VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/09/0022

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

SUISENG suspensija injekcijam ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 deva (2 ml) satur:

AKktivas vielas:

E. coli F4ab fimbrialais adhezins >65% ERg *
E. coli F4ac fimbrialais adhezins >78% ER7o
E. coli F5 fimbrialais adhezins >79% ERsg
E. coli F6 fimbrialais adhezins >80% ERs
E. coli LT enterotoksoids >55% ER7o
Clostridium perfringens C tipa toksoids >35% ER2
Clostridium novyi B tipa toksoids >50% ER120

*% ERx: imuniz&to trusu procentualais raditajs ar X serologisko atbildi, izmantojot EIA (enzimatisko
imtnreakciju)

Adjuvanti:

Aluminija hidroksida gg€ls 059

Zen3ena ekstrakts (ginsenozidu ekvivalents) 4 mg (0,8 mg)
Paligviela:

Benzilspirts (E1519) 30 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Balti dzelteniga suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Ciikas (sivénmates un jaunctkas).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas

Siveéniem: pasivai jaundzimuSu sivénu aizsardzibai, veicot aktivu vaislas sivénmasSu un jaunciiku
imunizaciju, lai samazinatu mirstibu un neonatalas enterotoksikozes kliniskas izpausmes, pieméram,
caureju, kuru izraisa enterotoksigénie Escherichia coli ar izteiktiem F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5

(K99) vai F6 (987P) adheziniem.
Antivielu noturigums nav noteikts.



Pasivai jaundzimusu sivénu imunizacijai pret nekrotisko enteritu, izmantojot aktivu vaislas sivenmasu
un jaunciiku imunizaciju, lai stimulétu seruma neitraliz€joSo antivielu veidoSanos pret C tipa
Clostridium perfringens 3 tokstnu.
Antivielu noturigums nav noteikts.

Sivénmatém un jauncikam: aktivai vaislas sivenmasu un jaunciiku imunizacijai, lai stimulétu seruma
neitraliz€joso antivielu veidosanos pret B tipa Clostridium novyi o toksinu. Seruma neitraliz&oSo
antivielu biitiskums nav eksperimentali noteikts.

Antivielas tika konstatetas 3 ned€las pec vakcinacijas. So antivielu noturigums nav noteikts.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Drikst vakcinét tikai veselus dzivniekus.

Jutigiem dzivniekiem var rasties pastiprinata jutiguma reakcijas. Anafilaktiskas reakcijas gadijuma
nekavgjoties jaizmanto piemérota terapija, pieméram, jaievada adrenalins.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekavéjoties mekl&t medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retas blakusparadibas:

- Muskulu audos injekcijas vietd var paradities neliela granuloma. Vakcinas ievadiSana var izraistt
neliela (mazaka neka 3 cm), lokala, parejosa pietikuma rasanos (uz 24-48 stundam). Dazos gadijumos
1slaicigi tika noveroti nelieli mezglveida sabiez&jumi, kas izziid péc 2-3 nedélam.

- Vakcinacija var izraisit nelielu parejoSu kermena temperatiiras paaugstinasanos péc vakcinacijas (4-6
stundas péc injicésanas). Retos gadijumos var rasties rektalas temperattiras paaugstinasanas par vairak
neka 1,5°C, kas ilgst mazak neka 6 stundas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arstéSanas kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Var lietot griisnibas laika, sakot ar 6 nedélam lidz paredzamajam dzemdibu datumam.



4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zaléem. Le€mums par vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
japienem, izskatot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskulari kakla muskulos.
Cukam: 2 ml/dzivniekam.

Pamatvakcinacijas shému veido divas devas: pirma deva — apméram 6 ned€las pirms dzemdibam, un
otra deva — apméram 3 nedg€las pirms dzemdibam.

Otro devu ir velams ievadit kakla otra pusé.

Atkartota vakcinacija: katra nakamaja griisnibas perioda ievadiet vienu devu 3 ned€las pirms paredzama
atneSanas datuma.

Vakcinu ieteicams lietot, kad tas temperatira ir no +15°C lidz +25°C.
Pirms lietoSanas saskaliniet.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Péc dubultas vakcinas devas ievadisanas tika noverotas vienigi tas nevélamas blakusparadibas, kas
mingtas 4.6. apakSpunkta.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS TPASIBAS

Stimulé aizsardzibas antivielu veidoSanos pret Escherichia coli adheziniem un seruma neitraliz€jo$o
antivielu veidoSanos pret termolabilo Escherichia coli, C tipa Clostridium perfringens un B tipa
Clostridium novyi enterotoksinu.

Farmakoterapeitiska grupa: Inaktivétu bakteriju vakcina: Escherichia + klostridiju vakcina.

ATK vet kods: QI09ABOS.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Aluminija hidroksida géls

Zensens

Benzilspirts

Simetikons

Fosfata bufera skidums (PBS)

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém.



6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 18 menesi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: 8-10 stundas.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat un transportet atdzesétu (2 °C - 8 °C). Sargat no gaismas. Nesasaldgt.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

20 ml, 50 ml un 100 ml bezkrasaini I tipa stikla flakoni, noslégti ar gumijas aizbazniem un aluminija
vaciniem.

20 ml, 50 ml, 100 ml un 250 ml PET plastmasas flakoni, noslégti ar I tipa gumijas aizbazniem un

aluminija vaciniem.

lepakojuma lielums:

- Kartona kastite ar 1 stikla vai PET flakonu ar 10 devam (20 ml).
- Kartona kastite ar 1 stikla vai PET flakonu ar 25 devam (50 ml).
- Kartona kastite ar 1 stikla vai PET flakonu ar 50 devam (100 ml).
- Kartona kastite ar 1 PET flakonu ar 125 devam (250 ml).

Ne visi iepakojuma izmeéri var tikt izplatti.
6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

17170 AMER (Girona) SPANIJA
Talr.: +34 972 430660

Fakss: +34 972 430661

E-pasts: hipra@hipra.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
V/DCP/09/0022
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 30/10/2009
P&dgjas parregistracijas datums: 02/10/2014

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2017



RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Izplatisanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



