VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SUISENG, injekcine suspensija kiaulems

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje (2 ml) dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

E. coli F4ab fimbrijy adhezino > 65 % SAg*,
E. coli F4ac fimbrijy adhezino > 78 % SAy,
E. coli F5 fimbrijy adhezino =79 % SAs,
E. coli F6 fimbrijy adhezino >80 % SAs,
E. coli LT enterotoksoido > 55% SAy,
Clostridium perfringens C tipo toksoido =35 % SAs,
Clostridium nowyi B tipo toksoido =50 % SAi0;

*0% SAX: imunizuoty triusiy, kuriems imunofermentinés analizés (angl. EIA) metodu nustatytas
X serologinis atsakas

adjuvanty:
aliuminio hidroksido gelio 0,50,
Zeneniy ekstrakto (atitinkamai ginsenozidy) 4 mg (0,8 mg);

pagalbiniy medZiagy:
benzilo alkoholio (E1519) 30 mg.

ISsamy pagalbiniy medZiagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.
Baltai gelsva suspensija.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyvuny rasys

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaités).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyvany rasis

Naujagimiams parSeliams pasyviai apsaugoti, aktyviai imunizavus veislines parSavedes ir kiaulaites,
norint sumazinti gaiSima ir naujagimiy enterotoksikozés klinikinius poZzymius (pvz., viduriavima),
kuriuos sukelia enterotoksigeninés Escherichia coli bakterijos su F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5
(K99) arba F6 (987P) adhezinais.

Siy antikdny islikimas nenustatytas.

Naujagimiams parSeliams nuo naujagimiy nekrozinio enterito pasyviai imunizuoti, aktyviai
imunizavus veislines parSavedes ir kiaulaites, norint paskatinti serumo neutralizuojanciyjy antikany C
tipo Clostridium perfringens 3 toksinui susidaryma.

Siy antikdny islikimas nenustatytas.



Veislinéms parSavedéms ir kiaulaitéms aktyviai imunizuoti, norint paskatinti serumo
neutralizuojanciyjy antikany B tipo Clostridium nowyi a toksinui susidaryma. Serumo neutralizavimo
antikiiny reikSme eksperimentais nenustatyta.

Antikany aptikta praéjus 3 sav. po vakcinacijos. Siy antikany iSlikimas nenustatytas.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvainams

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemones

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vakcinuoti reikia tik sveikus gyvanus.
Jautriems gyvanams gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijy. PasireiSkus anafilaksinei reakcijai,
reikia nedelsiant skirti atitinkama vaistg, pvz., adrenaling.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir jam parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)
Labai retos nepalankios reakcijos:

- injekcijos vietoje raumeny audiniuose gali atsirasti nedidelé granuloma. Po vakcinavimo gali
pasireiksti nedidelis (maZiau kaip 3 cm) vietinis, laikinas (iSliekantis 24—48 val.) patinimas. Retais
atvejais gali atsirasti nedideliy laikiny mazgeliy, kurie iSnyksta per 2-3 sav.

- po vakcinavimo (praéjus 4-6 val. po injekcijos) trumpam gali Siek tiek pakilti kiino temperatdra.
Retais atvejais gali pasireiksti iki 6 val. trunkantis rektinés temperatdros pakilimas daugiau nei 1,5 °C.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gyvany),

- daZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gyvany),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i3 1 000 gyvany),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gyvany, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kKiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms nuo 6 sav. iki numatomos parSiavimosi datos.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksmingumg vienu metu naudojant su Kitu

veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti Sig vakcing prie$ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
bati priimtas kiekvienu atveju atskirai.



4.9. Dozés ir naudojimo badas

Kiaulei reikia Svirksti 2 ml j kaklo raumenis.

Pagrindinj vakcinavimg sudaro dvi dozés: pirmajg doze reikia Svirksti likus maZzdaug 6 sav. iki
parSiavimosi, antrajg — likus mazdaug 3 sav. iki parSiavimosi.

Antraja doze rekomenduotina Svirksti kitoje kaklo puséje.

Revakcinacija: kiekvieno kito parSingumo metu reikia Svirksti vieng doze likus 3 sav. iki numatomos
parSiavimosi datos.

Prie$ naudojima vakcing reikia suSildyti iki 15-25 °C temperattros ir suplakti.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei batina
Sudvirkstus dvigubg vakcinos doze, kito nepalankaus poveikio, iSskyrus nurodytg 4.6 p., nepastebéta.

4.11. ISlauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Vakcina skatina apsauginiy adhezinui specifiniy Escherichia coli antiklny ir serumo
neutralizuojanciyjy antikany termolabiliems (LT) Escherichia coli, C tipo Clostridium perfringens ir
B tipo Clostridium nowyi enterotoksinams susidaryma.

Farmakoterapiné grupé: inaktyvinta bakteriné vakcina (Escherichia coli + Clostridial vakcina).
ATCvet kodas: QI09ABO0S.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Aliuminio hidroksido gelis,

Zensenis,

benzilo alkoholis,

simetikonas,

PBS tirpalas.

6.2. Nesuderinamumai

Negalima maidyti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 8-10 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C). Saugoti nuo Sviesos. Negalima suSaldyti.



6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Bespalviai | tipo stiklo buteliukai po 20, 50 ir 100 ml, uzkimsti | tipo gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

PET buteliukai po 20, 50, 100 ir 250 ml, uzkimsti | tipo gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais.

Pakuoc€iy dydziai:

kartoniné déZuté su 1 stikliniu arba PET buteliuku, kuriame yra 10 doziy (20 ml),
kartoniné déZzuté su 1 stikliniu arba PET buteliuku, kuriame yra 25 dozés (50 ml),
kartoniné déZzuté su 1 stikliniu arba PET buteliuku, kuriame yra 50 doziy (100 ml),
kartoniné déZuté su 1 PET buteliuku, kuriame yra 125 dozés (250 ml).

Gali bati platinamos ne visy dydZiy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. La Selva, 135

17170-Amer (Girona)

ISPANIJA

Tel. +34 972 430660

Faks. +34 972 430661

El. pastas: hipra@hipra.com

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/09/1886/001-004

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2009-09-07
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2014-11-03

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2014-11-03

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SUISENG, injekcine suspensija

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje (2 ml) dozéje yra:

E. coli F4ab fimbrijy adhezino

E. coli F4ac fimbrijy adhezino

E. coli F5 fimbrijy adhezino

E. coli F6 fimbrijy adhezino

E. coli LT enterotoksoido

Clostridium perfringens C tipo toksoido
Clostridium novyi B tipo toksoido

= 65 % SAg*,
=78 % SAvy,
=79 % SAsy,
= 80 % SAs,
= 55% SAv,
> 35 % SAgs,
= 50 % SAjz.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

(4. PAKUOTESDYDIS

10 doziy
25 dozés
50 doziy
125 dozés

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaités).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.




9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI, JEI REIKIA

Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {menuo/metai}
Atkim3us batina sunaudoti per 8-10 val.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C). Saugoti nuo Sviesos. Negalima suSaldyti.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKUY*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. La Selva, 135
17170-Amer (Girona)
ISPANIJA

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/09/1886/001
LT/2/09/1886/002
LT/2/09/1886/003
LT/2/09/1886/004

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS (50 ir 125 dozés)

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SUISENG, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje (2 ml) dozéje yra:

E. coli F4ab fimbrijy adhezino

E. coli F4ac fimbrijy adhezino

E. coli F5 fimbrijy adhezino

E. coli F6 fimbrijy adhezino

E. coli LT enterotoksoido

Clostridium perfringens C tipo toksoido
Clostridium nowyi B tipo toksoido

2 65 % SAg*,
=78 % SAvy,
279 % SAs,
= 80 % SAgs,
= 55% SAy,
= 35 % SAgs,
= 50 % SAz.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

50 doziy
125 dozés

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaités).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI, JEI REIKIA

Atsitiktinis jSvirkStimas yra pavojingas.




| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atkim3us batina sunaudoti per 8-10 val.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C). Saugoti nuo Sviesos. Negalima suSaldyti.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKUY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKUY*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. La Selva, 135
17170-Amer (Girona)
ISPANIJA

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/09/1886/003
LT/2/09/1886/004

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIY

BUTELIUKAS (10 ir 25 dozes)

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SUISENG, injekciné suspensija kiauléems

(2. VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Vienoje (2 ml) dozéje yra:
E. coli F4ab, F4ac, F5 ir F6 fimbrijy adheziny, E. coli LT enterotoksoido, Clostridium perfringens C
tipo toksoido, Clostridium novyi B tipo toksoido.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 doziy
25 dozeés

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

5. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {menuo/metai}
Atkim3us batina sunaudoti per 8-10 val.

8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
SUISENG, injekciné suspensija kiaulems

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. La Selva, 135

17170-Amer (Girona)

ISPANIJA

Tel. +34 972 430660

Faks. +34 972 430661

El. pastas: hipra@hipra.com

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SUISENG, injekciné suspensija kiauléems

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje (2 ml) dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

E. coli F4ab fimbrijy adhezino > 65 % SAg™,
E. coli F4ac fimbrijy adhezino > 78 % SAy,
E. coli F5 fimbrijy adhezino =79 % SAs,
E. coli F6 fimbrijy adhezino > 80 % SAs,
E. coli LT enterotoksoido > 55% SAy,
Clostridium perfringens C tipo toksoido > 35 % SAs,
Clostridium nowyi B tipo toksoido =50 % SAi0;

*0 SAX: imunizuoty triudiy, kuriems imunofermentinés analizés (angl. EIA) metodu nustatytas X
serologinis atsakas

aliuminio hidroksido gelio,

Zen3enio ekstrakto (atitinkamai ginsenozidy),

benzilo alkoholio (E1519).

Baltai gelsva suspensija.

4. INDIKACIJA (-0S)

Naujagimiams parSeliams pasyviai apsaugoti, aktyviai imunizavus veislines parSavedes ir kiaulaites,
norint sumazinti gaiSima ir naujagimiy enterotoksikozés klinikinius poZzymius (pvz., viduriavima),
kuriuos sukelia enterotoksigeninés Escherichia coli bakterijos su F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5
(K99) arba F6 (987P) adhezinais.

Siy antikany islikimas nenustatytas.

Naujagimiams parSeliams nuo naujagimiy nekrozinio enterito pasyviai imunizuoti, aktyviai
imunizavus veislines parSavedes ir kiaulaites, norint paskatinti serumo neutralizuojanciyjy antikany C
tipo Clostridium perfringens 3 toksinui susidaryma.

Siy antikdny islikimas nenustatytas.
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Veislinéms parSavedéms ir kiaulaitéms aktyviai imunizuoti, norint paskatinti serumo
neutralizuojanciyjy antikany B tipo Clostridium nowyi a toksinui susidaryma. Serumo neutralizavimo
antikdny reikSmé eksperimentais nenustatyta.

Antikany aptikta pragjus 3 sav. po vakcinacijos. Siy antikiany i$likimas nenustatytas.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Labai retos nepalankios reakcijos:

- injekcijos vietoje raumeny audiniuose gali atsirasti nedidelé granuloma. Po vakcinavimo gali
pasireiksti nedidelis (maZiau kaip 3 cm) vietinis, laikinas (iSliekantis 24-48 val.) patinimas. Retais
atvejais gali atsirasti nedideliy laikiny mazgeliy, kurie iSnyksta per 2-3 sav.

- po vakcinavimo (praéjus 4-6 val. po injekcijos) trumpam gali Siek tiek pakilti kino temperatdra.
Retais atvejais gali pasireiksti iki 6 val. trunkantis rektinés temperattiros pakilimas daugiau nei 1,5 °C.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i 100 gyvany),

- nedaZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gyvany),

- reta (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 10 000 gyvany),

- labai reta (maZiau nei 1 i$ 10 000 gyvilny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, batina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNUY RUSYS

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaités).

8.  DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Kiaulei Svirksti 2 ml j kaklo raumenis.

Pagrindinj vakcinavimg sudaro dvi dozés: pirmajg doze reikia Svirksti likus maZzdaug 6 sav. iki
parSiavimosi, antrajg — likus mazdaug 3 sav. iki parSiavimosi.

Antraja doze rekomenduotina Svirksti kitoje kaklo puséje.

Revakcinacija: kiekvieno kito parSingumo metu reikia Svirksti vieng doze likus 3 sav. iki numatomos
parSiavimosi datos.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojima vakcing reikia susildyti iki 15-25 °C temperatros ir suplakti.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir jam parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.
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10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C). Saugoti nuo Sviesos. Negalima suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atkim3us pirmine pakuote — 8-10 val.

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemones, naudojant vaistg gyvinams

Vakcinuoti reikia tik sveikus gyvanus.

Jautriems gyvanams gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijy. PasireisSkus anafilaksinei reakcijai,
reikia nedelsiant skirti atitinkama vaista, pvz., adrenaling.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingoms pateléms nuo 6 sav iki numatomos parSiavimosi datos.

Saveika su kitais vaistais ir Kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
bati priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei batina
Sudvirkstus dvigubg vakcinos doze, kito nepalankaus poveikio, iSskyrus nurodytg "Nepalankios
reakcijos", nepastebéta.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2014-11-03

15.  KITA INFORMACIJA
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Pakuo€iy dydziai:

- kartoniné déZzuté su 1 stikliniu arba PET buteliuku, kuriame yra 10 doziy (20 ml),

12



- kartoniné déZzuté su 1 stikliniu arba PET buteliuku, kuriame yra 25 dozés (50 ml),
- kartoniné déZuté su 1 stikliniu arba PET buteliuku, kuriame yra 50 doziy (100 ml),
- kartoniné dézuté su 1 PET buteliuku, kuriame yra 125 dozés (250 ml).

Gali bati platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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