LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suiseng Diff/A injektioneste, suspensio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (2 ml) sisaltdé:

Vaikuttavat aineet:

Clostridioides difficile, toksoidi A (TcdA)) > 1,60 RP*
Clostridioides difficile, toksoidi B (TcdB) > 1,65 RP*
Clostridium perfringens tyyppi A, a-toksoidi > 1,34 RP*

* RP: ELISA:1la médritetty suhteellinen teho

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidigeeli 0,6 g

Ginseng-uute (vastaa ginsenosideja)
DEAE-dekstraani

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Simetikoni

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti
Natriumkloridi
Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin kéytettavé vesi

Kellertavanvalkoinen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Sika (tiineet emakot ja ensikot).

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Vastasyntyneiden porsaiden passiivinen immunisointi siitosemakkojen ja ensikoiden aktiivisella
immunisoinnilla:

- C. Difficilen, toksiinit A ja B, aiheuttaman kuolleisuuden estdmiseksi ja kliinisten oireiden ja
makroskooppisten vaurioiden vihentdmiseksi.

- vidhentdmian C. perfringens A-tyypin a-toksiinin aiheuttamia kliinisid oireita ja makroskooppisia
vaurioita.



Vastasyntyneiden ripulin vihentyminen on osoitettu kenttdolosuhteissa.

Immuniteetin kehittyminen:
Suoja osoitettiin imevilld porsailla ensimméisend elinpdivéné tehotutkimuksissa.

Immuniteetin kesto:
Neutraloivia, ternimaidon kautta porsaille siirtyvid, suojaavia vasta-aineita esiintyi vield 28
vuorokautta porsimisen jalkeen suurimmalla osalla porsaita.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttdé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttavalle aineelle, adjuvantille tai
apuaineelle.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveita eldimia

Porsaiden suoja muodostuu ternimaidon avulla. Sen vuoksi on huolehdittava siité, ettd jokainen porsas
juo riittdvin madrin ternimaitoa ensimmaisten elintuntien aikana.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Sika (tiineet emakot ja ensikot):

Yleinen Injektiokohdan tulehdus!
(1-10 eliintd 100 hoidetusta Ruumiinldmpétilan nousu’
eldimesti):

Injektiokohdassa lievii paikallista tulehdusta (halkaisijaltaan enintién 5 cm), joka laantui 5 péivissi
ilman hoitoa.

2Ruumiinlimmon lievid ohimenevii kohoamista (keskiméirin 0,27 °C, yksittiisilld porsailla jopa
0,95 °C), joka laantui ilman hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéén mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Katso yhteystiedot
pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:



Voidaan kayttda tiineyden aikana.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Kaytettdvissd on turvallisuus- ja tehokkuustiedot, jotka osoittavat, ettd tatd rokotetta voidaan sekoittaa
ja antaa yhdessa injektointikohdassa Suiseng Coli/C:n kanssa. Sekoitettujen rokotteiden antamisen
jélkeen esiintyy hyvin yleisesti ruumiinlimmon kohoamista (keskiméérin 1,43 °C, ei ylittden 1,87:44
°C yksittéisilld porsailla) ensimmaéisten 6 tunnin aikana rokotuksesta. Injektointikohdan turpoamista
(enintddn 4 cm) esiintyy hyvin yleisesti, mutta tyypillisesti se parantuu itsestdéin 4 paivéssé.

Tietoa timédn immunologisen eldinlddkevalmisteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole lukuun ottamatta edelld mainittua valmistetta. Tastd syystd padtos
immunologisen eldinldékevalmisteen kdytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinléddkevalmisteiden antoa
on tehtivi tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus
Lihaksensisdinen kaytto.

Rokote annetaan syvind intramuskulaarisena injektiona kaulan lihaksiin.
Anna rokotteen lammetd huoneenldampoéiseksi (15 °C — 25 °C) ennen kayttoa.
Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Perusrokotus:

Yksi annos (2 ml) annetaan noin 6 viikkoa ennen porsimista ja toinen annos (2 ml) noin 3 viikkoa
ennen porsimista.

Toinen annos suositellaan annettavaksi mieluiten eri puolelle kaulaa.

Tehosterokotus:
Jokaisen seuraavan tiineyden yhteydessi annetaan yksi annos (2 ml) 3 viikkoa ennen odotettua
porsimista.

Jotta varmistetaan oikea sekoitus Suiseng Coli/C:n kanssa, tulee kiyttdd Suiseng Diff/A:n ja Suiseng
Coli/C:n samoja tilavuusméérid. Suiseng Coli/C -pullon koko sisélto tulee siirtdd Suiseng Diff/A:n
pulloon, jonka yldosaan on jitetty ylimdaratila (ns. ”headspace-pullo”: 50 ml:n pullo 10 annoksella,
100 ml:n pullo 25 annoksella ja 250 ml:n pullo 50 annoksella).

Voidaan kéyttdd esisteriloitua siirtoneulaa seuraavien ohjeiden mukaan:

- Ota Suiseng Coli/C -rokotetta sisdltdvan pullon korkki pois.

- Liité siirtoneulan toinen pad Suiseng Coli/C -pulloon.

- Ota Suiseng Diff/A -rokotetta siséltdvan headspace-pullon korkki pois.
- Liitd siirtoneulan vastakkainen pda Suiseng Diff/A -pulloon.

- Siirrd Suiseng Coli/C -pullon koko sisélto Suiseng Diff/A -pulloon.

- Kun toimenpide on tehty, irrota pullot ja héviti siirtoneula.

Ravista hyvin ennen kéyttod. Anna yksi 4 ml:n kerta-annos sekoitettuja rokotteita.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)
Ei tiedossa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien

mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisldfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi



Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI09AB12

Tiineiden emakkojen ja ensikoiden aktiivinen immunisointi saa aikaan neutraloivien vasta-aineiden
tuotannon C. difficile-toksiineja A ja B ja C. perfringens-tyypin A a-toksiinia vastaan. Namé vasta-
aineet siirtyvét ternimaidon kautta porsaisiin. Ternimaidon riittdvd saanti ensimmaisind elintunteina
luo passiivisen suojan porsaille.

Rokotteen teho osoitettiin intraperitoneaalisella altistuksella C. difficile toksiineille A ja B sekd C.
perfringens tyypin A a-toksiinille. Rokotteen tehoripulin esiintymisen vihentdmisessa osoitettiin
kenttdolosuhteissa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinladkkeiden kanssa Suiseng Coli/C:té lukuun ottamatta.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia.
Kestoaika Suiseng Coli/C:n kanssa sekoittamisen jélkeen: 10 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.
Sdilyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

20 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n ja 250 ml:n PET-pullot, jotka on suljettu bromibutyylitulpalla ja
alumiinikorkilla.

Pakkauskoot

- Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 10 annosta (20 ml:n pullo).

- Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 10 annosta (50 ml:n pullo) *.
- Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 25 annosta (50 ml:n pullo).

- Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 25 annosta (100 ml:n pullo) *.
- Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 50 annosta (100 ml:n pullo).

- Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 50 annosta (250 ml:n pullo) *.

* ndissé pulloissa on riittdva yliméarétila, johon mahtuu Suiseng Coli/C -pullon koko siséltd, jos
tarkoituksena on sekoittaa Suiseng Diff/A:ta ja Suiseng Coli/C:td ennen antamista.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole markkinoilla.
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5.5 [Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jiatemateriaalien hiivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittamisessé kéytetéédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/21/278/001-006

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaivamaéra: 07/12/2021

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemairays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 10 annosta (20 ml:n pullo).
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 10 annosta (50 ml:n pullo).
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 25 annosta (50 ml:n pullo).
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 25 annosta (100 ml:n pullo).
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 50 annosta (100 ml:n pullo).
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 50 annosta (250 ml:n pullo).

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suiseng Diff/A injektioneste, suspensio.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisaltda:

Clostridioides difficile, toksoidi A (TcdA)
Clostridioides difficile, toksoidi B (TcdB)
Clostridium perfringens tyyppi A, a-toksoidi

> 1,60 RP*

> 1,65 RP*

> 1,34 RP*
* RP: ELISA:1la médritetty suhteellinen teho

3. PAKKAUSKOKO

10 annosta (20 ml:n pullo)
10 annosta (50 ml:n pullo)
25 annosta (50 ml:n pullo)
25 annosta (100 ml:n pullo)
50 annosta (100 ml:n pullo)
50 annosta (250 ml:n pullo)

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (tiineet emakot ja ensikot).

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Lihaksensisédinen kaytto.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}




Kaytd avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Sdilyta valolta suojassa.
Ei saa jéatya.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/21/278/001 (10 annosta (20 ml:n pullo))
EU/2/21/278/002 (10 annosta (50 ml:n pullo))
EU/2/21/278/003 (25 annosta (50 ml:n pullo))
EU/2/21/278/004 (25 annosta (100 ml:n pullo))
EU/2/21/278/005 (50 annosta (100 ml:n pullo))
EU/2/21/278/006 (50 annosta (250 ml:n pullo))

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Pullot, joissa on 100 tai 250 ml.

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suiseng Diff/A injektioneste, suspensio

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisaltdé:

C. difficile, toksoidi A (TcdA)
C. difficile, toksoidi B (TcdB)
C. perfringens tyyppi A, a-toksoidi

> 1,60 RP*
> 1,65 RP*
> 1,34 RP*

* RP: ELISA:lla médritetty suhteellinen teho.

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (tiineet emakot ja ensikot).

| 4. ANTOREITIT

Lihaksensisdinen kaytto.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

S. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayté avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Sdilyta valolta suojassa.
Ei saa jéatya.

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

12




| 9. ERANUMERO

Lot {numero}

| 10. PAKKAUSKOKO

25 annosta (100 ml:n pullo)
50 annosta (100 ml:n pullo)
50 annosta (250 ml:n pullo)
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TIEDOT

Pullot 20 tai 50 ml

PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suiseng Diff/A

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Yksi annos (2 ml) sisaltdi:

C. difficile, toksoidi A (TcdA)
C. difficile, toksoidi B (TcdB)
C. perfringens tyyppi A, a-toksoidi

> 1,60 RP*
> 1,65 RP*
> 1,34 RP*
* RP: ELISA:1la médritetty suhteellinen teho

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyté avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa.

| 5.  PAKKAUSKOKO

10 annosta (20 ml:n pullo)
10 annosta (50 ml:n pullo)
25 annosta (50 ml:n pullo)
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Suiseng Diff/A injektioneste, suspensio sialle

2% Koostumus
Yksi annos (2 ml) sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Clostridioides difficile, toksoidi A (TcdA) > 1,60 RP*
Clostridioides difficile, toksoidi B (TcdB) > 1,65 RP*
Clostridium perfringens tyyppi A, a-toksoidi > 1,34 RP*
* RP: ELISA:1la mééritetty suhteellinen teho

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidigeeli 0,6 g

Kellertavanvalkoinen suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Sika (tiineet emakot ja ensikot).

4. Kiiyttoaiheet

Vastasyntyneiden porsaiden passiivinen immunisointi siitosemakkojen ja ensikoiden aktiivisella
immunisoinnilla:

- C. difficilen, toksiinit A ja B, aiheuttaman kuolleisuuden estdmiseksi ja kliinisten oireiden ja
makroskooppisten vaurioiden vihentdmiseksi.

- vidhentdmain C. perfringens A-tyypin a-toksiinin aiheuttamia kliinisid oireita ja makroskooppisia
vaurioita.

Vastasyntyneiden ripulin vdhentyminen kdyton yhteys on osoitettu kenttdolosuhteissa.

Immuniteetin kehittyminen:
Suoja osoitettiin imevilld porsailla ensimmaéisena elinpdivana tehotutkimuksissa.

Immuniteetin kesto:
Neutraloivia, ternimaidon kautta porsaille siirtyvid, suojaavia vasta-aineita esiintyi vield 28
vuorokautta porsimisen jalkeen suurimmalla osalla porsaita.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, adjuvantille tai
apuaineelle.
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6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Rokota vain terveiti eldimii

Porsaiden suoja muodostuu ternimaidon avulla. Sen vuoksi on huolehdittava siité, ettd jokainen porsas
juo riittdvan médrin ternimaitoa ensimmaisten elintuntien aikana.

Tiineys:
Voidaan kayttda tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Kaytettdvissd on turvallisuus- ja tehokkuustiedot, jotka osoittavat, ettd tatd rokotetta voidaan sekoittaa
ja antaa yhdessé injektointikohdassa Suiseng Coli/C:n kanssa. Sekoitettujen rokotteiden antamisen
jélkeen esiintyy hyvin yleisesti ruumiinlimmon kohoamista (keskiméérin 1,43 °C, ei ylittden 1,87:44
°C yksittéisilld porsailla) ensimmaéisten 6 tunnin aikana rokotuksesta. Injektointikohdan turpoamista
(enintddn 4 cm) esiintyy hyvin yleisesti, mutta tyypillisesti se parantuu itsestdén 4 paivéssé.

Tietoa timén immunologisen eldinlddkevalmisteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole lukuun ottamatta edelld mainittua valmistetta. Téstd syysta padtos
immunologisen eldinldékevalmisteen kdytdstd ennen tai jdlkeen muiden eldinléddkevalmisteiden antoa
on tehtivi tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Ei tiedossa.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa Suiseng Coli/C:td lukuun ottamatta.

7. Haittatapahtumat

Sika (tiineet emakot ja ensikot):

Yleinen Injektiokohdan tulehdus!
(1-10 eliinti 100 hoidetusta Ruumiinldmpdtilan nousu?
eldimestd):

Injektioikohdassa lievéi paikallista tulehdusta (halkaisijaltaan enintéian 5 cm), joka laantui 5 pdivissi
ilman hoitoa.

’Ruumiinlimmon lievad ohimenevii kohoamista (keskiméaérin 0,27 °C, yksittiisilld porsailla jopa
0,95 °C), joka laantui ilman hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kayttamalla timin pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: <{kansallisen jirjestelmén
yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihaksensisdinen kaytto.

Rokote annetaan syvand intramuskulaarisena injektiona kaulan lihaksiin.
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Annos: 2 ml eldintéd kohti.

Perusrokotus:

Yksi annos (2 ml) annetaan noin 6 viikkoa ennen porsimista ja toinen annos (2 ml) noin 3 viikkoa
ennen porsimista.

Toinen annos suositellaan annettavaksi mieluiten eri puolelle kaulaa.

Tehosterokotus:
Jokaisen seuraavan tiineyden yhteydessi annetaan yksi annos (2 ml) 3 viikkoa ennen odotettua
porsimista.

Jotta varmistetaan oikea sekoitus Suiseng Coli/C:n kanssa, tulee kéyttda Suiseng Diff/A:n ja Suiseng
Coli/C:n samoja tilavuusmairid. Suiseng Coli/C -pullon koko sisélto tulee siirtdd Suiseng Diff/A:n
pulloon, jonka yldosaan on jétetty yliméérétila (ns. “headspace-pullo”: 50 ml:n pullo 10 annoksella,
100 ml:n pullo 25 annoksella ja 250 ml:n pullo 50 annoksella).

Voidaan kayttaa esisteriloitua siirtoneulaa seuraavien ohjeiden mukaan:

- Ota Suiseng Coli/C -rokotetta sisdltdvan pullon korkki pois.

- Liité siirtoneulan toinen pdi Suiseng Coli/C -pulloon.

- Ota Suiseng Diff/A -rokotetta sisdltdvan headspace-pullon korkki pois.
- Liitd siirtoneulan vastakkainen pai Suiseng Diff/A -pulloon.

- Siirrd Suiseng Coli/C -pullon koko sisdltd Suiseng Diff/A -pulloon.

- Kun toimenpide on tehty, irrota pullot ja héviti siirtoneula.

Ravista hyvin ennen kéyttdd. Anna yksi 4 ml:n kerta-annos sekoitettuja rokotteita.

9. Annostusohjeet

Anna rokotteen lammetd huoneenldmpoéiseksi (15 °C — 25 °C) ennen kdyttdd. Ravistettava hyvin
ennen kayttoa.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).

Sdilyta valolta suojassa.

Ei saa jéatya.

AlA kiyti titd eldinldakettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnédn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopaivamadrallé tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia.
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Kestoaika Suiseng Coli/C:n kanssa sekoittamisen jalkeen: 10 tuntia.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kéytosté syntyvien jidtemateriaalien hévittimisessé kdytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittamisesté eldinlaékariltési tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
Myyntilupien numerot: EU/2/21/278/001-006
Pakkauskoot

Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 10 annosta (20 ml:n pullo).
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 10 annosta (50 ml:n pullo) *.
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 25 annosta (50 ml:n pullo).
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 25 annosta (100 ml:n pullo) *.
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 50 annosta (100 ml:n pullo).
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 50 annosta (250 ml:n pullo) *.

* ndissd pulloissa on riittdva ylimédaratila, johon mahtuu Suiseng Coli/C -pullon koko sisélto, jos
tarkoituksena on sekoittaa Suiseng Diff/A:ta ja Suiseng Coli/C:td ennen antamista.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Piivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP.KK.VVVV}

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epdillyisti
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) ESPANJA
Puh: +34 972 43 06 60 -
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Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Peny6smmka bearapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Ten: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

E\rada
HIPRA EAAAX AE.

Aewg. ABnvov 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 KoAwvoc - AOHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660
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Lietuva

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ISPANTJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0



Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvbmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Romania

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA/SPANIEN

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60



17. Lisiitietoja

Tiineiden emakkojen ja ensikoiden aktiivinen immunisointi saa aikaan neutraloivien vasta-aineiden
tuotannon C. difficile-toksiineja A ja B ja C. perfringens-tyypin A a-toksiinia vastaan. Nami vasta-
aineet siirtyvit ternimaidon kautta porsaisiin. Ternimaidon riittdvi saanti ensimmadisind elintunteina

luo passiivisen suojan porsaille.

Rokotteen tehokkuus osoitettiin intraperitoneaalisella altistuksella bakteerin C. difficile myrkyille A ja
B seké bakteerin C. perfringens tyypin A alfamyrkylle. Rokotteen tehokkuus ripulin esiintymisen
vihentamisessd osoitettiin kenttdolosuhteissa.
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