PŘÍBALOVÁ INFORMACE
1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spain.

2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

COLISUIN-TP injekční emulze

3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

Složení 1 dávky (2 ml):

Léčivá(é) látka(y):
E. coli inactivata- adhesius factor K88 ab 
(3.28 x 103 HAU

E. coli adhesius factor K88 ac 
(3.28 x 103 HAU

E. coli adhesius factor K99
 (1.6 x 102 LU

E. coli adhesius factor 987 P 
(6.4 x 101 LU

E. coli LT toxoidum 
(3.2 x 101 CCTU

Adjuvans: Marcol 52-830, Montanide-888, Simulsol-5100 

Excipiens: Thiomersalum, PBS ad 2 ml.

4.
INDIKACE

Prevence coli infekcí prasat.
5. 
KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
V případě sporadické anafylaktické reakce u senzibilizovaných zvířat je nutné použít epinefrin nebo jiné látky.

7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Prasata.

8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
Prasnice: 2 ml bez rozdílu věku.

První vakcinace v graviditě prasnic mezi 50.- 60. dnem před porodem, revakcinace stejnou dávkou (2 ml) za 30 dnů to je mezi 25.-30. dnem před datem porodu pro zdvojení efektu vakcinace. 

Pozdější gravidity jen 1 dávka ( 2 ml) 20.-25. den před porodem.

Způsob použití: Intramuskulární do krajiny za uchem.

9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
Nejsou.

10.
OCHRANNÁ LHŮTA
Bez ochranných lhůt.

11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dosah dětí.

Při teplotě mezi 2 až 8 ºC, nesmí zmrznout.
12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní opatření pro použití u zvířat

Vakcínu aplikovat ihned po otevření.
Před použitím vakcínu krátce zahřát při pokojové teplotě 20 až 25ºC.
Vakcinovat pouze zdravá zvířata.

Vakcínu před použitím protřepat.

Používat jehly o délce 4-5 cm.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům
Pro uživatele:

Tento přípravek obsahuje minerální olej. Náhodná injekce/náhodné sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem může způsobit silné bolesti a otok, zvláště po injekčním podání do kloubu nebo prstu, a ve vzácných případech může vést k ztrátě postiženého prstu, pokud není poskytnuta rychlá lékařská péče.

Pokud u vás došlo k náhodné injekci přípravku, vyhledejte lékařskou pomoc, i když šlo jen o malé množství, a vezměte příbalovou informaci s sebou.

Pokud bolest přetrvává více než 12 hodin po lékařské prohlídce, obraťte se na lékaře znovu.

Pro lékaře:

Tento přípravek obsahuje minerální olej. I když bylo injekčně aplikované malé množství, náhodná injekce tohoto přípravku může vyvolat intenzivní otok, který může např. končit ischemickou nekrózu a dokonce i ztrátu prstu. Odborná, RYCHLÁ chirurgická péče je nutná a může vyžadovat včasné chirurgické otevření a výplach místa, kam byla injekce podána, zvláště tam, kde je zasažena pulpa prstu nebo šlacha.
Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky
Výsledky reprodukčních a fertilitních studií dokazují, že Colisuin-TP může být použit v jakémkoliv stádiu březosti nebo laktace prasnic a prasniček. Není však doporučeno vakcinovat  zvířata 2 týdny před porodem a 2 týdny po připuštĕní z důvodu eliminace možných stresových faktorů u gravidních zvířat.

Po parenterální aplikaci Colisuin-TP březím prasnicím nebyly zjištěny žádné nepříznivé účinky na následný průběh březosti a narozená selata.

Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce
Nejsou dostupné žádné informace z hlediska bezpečnosti a účinnosti této vakcíny při souběžném podání s jinou vakcínou.  Proto bezpečnost a účinnost při souběžném podání s jiným přípravkem (v tentýž den nebo v různém čase) nebyla prokázána.

Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dvojnásobná dávka vakcíny  nemá nežádoucí vliv na cílová zvířata.
Inkompatibility
Nemíchat s jinou vakcínou nebo imunologickým přípravkem.

13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU,  POKUD  JE JICH TŘEBA

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.
14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
srpen 2008

15. DALŠÍ INFORMACE

Balení: 1 x 10 dávek (20 ml)

            1 x 50 dávek (100 ml)

Na veterinární předpis.

Reg. Číslo: 97/103/98-C

Pouze pro zvířata.


