protejati de imbolndvire in perioada aldptarii de catre mama imunizatd

4.3 Contraindicatii
Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Doar animalele s@natoase pot fi vaccinate. A se agita, inainte de utilizare.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Pentru utilizatori:
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate provoca dureri

puternice si inflamatii. in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, dac nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs. solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Ll



Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala. solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medici: :
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu. la
necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesari interventia chirurgicald IMEDIATA.
calificatd, care poate necesita o incizie imediati si spélarea zonei injectate, in special in cazul in care

este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Dupa aplicarea vaccinului pot aparea reactii locale care persistd citeva zile acompaniate de cresterea

temporara a temperaturii.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Vaccinul este destinat animalelor gestante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile alte informatii referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand
este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia de a se utiliza acest vaccin inainte sau dupa
alte produse medicinale veterinare va fi de aceea luati de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Vaccinarea de bazi: 2 ml de vaccin intramuscular nu mai tarziu de 5 sdptamini inainte de data

programata a fatdrii. Revaccinarea: 2-3 siptamani inainte de data programata a fatarii.

Revaccinarea: 2 -3 saptamini inainte de data programati a fitdrii. Trebuie efectuate 2 vacciniri

repetate dacd intervalul intre cele doua fatari depaseste 8 luni.
Purceii nu trebuie vaccinati (protectia lor este asigurati prin colostru si pe cale lactogeni de la mama

imunizati).

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
O dozi dubla vaccinala nu are efecte secundare la speciile tinta.

4.11  Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: 97 Imunopreparat veterinar.
Cod veterinar ATC: QI09AB0?2.

Mecanismul actiunii:
Vaccinul contine E.coli F4, F5, F6 si F41 serotipuri enteropatogene pentru purceii sugari continind

antigeni fimbriali protectori. Dupd aplicarea intramusculari a vaccinului antigenii din vaccin activeaza
sistemul imunitar si formarea de anticorpi.

Purceii sunt protejati de imbolnavire in perioada alaptarii de catre mama imunizata.
3. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Solutie de formol 35%, tiomersal, mediu de cultura. adjuvant uleios.

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.




6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)

A se feri de inghet

A se proteja de lumina

A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionata pe ambalaj.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccinul este livrat in flacoane din sticla din clasa hidrolitica I si I sau flacoane dln plastlc care sunt

din polietilena de inalta densitate, inchise ermetic cu dopuri din cauciuc perforabile i banda din
aluminiu. Flacoanele sunt asezate in cutii din carton. Prospect in fiecare cutie. in cazul ambalajelor
mari, flacoanele sunt despartite cu un grilaj din carton in interiorul cutiei.
Marimea ambalajului: Ix5Sml 10x5ml

1 x10ml, 10x 10 ml

1 x20ml. 10 x 20 ml

I x50ml 12x 50 ml, 24 x 50 ml

[ x 100 ml, 12 x 100 mi, 20 x 100 m!

1 X250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml

1 x 500 ml, 12 x 500 ml, 20 x 500 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Cehi
tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail commchioveta.cz

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
080065

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
14.08.2008

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.




—

ANEXA w. 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutiidincarton:1 x5ml, 10x5ml, 1 x 10 ml, 10x10ml, 1 x20ml, 10x20 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, 12x 500 ml, 20 x 500 m

T
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LI. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

KOLISIN NEO emulsie injectabild pentru scrofite si scroafe gestante
Vaccin inactivat impotriva infectiilor cu colibacili, care determina enteritd la purceii sugari, cu factori

aderenti F4, F5, F6, F41

li DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Compozitie pentru o doza (2ml):
Substante active:

Escherichia coli inactivata (F4) RP >
Escherichia coli inactivata (F5) RP > 1|
Escherichia coli inactivata (F6) RP>1
Escherichia coli inactivata (F41) RP 21

Potenta relativa (RP) este determinatd prin comparatie cu un preparat de referintd. testat prin infectie de control
oe specia {intd conform cerintelor monografiei Farmacopeii Europene
Excipienti: solutie de formol 35%, tiomersal, mediu de cultura, adjuvant uleios.

3. FORMA FARMACEUTICA f
Emulsie injectabila

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
IxSmLI0xSml, Ix10ml, 10x10ml, | x20mil, 10x20ml, 1 x50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml, |
x 100 ml, 12x 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 mi

[5. SPECHTINTA |
Scrofite si scroafe gestante. '

[ 6. INDICATIE (INDICATII) !
Pentru vaccinarea scroafelor gestante infectate sau amenintate de o infectie cu colibacili care

determind enterite la purceii sugari

E7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE J
Intramuscular.

[8. TIMP DE ASTEPTARE B
Timp de asteptare: Zero zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONAR!) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

A se agita, inainte de utilizare.
Injectarea accidental este periculoasd a se vedea prospectul inainte de utilizare.




[10.  DATA EXPIRARII l

EXP
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

b 1. CONDIT!H SPECIALE DE DEPOZITARE J
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)
A se feri de inghet
A se proteja de lumina
A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionata pe ambalaj.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S1 CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz '
.Numai pentru uz veterinar™ - se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” ]
A nu se lasa la indemdna si vederea copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINKTORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

L]6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
080065

Ll7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS I
Serie




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta pentru flaconul de 100 ml, 250 ml, 500 ml .

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

KOLISIN NEO emulsie injectabila pentru scrofite si scroafe gestante

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Compozitie — 2ml (1 dozi):
Substante active:

Escherichia coli inactivata (F4) RP > 1
Escherichia coli inactivata (F5) RP 21
Escherichia coli inactivata (F6) RP>1
Escherichia coli inactivata (F41) RP > 1

Excipienti: adjuvant uleios, solutie de formol 35%., tiomersal.

[3. FORMA FARMACEUTICA ]
Emulsie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 ml, 250mi, 500 m!

|5.  SPECIITINTA ]
Scrofite si scroafe gestante.

l 6. INDICATIE (INDICATIH) J
Pentru protectie impotriva enteritelor produse de coli la purceii sugari.

| 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE ) |
Intramuscular.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]
Timp de asteptare: zero zile.

I 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII B

EXP
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE l
A se pistra la frigider (2°C- 8 °C) A se feri de inghet ,A se proteja de lumina ‘




12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI1 UTILIZAREA, dupi caz
.Numai pentru uz veterinar™ - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |
A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
980065

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Serie




INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ i ’
PRIMAR

Eticheta: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I

KOLISIN NEO emulsie injectabild pentru scrofite si scroafe gestante
Vaccin inactivat impotriva infectiilor cu colibacili, care determina enterita la purceii sugari. cu factori

aderenti F4, F5, F6, F41

[ 2, CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
O dozi 2ml):

Escherichia coli inactivata (F4) RP > |
Escherichia coli inactivata (F5) RP > 1|
Escherichia coli inactivata (F6) RP 21
Escherichia coli inactivata (F41) RP > 1
L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE j

S ml, 10 m], 20 ml, 50 ml

|4 CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ' ]

Intramuscular.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE l
Timp de asteptare: zero zile.

[6. NUMARUL SERIEI |
Serie
[7.  DATA EXPIRARII |

EXP {lun&/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

L8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” I
Numai pentru uz veterinar.




