
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA 

Coliporc, Zawiesina do wstrzykiwan dla $win 

1. NAZWA IADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca: 

IDT BIOLOGIKA GmbH, Am Pharmapark , D — 06861 Dessau — Rosslau, Niemcy 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Coliporc, Zawiesina do wstrzykiwan dla $win 

3. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOS$CIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ-YCH) 

Substancje czynne: 
Jedna dawka (2 ml) zawiera inaktywowane komêrki &scherichia coli, serotypy: 
O8: K87, K88 (F4) nie mniej niZ 3,4 x 10” PK* nie mniejniz 59 AU** K88 
O149: K91, K8$8 (F4) nie mniejniz 6,6 x 10” PK* nie mniejnizZ 59 AU** KS8 
O101: K(A), K99( F5) nie mniej niZ 4,6 x 10” PK* nie mniejniZ 140 AU** K99 
CS 2011, 987p (F6) nie mniej niz 3.0 x 10” PK* nie mniej nizZ 30 AU** 987p 

* pelne komêrki 
** lateksowe jednostki aglutynacyjne 

Adiuwant: 
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpji 3,0 —4,0 mg AF” 

d. WSKAZANIA LECZNICZE 

Czynne uodpornianie cieZarnych loch w celu biermego uodporniania prosiat —- oseskow w celu 
ograniczenia $miertelno$ci oraz wystepowania klinicznej postaci enterotoksemii noworodkow 
(typowa oraz atypowa kolibakterioza) wywolywaneij przez szczepy F. coli posiadajace antygeny 

fimbrialne F4, F5 oraz F6. 

5. PRZECIWWSKAZANIA 

Nie szczepié zwierzat z klinicznymi objawami choroby oraz silnie zestresowanych. 

6. DZIALANIA NIEPOZADANE 

Mozliwe przemijajace podwyZszenie cieploty wewnetrznej ciala, ulegajacej normalizacji bez leczenia. 

Podanie szczepionki zwierzetom ze stada zakaZonego moZe u pojedynczych sztuk wywolaé reakcje 

wstrzasu. 

O wystapieniu dzialan niepoZadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek 
niepokojacych objawêw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u czlowieka na skutek 
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié wia$ciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub 

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobêjczych. 
Formularz zgloszeniowy naleZy pobraé ze strony intemmetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion 

Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

Swinia. 

8. DAWKOWANIE IDROGA(TD PODANIA 

Produkt podaje sie podskérnie w okolicy podstawy ucha. 
Szczepienie loch obejmuje dwie iniekcje w odstepie 3 tygodni: 
Pierwsza immunizacja 2 ml s.c.— 5 tygodni przed porodem. 

Powtérne szczepienie 2 ml s.c.— 2 tygodnie przed porodem. 

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Przed zastosowaniem szczepionke naleZy wstrzasnaé. 

10. OKRES(-Y) KARENCJI 

Zero dni. 

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU 

ITRANSPORCIE 

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. 
Przechowywaé w lodéwce (2*C - 8C). Chronié przed $wiatlem. Nie zamraZzaé. 
Nie uZywaé po uplywie terminu waZno$ci podanego na etykiecie. 
Zuzyé w ciagu 8 —-10 godzin po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego. 

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE 

Po przypadkowej samoiniekcji naleZy niezwlocznie zwrécié sie o pomoc lekarska oraz przedstawié 
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. 

Brak informacji dotyczacych bezpieczefistwa i skuteczno$ci te] szczepionki stosowanej jednocze$nie z 

innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed 

lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna byé podejmowana 

indywidualnie. 

Poniewaz nie wykonywano badat dotyczacych zgodnos$ci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego 

nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. 

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE 

ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYVJINEGO LUB ODPADOW 

POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE 

Lekéw nie naleëy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. 
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza 
ochrone $rodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

15. INNE INFORMACJE 

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, naleZy 
kontaktowaé€ sie z podmiotem odpowiedzialnym.


