CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

KOLIBIN RC NEO, roztwor do wstrzykiwan dla bydia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Rotawirus bydlecy inaktywowany, szczep TM-91 nie mniej niz 1 RP *
Koronawirus bydlecy inaktywowany, szczep C-197 nie mniej niz 1 RP *
3 inaktywowane enteropatogenne szczepy E. coli,

serowary: 08:K35, K99; 09:K35, K99; 0101:K30, K99 nie mniej niz 1 RP *

*) RP — wzgledna moc 0znaczona metodg ELISA

Adiuwant:
Montanide ISA 70 ad 2 ml

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,085 — 0,115 mg/ml
Roztwor formaldehydu 35%  nie wigcej niz 0,5 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Biala do r6zowawej oleista ciecz z tatwym do rozproszenia osadem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (ci¢zarne jatlowki i krowy)

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie cigzarnych jatdwek i krow przeciw chorobom przewodu pokarmowego
wywotanym przez rotawirusy, Koronawirusy oraz enteropatogenne szczepy E. coli. Wytworzone
przeciwciata pobrane przez cieleta z siarg chronig je przed infekcjami powodowanymi przez te
patogeny.

Poczatek pojawienia si¢ odpornosci: U cielat karmionych mlekiem matki oraz u cielat karmionych
siarg pochodzacg od szczepionych krow, odpornosé¢ bierna pojawia si¢ Wraz z rozpoczeciem
karmienia.

Czas trwania odpornosci: U cielat karmionych siarg pochodzaca od szczepionych krow, odpornosé¢
bierna utrzymuje si¢ do momentu zakonczenia karmienia siarg. Cieleta karmione mlekiem matki sg
odporne na infekcje dzieki odporno$ci nabytej z siary oraz mleka przez pierwsze 2-4 tygodnie zycia.

4.3. Przeciwwskazania
Nie szczepi¢ zwierzat chorych.
4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
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Wszystkie cigzarne zwierzeta w stadzie powinny by¢ zaszczepione. Odpowiednia ilo$¢ siary powinna
by¢ podana cielgtom nie pozniej niz 6 godzin po ocieleniu.

4.5. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace Stosowania u zwierzat

Szczepieniu moga by¢ poddane tylko zdrowe zwierzeta. Przed uzyciem szczepionke nalezy podgrzac
do temperatury 15°C - 25°C. Zawartos¢ fiolki nalezy wstrzasnac.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Dla uzytkownika

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykni¢cie moze powodowac znaczng bolesnos¢
oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska. W
przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna.
Jesli bolesnos¢ utrzymuje sie dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostala bardzo niewielka ilo$¢
produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, moggaca
obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub $ciegna.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ reakcja nadwrazliwosci. Nalezy wtedy niezwtocznie
rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Szczepionka jest przeznaczona do szczepienia zwierzat cigzarnych.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawanie szczepionki:

Szczepionke podawaé domiesniowo w ilosci 2 ml (1 dawka), najlepiej w okolice zadu.

Ciezarnym jatdéwkom lub krowom szczepionym po raz pierwszy, szczepionke nalezy podawaé
dwukrotnie w odstepie 21 dni, w schemacie 7-5 tygodni oraz 4-2 tygodnie przed spodziewanym
ocieleniem. Nastepne szczepienia przeprowadzane sg pojedyncza dawka na 4-2 tygodnie przed
kazdym ocieleniem.

Przed uzyciem szczepionke nalezy podgrza¢ do temperatury 15°C - 25°C. Zawarto$¢ fiolki nalezy
wstrzasnac.

Karmienie siarg:
W celu zapewnienia efektywnej ochrony cielat przed infekcja, uktad pokarmowy cielat powinien by¢
nasycony siarg szczepionych kroéw w ciggu pierwszych 2-3 tygodni zycia cielat. Dla cielat ktore nie sg
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karmione przez matki, siara (oraz p6zniejsze mleko) powinny by¢ zebrane od szczepionych krow w
ciggu pierwszych 6-8 udojow. Siara oraz mleko powinny by¢ przechowywane zamrozone lub
schtodzone do temperatury 2-8°C (przez nie dluzej niz 14 dni). Dzienna dawka siary (oraz
pozniejszego mleka) dla cielgcia wynosi 2,5-3,5 | dziennie przez minimum 2 pierwsze tygodnie zycia.
Postepowanie to umozliwia osiggniecie optymalnej ochrony cielat przed infekcja, pod warunkiem ze
wszystkie krowy w stadzie zostaly zaszczepione.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Podwojna dawka szczepionki nie wywoluje dziatan niepozadanych innych niz opisane w punkcie 4.6.
4.11. Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla bydta
Kod ATCvet: QI02AL

Szczepionka ta indukuje u cigzarnych krow i jatdwek powstawanie przeciwcial przeciw antygenom
wirusowym i bakteryjnym zawartym w szczepionce. Cielgta ssace siarg nabywajg odpornosc¢ bierna,
ktoéra chroni je w pierwszych tygodniach zycia przed infekcjami powodowanymi przez rotawirusy,
koronawirusy i enteropatogenne szczepy E. coli.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Adiuwant olejowy Montanide ISA 70

Tiomersal

Roztwor formaldehydu 35%

6.2. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

6.4. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed swiattem. Przechowywac¢ w suchym miejscu.
6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie:

Szklane fiolki Typ I lub Typ II o pojemno$ci 3 ml, 7 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml lub 250 ml,

zamknigte hermetycznie gumowymi, przektuwanymi korkami zaopatrzonymi w aluminiowe kapturki
lub kapsle typu flip-off.




Plastikowe fiolki wykonane z PE-HD o pojemnosci 10 ml, 100 ml lub 250 ml zamkniete hermetycznie
gumowymi, przekluwanymi korkami zaopatrzonymi w aluminiowe kapturki lub kapsle typu flip-off.
Wielko$¢ opakowania bezposredniego: 2 ml, 4 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml.

Opakowanie zewnetrzne:

Plastikowe pudetko z wyttoczonym wieczkiem zawierajace: 2 X 2 ml, 10 x 2 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10
ml, 20 x 2 ml, 5 x 4 ml, 10 x 4 ml opakowan bezposrednich.

Tekturowe pudetko zawierajace: 1 x4 ml, 1 x 10 ml, 1 x 20 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml
opakowan bezposrednich.

Tekturowe pudetko z wewngetrznymi przegrodkami zawierajace: 5 X 20 ml, 10 x 20 ml, 12 x 50 ml, 24
x 50 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml opakowan bezposrednich.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GRABIKOWSKI-GRABIKOWSKA PPHU ,,INEX” Spétka Jawna

ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko, Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1681/06

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

18.07.2007/10.08.2012/08.02.2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

styczen 2019

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy



