Neocolipor®

DA 925023

VETERIN/ARLAGEMIDLETS NAVN: Neocolipor® injektionsvaeske, suspension
Indehaver af markedsferingstilladelse: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, 55216 Ingelheim/ Rhein, TYSKLAND

Ansvarlig for batchfrigivelse: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de I'Aviation, F-69800 SAINT
PRIEST, FRANKRIG

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Per dosis & 2 ml:

* Ecoli adhesin F4, (F4ab, F4ac, F4ad), min 2,1 SAU*
« E.coli adhesin F5, min 1,7 SAU*
« E.coli adhesin F6, min 1,4 SAU*
« Ecoli adhesin F41, min 1,7 SAU*

*1SAU. gs. til at opné en agglutinerende antistof-iter pd 1log, i marsvin.

Ad]uvans Aluminium (som hydroxid) 14m

INDIKATIONER: Inaktiveret vaccine i adjuvans til reduktion af neonatal enterotoxicosis hos pattegrise, fordrsaget af £ Coli stammer, med

adhesinerne F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 og F41.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen

BIVIRKNINGER

Vaccination kan fordrsage let temperaturforhgjelse (hyperthermi) (mindre end 1,5°C i hgjst 24 timer).

Hvis De bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indlaegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlzege.

DYREARTER: Svin (sger og gylte)

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

En 2-ml dosis som felger:

Basisvaccination: 1. Injektion: 5-7 uger fer faring. 2. Injektion: 2 uger fer faring

Revaccination: 1 injektion 2 uger fer hver efterfelgende faring.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Intramuskulzer injektion i nakken bag eret.

Omrystes grundigt fer brug. Anvend sterile sprajter og kanyler. Anvend saedvanlig aseptisk procedure.

TILBAGEHOLDELSESTID(ER): 0 dage

EVENTUELLE S/RLIGE FORHOLDSREGLER VEDRIRENDE OPBEVARING: Opbevares og transporteres ved 2°C - 8°C, beskyttet mod lys. Ma

ikke fryses. Anbrudt haetteglas: 3 timer.

S/ARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

- Da beskyttelse af pattegrisene foregar ved optagelse af kolostrum, ber det sikres, at den enkelte pattegris optager passende mangde kolostrum
inden for de ferste 6 levetimer.

- Vacciner kun raske dyr.

- Ber ikke administreres sammen med andre leegemidler.

Der foreligger ingen oplysninger om anvendelse af denne vaccine sammen med andre vacciner. Vaccinens sikkerhed og virkning ved samtidig

brug af andre vacciner (enten samme dag eller pa andre tidspunkter) er derfor ikke pavist.

| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges leegehjeelp. Indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Vask og desinficer haenderne efter anvendelsen.

Ingen bivirkninger er iagttaget efter administration af det dobbelte af den anbefalede dosis.

Bar ikke blandes med andre vacciner. .

EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM

N@DVENDIGT: Ubrugte lzegemidler eller affald fra sddanne skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN: 05/2020

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgeengelige pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.euy).

AANDRE OPLYSNINGER: Vaccinen indeholder de inaktiverede stammer af £ Coli med adhesinerne F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 og F41, der forarsager

neonatal enterotoxicose hos pattegrise, i aluminiumhydroxid adjuvans. Hos sger og gylte inducerer vaccinen specmk Serokonvertenng hos

vaccinerede dyr. Pattegrise immuniseres passivt ved optagelse af kolostrum og maelk, der indeholder adhesinspecifikke antistoffer.

JEske & 5 doser i 10 ml haetteglas (glastype | haetteglas med butyl gummiprop)

JEske a 10 doser i 20 ml hatteglas (glastype | haetteglas med butyl gummiprop)

/Eske a 25 doser 1 50 ml heetteglas (glastype | hatteglas med butyl gummiprop)

/Eske @ 50 doser i 100 ml hatteglas (glastype | hatteglas med butyl gummiprop)

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Produktet md kun udleveres efter veterinaerrecept.

Neocolipor® er et registreret varemaerke, der tilherer Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, anvendes under licens.

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN: Neocolipor® injektionsvatska, suspension

Innehavare av godkénnande for forsaljning: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, 55216 Ingelheim/Rhein, TYSKLAND

Tillverkare: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes Rue de I'Aviation, F-69800 SAINT PRIEST, FRANKRIKE
DEKdLARATION iQV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

Per dos om 2 m

« E.coli adhesin F4 (F4ab,F4ac, F4ad), minimum 2,1 SAU*
« E.coli adhesin F5, minimum 1,7 SAU*
« E.coli adhesin F6, minimum 1,4 SAU*
« Ecoli adhesin F41, minimum 1,7 SAU*
*1 SAU: Tillrackig Kvantitet for att uppnd en agglutinerande antikroppshalt av 1 log, hos marsvin.

Adjuvans: Aluminium (som hydroxid) 14mg

INDIKATION(ER): Inaktiverat vaccin for minskning av neonatal enterotoxicosis hos smagrisar orsakad av £ Coli-stammar som  uttrycker
adhesionsmolekyler F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 och F41.

KONTRAINDIKATIONER: Inga.

BIVERKNINGAR: Vaccination kan orsaka lindrig hyperthermi (mindre &n 1,5°C under maximalt 24 timmar).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte némns i denna bipacksedel, tala om det fér veterinéren.

DJURSLAG: Svin (suggor och gyltor)

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Vaccinationsprogram, 1 dos (2 ml):

Grundvaccinering: Forsta injektionen: 5-7 veckor fore grisning. Andra injektionen: 2 veckor fore grisning.

Revaccinering: 1 injektion 2 veckor fore varje péféljande grisning.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Intramuskuldrt i nacken bakom orat. Omskakas fore administrering,

Anvénd sterila sprutor och kanyler. Tillimpa aseptisk teknik vid administrering.

KARENSTID(ER): Noll dagar.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Far ¢ frysas. Ljuskénsligt.

Hallbarhet Gppnad flaska: 3 timmar.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

- Kontrollera att varje spadgris intar tillracklig méngd kolostrum inom 6 timmar efter fodseln, eftersom spadgrisarna far sitt skydd via detta intag.
- Vaccinera endast friska djur.

- Administrera ej med andra lakemedel.

Data avseende sakerhet och effekt da detta vaccin anvands tillsammans med négot annat (pa samma dag eller vid olika tidpunkt) saknas.

| fall av oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta och desinficera handerna efter anvandning.

Inga biverkningar har observerats efter administration av dubbel rekommenderad dos.

Ska inte blandas med annat vaccin, . L .

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa dtgardera r till fér att skydda miljén.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES: 05/2020

Ytterligare information om detta lakemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats (http://www.ema.europa.eu/).
OVRIGA UPPLYSNINGAR: Vaccinet innehéller inaktiverade stammar av £ Coli som uttrycker adhesinera F4ab, F4ac, F4ad, F, F6 och F41,
vilka orsakar neonatal enterotoxikosis hos smagrisar, adsorberade pd aluminiumhydroxid. Hos suggor och gyltor inducerar vaccinet specmk
serokonversion av vaccinerade djur. Smagrisar immuniseras passivt via kolostrum och mjélk innehallande adhesinspecifika antikroppar.
Forpackning om 5 doser i 10 ml injektionsflaska (flaska av glas typ I med propp av butylgummi)

Férpackning om 10 doser i 20 ml injektionsflaska (flaska av glas typ | med propp av butylgummi)

Forpackning om 25 doser i 50 ml injektionsflaska (flaska av glas typ | med propp av butylgummi)

Forpackning om 50 doser i 100 ml injektionsflaska (flaska av glas typ | med propp av butylgummi)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For djur - tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

Neocolipor® &r et registrerat varumrke som tillhér Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, och anvénds under licens.



ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI: Neocolipor® injektioneste, suspensio

MYYNTILUVAN HALTUA: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, 55216 Ingelheim/Rhein, SAKSA

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation, F-69800 SAINT PRIEST, RANSKA

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
2 ml annos sisaltad:
« E.coli adhesiini F4 (F4ab, F4ac, F4ad), vahintén 2,1 SAU*
« E.coli adhesiini F5, véhintéén 1,7 SAU*
« E.coli adhesiini F6, véhintéén 1,4 SAU*
« Ecoli a F41, véhintéén 1,7 SAU*

*:1 SAU: Maérd, jolla saavutetaan 1 log10 agglutinaatiovasta-ainetiitteri marsulla.
Adjuvanm Alumiini (hydroksidina) mg
KAYTTOAIHEET: Adjuvanttia sisaltéva inaktivoitu rokote, adhesiineja F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 ja F41 ilmentavien £ col- bakteenkantown
aiheuttaman vastasyntyneiden porsaiden enterotoksikoosin vahentamiseksi.

VASTA-AIHEET: Ei vasta-aiheita.

HAITTAVAIKUTUKSET: Rokotus saattaa aiheuttaa lievad lammonnousua (alle 1,5 °C korkeintaan 24 tunnin ajan).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd selosteessa, iimoita asiasta eldinlakdrillesi.
KOHDE-ELAINLAJIT: Sika (emakot ja ensikot)

ANNOSTUS, ANTOREITTI JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Yksi 2 ml annos seuraavan ohjelman mukaisesti:

Perusrokotus: 1. injektio: 5 - 7 viikkoa ennen porsimista. 2. injektio: 2 viikkoa ennen porsimista.

Tehosterokotus: 1 injektio 2 viikkoa ennen kutakin seuraavaa porsimista.

ANNOSTUSOHIEET: Lihaksensiséisend injektiona korvan taakse niskaan. Ravista pulloa voimakkaasti ennen kéyttod.

Kayta steriilia ruiskua ja neuloja. Kéytd aseptista antotapaa.

VAROAIKA (VAROAJAT): Nolla vuorokautta.

SAILYTYSOLOSUHTEET: Siilyta ja kuljeta kylmassd (2°C - 8°C) valolta suojassa. Ei saa jddtyd. Avatun pullon kestoaika: 3 tuntia.
ERITYISVAROITUKSET: Koska porsaiden immuniteetti saadaan aikaan ternimaidon avulla, kunkin porsaan tulee saada tarvittava maéra
ternimaitoa kuuden tunnin kuluessa syntyman jlkeen.

Rokota vain terveitd eldimid.

Ala kéyta samanaikaisesti muiden lakevalmisteiden kanssa.

Taman rokotteen yhteensopivuudesta yhteiskaytdssa jonkin muun rokotteen kanssa ei ole saatavilla tietoja. Taman vuoksi valmisteen turvallisuutta
Ja tehoa ei ole voitu osoittaa yhteiskdytissa (joko samana pdivand tai muuna ajankohtana) muiden rokotteiden kanssa.

Inj(sonaessa valmistetta vahingossa on kéannyttava valittomasti laakarin puoleen ja néytettava télle pakkausselostetta tai myyntipgallysta.

Kadet tulee pestd ja desinfioida kayton jalkeen.

Haittavaikutuksia ei ole havaittu kun on annettu suositeltuun annokseen verrattuna kaksinkertainen annos.

g sekoita muiden rokotteiden kanssa.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomét elainléakevalmisteet tai niista peréisin olevat jatemateriaalit on havitettéva paikallisten méaraysten mukaisesti.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY: 05/2020

Téta eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston  verkkosivuilla  osoitteessa
http;//www.ema.europa.eu/.

MUUT TIEDOT

Rokote sisaltdd vastasyntyneissa porsaissa enterotoksikoosia aiheuttavia inaktivoituja £ coli-bakteerikantoja, jotka ilmentavat adhesiineja F4ab,
Fdac, F4ad, F5, F6 ja F41, alumiinihydroksidiadjuvantissa. Emakoissa ja ensikoissa rokote saa aikaan spesifisten vasta-aineiden muodostumisen
rokotetussa ela|messa p|kkuporsaat immunisoidaan passilvisesti antamalla niille ternimaitoa ja maitoa joka siséltéa adhesiinispesifisid vasta-aineita.
10 ml injektiopullo, Josla saadaan 5 kerta-annosta (tyypin | lasia oleva injektiopullo, jossa butyyhkumltulppa)

20 ml injektiopullo, josta saadaan 10 kerta-annosta (tyypin | lasia oleva injektiopullo, jossa butyylikumitulppa).

50 ml injektiopullo, josta saadaan 25 kerta-annosta (tyypin | lasia oleva injektiopullo, jossa butyylikumitulppa).

100 ml injektiopullo, josta saadaan 50 kerta-annosta (tyypin | lasia oleva injektiopullo, jossa butyylikumitulppa).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.

Vain eldinldakdrin maarayksestd.

Neocolipor® on Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS:n rekisterdity tavaramerkki, jota kaytetéan lisenssilla.

VETERIN/ERPREPARATETS NAVN: Neocolipor® injeksjonsvaeske, suspensjon

Innehaver av markedsferingstillatelse: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, 55216 Ingelheim/Rhein, TYSKLAND

Tilvirker av batchfrigivelse: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes Rue de 'Aviation, F-69800 SAINT PRIEST,
Frankrike

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)

Per dose pa 2 ml:

« E.coli adhesin F4 (F4ab, F4ac, F4ad), minst 2,1 SAU*
« E.coli adhesin F5, minst 1,7 SAU*
« E.col adhesin F6, minst 1,4 SAU*
« E.coli adhesin F41, minst 1,7 SAU*
*1SAU: tllstrekkehg mengde til & oppnd et titer av agglutinerende antistoff pé 1 log10 i marsvin

Adjuvans: Aluminium (som hydroksid 1,4 mg

INDIKASJON(ER): Adjuvansholdig inaktivert vaksine for reduksjon av neonatal enterotoksemi hos spedgris, forérsaket av £.coli stammer som
uttrykker adhesinene F4ab, Fac, F4ad, F5, F6 og F41.
KONTRAINDIKASJONER: Ingen
BIVIRKNINGER: Vaksinering kan forérsake mild hypertermi (mindre enn 1,5°C under maksimalt 24 timer)
Hvis du merker noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget, ber disse meldes til veteringer.
DYREART(ER) SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL: Gris (purker og ungpurker)
DOSERING FOR HVER DYREART, TILFGRSELSVEI(ER) OG -MATE
En 2 ml dose etter falgende skjema:
Grunnvaksinering: Ferste injeksjon: 5-7 uker for grising. Andre injeksjon: 2 uker fer grising
Revaksinering: 1 injeksjon 2 uker for hver péflgende grising.
OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK: Intramuskulzer injeksjon i nakken i omrédet bak eret.
Rist hetteglasset kraftig far bruk. Bruk steril sprayte og kanyler. Administrer med aseptisk teknikk.
TILBAKEHOLDELSESTID(ER): Null dager
SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING
Oppbevares og transporteres ved 2°C - 8°C, beskyttet mot lys. Ma ikke fryses. Holdbarhet for dpnet hetteglass: 3 timer
SPESIELLE ADVARSLER
- sz beiskyttelsen av spedgris sikres giennom kolostrum inntak, mé& hver spedgris innta en tilstrekkelig kvantitet av kolostrum innen 6 timer etter
pdselen.
- Vaksiner kun friske dyr
- Skal ikke administreres samtidig med andre legemidler
Ingen informasjon er tilgiengelig vedrarende sikkerhet og effekt ved samtidig bruk av andre vaksiner
| tilfeller med utilsiktet egeninjeksjon, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
Vask og desinfiser hendene etter bruk.
Ingen ugnskede effekter er blitt observert etter administrering av det dobbelte av den anbefalte dosen. Skal ikke blandes med andre vaksiner eller
immunologiske preparater.
SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE
Ubrukt legemiddel og legemiddelrester skal destrueres i overensstemmelse med lokale krav.
DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG: 05/2020
Detaljert informasjon om dette preparatet finnes pé nettstedet til Det europeiske legemiddelkontor http;//www.ema.europa.eu/.
YTTERLIGERE INFORMASJON
Vaksinen inneholder inaktiverte stamme av Ecoli som uttrykker adhesinene F4ab, F4ac, F4ad, F5, F6 og F41, som fordrsaker neonatal
enterotoksemi hos spedgris, i aluminium hydroksid adjuvans. Hos vaksinerte purker og ungpurker, induserer vaksinen spesifikk serokonversjonen;
spedgris blir passivt immunisert giennom inntak av kolostrum og melk som inneholder adhesin-spesifikke antistoffer.
Kartong med 5 doser 10 ml hetteglass (type 1 hetteglass med butyl gummipropp). Kartong med 10 doser 20 ml hetteglass (type 1 hetteglass med
butyl gummipropp). Kartong med 25 doser 50 ml hetteglass (type 1 hetteglass med butyl gummipropp). Kartong med 50 doser 100 ml hetteglass
(type 1 hetteglass med butyl gummipropp). Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendiguis bli markedsfert.
Opplyses bare pa veterinarresept.

Neocolipor® er et registrert varemerke tilherende Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, brukt pa lisens.
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