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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

COLISUIN-TP
Emulsion inyectable para cerdos.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Por dosis (2 ml):

Sustancias activas:

Factor de adhesion K88 ab de E. COli.....cuuvviveiiieiiiiiiiiieeeeeeeeeeee >80 % ERgo *
Factor de adhesion K88 ac de E. COli. .....ovveveiiiviiiiiiiiiiie e 280 % ERgs *
Factor de adhesion K99 de E. COli...cuuiiiiniiiiiiiiii e 280 % ERs *
Factor de adhesion 987P de E. COli.....uvvivuiiiiiiieeeeee e >80 % ERyo *
Enterotoxoide LT de E. COli vuvvuiiuniiiiiii it ea s =80 % ERg *

*0%ERy: Porcentaje de conejos inmunizados con una respuesta serologica ElAx

Adyuvantes:
=T = L1 =T [{o [V T £ VPP 874,65 mg
Excipientes:
L0 ] g =TT PO 0,20 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsién inyectable.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino, (Cerdas jévenes y adultas).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacién pasiva de lechones sanos tras la inmunizacién activa de las madres, para
prevenir la colibacilosis porcina.

4.3 Contraindicaciones
Ninguna conocida.
4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Vacunar Unicamente animales sanos.



4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales
No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales

- Al usuario:

Este medicamento contiene aceite mineral. Su inyeccién accidental/autoinyeccion puede
provocar un dolor agudo e inflamacién, en particular si se inyecta en una articulacién o en un
dedo, y en casos excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se
proporciona atencién médica urgente.

En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento, busque urgentemente consejo
médico, incluso si s6lo se ha inyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto
consigo.

Si el dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirifjase de nuevo a un
facultativo.

- Al facultativo:

Este medicamento contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias cantidades,
la inyeccién accidental de este medicamento puede causar inflamacion intensa, que podria, por
ejemplo terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencién
médica experta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser necesario practicar
inmediatamente una incision e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan afectados
los tejidos blandos del dedo o el tendén.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

- Pueden producirse reacciones aisladas de hipersensibilidad en animales vacunados, en
cuyo caso debe administrarse un antihistaminico.

- En caso de inoculaciéon defectuosa en tejido subcutaneo pueden aparecer reacciones
locales que remiten a los pocos dias.

- Debido al adyuvante utilizado pueden producirse en algunos animales reacciones locales
en el punto de inoculaciéon que desaparecen a los pocos dias.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion:

Evitar la vacunacion durante las dos ultimas semanas antes del parto y durante las dos
semanas siguientes a la cubricion, ya que, por el simple estrés, pueda provocarse algin aborto
o reabsorcion embrionaria.

Lactancia:
Puede administrarse en cualquier momento durante la lactacion.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia de esta vacuna/producto con
cualquier otro medicamento veterinario. La decisién sobre el uso de esta vacuna antes o
después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar
caso por caso.

4.9 Posologiay viade administracion
Cerdas: 2 ml / cerda a partir de los 6 meses de edad, independientemente de su peso y edad.

El método de administracion es por inyeccion intramuscular profunda en los musculos del
cuello, detras de la base de la oreja.

Programa vacunal recomendado:

Cerdas jovenes y cerdas adultas:

Primovacunacién: se efectuara con 1 dosis entre los 50 — 60 dias antes del parto.
Revacunacion: 1 dosis unos 25 — 30 dias antes del parto. En posteriores gestaciones con una
sola aplicacion (1 dosis), unos 25 — 30 dias antes del parto, es suficiente.

Al ser una vacuna envasada en viales multidosis es conveniente emplear toda la vacuna una
vez empezado el vial.

Agitar antes de usar.

Utilizar agujas de 4-5 cm de longitud para evitar enquistamientos de la vacuna en el tejido
adiposo.

Usar material estéril para su administracion.

Desinfectar el punto de inoculacién.

Administrar la vacuna cuando esté a una temperatura de unos +15° C a +25° C.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No provoca ninguna reaccién adversa distinta a las citadas en el punto 4.6 tras la
administracion de una doble dosis.

4.11 Tiempo de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Cdédigo ATCvet: QI09AB02 (Vacunas porcinas inactivadas contra Escherichia).

Para estimular la inmunidad activa de las cerdas gestantes frente Escherichia coli para
transferir inmunidad pasiva a los lechones.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Parafina liquida
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Montanide-888

Simulsol 5100

Tiomersal

Solucién tampédn fosfato salina

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: Uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2° C y 8° C).
No congelar.
Proteger de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Viales de vidrio de color topacio de 10 ml (5 dosis) y de 20 ml (10 dosis) de Tipo | y viales de
vidrio de 100 ml (50 dosis) de Tipo Il, con sus correspondientes tapones de goma clasificados
como Tipo | y cipsulas de cierre de aluminio anodizado.

Formatos:

Caja con un vial de 5 dosis (10 ml)
Caja con un vial de 10 dosis (20 ml)
Caja con un vial de 50 dosis (100 ml)
Caja de 10 viales de 10 dosis (20 ml)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Esparia.

Tel. (972) 430660 - Fax (972) 430661.
E-mail: hipra@hipra.com

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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mailto:hipra@hipra.com

.; BN

2545 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 12/01/1988
Fecha de la renovacion: 23/05/2012

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Mayo 2012
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracién bajo control o supervision del veterinario.
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