1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suiseng Coli / C injektioneste, suspensio sialle

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

Vaikuttavat aineet:

E. colin F4ab-fimbrian adhesiini >65 % EReo *
E. colin F4ac-fimbrian adhesiini >78 % ER7o
E. colin F5-fimbrian adhesiini >79 % ERsxp
E. colin F6 -fimbrian adhesiini >80 % ERys
E. colin LT-enterotoksoidi >55 % ER7o
Toksoidi Clostridium perfringens, tyyppi C RP > 1,05**
Toksoidi Clostridium novyi, tyyppi B RP >1,23

*0 ERX: Immunisoitujen kanien prosenttimaéra X serologisella EIA-vasteella
**RP: ELISA:Ila mééritetty suhteellinen teho

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidigeeli 0,5 g (5,3 mg Al)
Ginseng-uute (vastaa ginsenosideja) 4 mg (0,8 mg)
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Simetikoni
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Kaliumkloridi
Kaliumdivetyfosfaatti
Natriumkloridi

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Valkokeltainen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Siat (emakot ja ensikot)

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Porsaat:Passiivisen suojan aikaansaamiseksi vastasyntyneille porsaille immunisoimalla aktiivisesti
siitosemakot ja -ensikot enterotoksigeenisen Escherichia colin ilmentdmia adhesiineja F4ab (K88ab),
Fdac (K88ac), F5 (K99) tai F6 (987P) vastaan kuolleisuuden véhentdmiseksi ja vastasyntyneiden

porsaiden enterotoksikoosin kliinisten oireiden, kuten ripulin, vahentamiseksi.
Vasta-aineiden pysyvyytta ei ole tutkittu.



Vastasyntyneiden porsaiden passiiviseen immunisaatioon nekroottista enteriittid  vastaan
immunisoimalla aktiivisesti siitosemakot ja -ensikot neutralisoivien seerumivasta-aineiden
aikaansaamiseksi Clostridium perfringensin, tyyppi C, B-toksiinia, vastaan.

Vasta-aineiden pysyvyytta ei ole tutkittu.

Emakot ja ensikot: Siitosemakkojen ja -ensikoiden aktiiviseen immunisaatioon neutralisoivien
seerumivasta-aineiden aikaansaamiseksi Clostridium novyin, tyyppi B, a-toksiinia vastaan.
Neutralisoivien vasta-aineiden yhteytta tehoon ei ole tutkimuksissa osoitettu.

Vasta-aineita havaittiin 3 viikkoa perusrokotusten annon jélkeen.

Néiden vasta-aineiden pysyvyytta ei ole tutkittu.

3.3 Vasta-aiheet

Eiole

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveité eldimié

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladdkettd elaimille antavan henkildn on noudatettava:

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensé on kaannyttava valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytettava
télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Siat (emakot ja ensikot)

Yleinen Lammén nousu.!

e . Injektointikohdan reaktio. 2
(1-10 eldinta 100 hoidetusta

eldimesta):

Melko harvinainen Pistoskohdan kyhmyt 3
1-10 eldint& 1 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Pistoskohdan granulooma.

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset
mukaan luettuina):
Maarittimaton taajuus Yliherkkyysreaktiot. *

(ei voida arvioida kaytettavissa
olevasta datasta)




! Kuuden tunnin kuluttua rokottamisesta on havaittu lamménnousua (keskimaarin 0,4 °C, yksittaisilla
porsailla jopa 1,2 °C, poikkeuksellisesti jopa 2 °C), joka laantuu 24 tunnissa rokotuksesta ilman
hoitoa..

2 Tunnustelemalla havaittava paikallinen tulehdusreaktio (turpoaminen, ei yli 2 cm?), joka parantuu 5
paivassa rokotuksesta ilman hoitoa.

3parantuu 2-3 viikossa rokotuksesta.

* Reaktiot voivat olla herkilla el4imilla hengenvaarallisia. Yliherkkyysreaktion sattuessa on viipymétta
annettava sopivaa hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeadd. Se mahdollistaa elainldakkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta. Katso
pakkausselosteesta lisatietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Voidaan kayttaa tiineyden aikana alkaen 6 viikkoa ennen odotettua porsimispaivdméaaréa.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Kéytettévissa on turvallisuus- ja tehotiedot, jotka osoittavat, ettd t4td rokotetta voidaan sekoittaa ja
antaa yhteen injektointikohtaan Suiseng Diff/A:n kanssa. Sekoitettujen rokotteiden antamisen jalkeen
esiintyy hyvin yleisesti ruumiinlammon kohoamista (keskimaérin 1,43 °C, ei ylittden 1,87:44 °C
yksittéisilla porsailla) ensimmaéisten 6 tunnin aikana rokotuksesta. Injektointikohdan turpoamista
(enintdén 4 cm) esiintyy hyvin yleisesti, mutta tyypillisesti se parantuu itsestaan 4 paivassa.

Taman rokotteen turvallisuudesta ja tehokkuudesta yhteiskaytossa muiden eldinladkevalmisteiden
kanssa ei ole tietoja. Tastd syystd paatds td&man rokotteen kaytdstd ennen tai jélkeen muiden
eldinladkevalmisteiden antoa on tehtéva tapauskohtaisesti.

3.9  Antoreitit ja annostus

Lihaksensisédinen kaytto.
Annosta: 2 ml/elain.

Perusrokotusohjelmaan kuuluu kaksi annosta: ensimmainen annos noin 6 viikkoa ennen porsimista ja
toinen annos noin 3 viikkoa ennen porsimista.

Toinen annos suositellaan annettavaksi toiselle puolelle niskaa.

Uusintarokotus: anna yksi annos jokaisen seuraavan tiineyden yhteydessd 3 viikkoa ennen odotettua
porsimispdivamaaraa.

On suositeltavaa antaa rokote I[&mpdotilan ollessa +15 °C ja +25 °C valilla.
Ravistettava ennen kéyttoa.

Jotta varmistetaan oikea sekoitus Suiseng Diff/A:n kanssa, tulee kayttdd Suiseng Diff/A:n ja Suiseng
Coli/C:n samoja tilavuusmadrid. Suiseng Coli/C -pullon koko sisélto tulee siirtdd Suiseng Diff/A:n
pulloon, jonka yladosaan on jatetty ylimaaréatila (ns. ”headspace-pullo”: 50 ml:n pullo 10 annoksella,
100 ml:n pullo 25 annoksella ja 250 ml:n pullo 50 annoksella).

Esisteriloitua siirtoneulaa k&ytetddn seuraavien ohjeiden mukaan:
- Ota Suiseng Coli/C -rokotetta sisaltdvan pullon korkki pois.
- Liité siirtoneulan toinen pé& Suiseng Coli/C -pulloon.
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- Ota Suiseng Diff/A -rokotetta siséltavan headspace-pullon korkki pois.

- Liita siirtoneulan vastakkainen paa Suiseng Diff/A -pulloon.

- Siirra Suiseng Coli/C -pullon koko siséltd Suiseng Diff/A -pulloon.

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

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

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Ei tunnettu

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobildakkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: Nolla vuorokautta.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI09AB08

Inaktivoitu bakteerirokote: Escherichia coli+Clostridial —rokote.

Stimuloi suojaavien adhesiinispesifisten Escherichia coli -vasta-aineiden kehittymista ja neutralisoivien
vasta-aineiden eli immuunivasteen kehittymistd Escherichia colin lampélabiilia (LT) enterotoksiinia,
Clostridium perfringensid, tyyppi C ja Clostridium novyité tyyppi B vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden elédinlddkkeiden kanssa lukuun ottamatta Suiseng Diff/A:ta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 10 tuntia.

Kestoaika Suiseng Diff/A:n kanssa sekoittamisen jalkeen: 10 tuntia.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

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

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

20 ml:n, 50 ml:n ja 100 ml:n tyypin | varittomat lasiset injektiopullot, jotka on suljettu tyypin |
kumitulpilla ja alumiinikorkeilla.

20 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n ja 250 ml:n PET-muovista valmistetut injektiopullot, jotka on suljettu tyypin

I kumitulpilla ja alumiinikorkeilla.

Pakkauskoot:



- Pahvirasia, jossa 1 lasinen tai PET-injektiopullo, jossa 10 annosta (20 ml).
- Pahvirasia, jossa 1 lasinen tai PET-injektiopullo, jossa 25 annosta (50 ml).
- Pahvirasia, jossa 1 lasinen tai PET-injektiopullo, jossa 50 annosta (100 ml).
- Pahvirasia, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 125 annosta (250 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinlaakkeiden tai niistéa peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisesséa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan elainladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

37630

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 11.5.2020

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

14.05.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

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



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suiseng Coli C vet injektionsvatska, suspension, for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

F4ab fimbrieadhesin av E. coli >65 % ERgo*
F4ac fimbrieadhesin av E. coli >78 % ER7o
F5 fimbrieadhesin av E. coli >79 % ERso
F6 fimbrieadhesin av E. coli >80 % ER2s
LT-enterotoxoid fran E. coli >55 % ER7p
Toxoid fran Clostridium perfringens, typ C RP > 1,05**
Toxoid fran Clostridium novyi, typ B RP > 1,23

* 0% ERx: Procentandel immuniserade kaniner med ett X serologiskt EIA-svar
**RP: Relativ styrka bestdms med hjalp av ELISA-test.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxidgel 0,59 (5,3 mg Al)
Ginsengextrakt (motsvarande ginsenosider) 4 mg (0,8 mg)
Hjalpamne:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Simetikon

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Kaliumklorid

Kaliumdivatefosfat

Natriumklorid

Vatten till injektioner
Gulvit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (suggor och gyltor)

3.2 Indikationer for varje djurslag

Spéadgrisar: For passivt skydd av nyfddda spadgrisar genom aktiv imnumisering av suggor och gyltor
for att minska dodligheten och kliniska symtom pa neonatal enterotoxikos sdsom diarré som orsakas

av enterotoxigena Escherichia coli som uttrycker adhesinerna F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99)
eller F6 (987P).



Dessa antikroppars persistens har inte faststallts.

For passiv immunisering av nyfodda spadgrisar mot nekrotisk enterit (tarmbrand) genom aktiv
immunisering av suggor och gyltor for att inducera produktion av seroneutraliserande antikroppar mot
B-toxin fran Clostridium perfringens, typ C.

Dessa antikroppars persistens har inte faststallts.

Suggor och gyltor: For aktiv immunisering av suggor och gyltor for att inducera produktion av
seroneutraliserande antikroppar mot a-toxin fran Clostridium novyi, typ B. De seroneutraliserande
antikropparnas relevans har inte faststallts i studier.

Antikroppar har detekterats 3 veckor efter att det grundlaggande vaccinationsprogrammet har slutforts.
Dessa antikroppars persistens har inte faststallts.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Svin (suggor och gyltor)

Vanliga Forhojd kroppstemperatur.t

) . Reaktion vid injektionsstallet?.
(2 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga knolar pa injektionsstallet®.
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Granulom pa injektionsstallet.

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestamd frekvens Overkanslighetsreaktioner®.

(kan inte uppskattas utifran
tillgdngliga data)

Temperaturdkning har observerats 6 timmar efter vaccineringen (i genomsnitt 0,4 °C, hos enskilda
grisar upp till 1,2 °C, i ovanliga fall upp till 2 °C). Avtar utan behandling inom 24 timmar efter
vaccineringen.



*Pataglig lokal reaktion i form av inflammation (svullnad, hégst 2 cm?) som gér 6ver utan behandling
inom 5 dagar efter vaccineringen.

3Ska atgardas inom 2-3 veckor efter vaccineringen.

“Reaktionerna kan vara livshotande hos vissa kénsliga djur. Om s&dana reaktioner uppstar ska en
lamplig behandling administreras utan dréjsmal.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsGvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning <eller dennes lokala foretradare> eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet:

Kan anvandas under draktighet — fran 6 veckor fore den vantade nedkomsten.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Tillgangliga data gallande sakerhet och effektivitet visar att vaccinet kan blandas och injiceras pa ett
injektionsstélle med Suiseng Diff/A. Efter administrering av de blandade vaccinerna &r en 6kning av
kroppstemperaturen (i genomsnitt 1,43 °C, ej 6ver 1,87 °C hos enskilda grisar) mycket vanlig under de
forsta 6 timmarna efter vaccineringen. Svullnad pa injektionsstéllet (hdgst 4 cm) ar mycket vanligt
férekommande men férsvinner vanligtvis inom 4 dagar.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Intramuskulér anvandning.
Dosen: 2 mi/djur.

Det grundlaggande vaccineringsschemat bestar av tva doser: den forsta dosen omkring 6 veckor fore
grisning och en andra dos omkring 3 veckor fore grisning.

Det rekommenderas att den andra dosen ges pa halsens andra sida.

Revaccination: vid varje efterfoljande dréktighet administreras en dos 3 veckor fore det véntade
grisningsdatumet.

Det ar tillradligt att administrera vaccinet vid en temperatur mellan +15 ° C och +25° C.
Skaka flaskan fore anvéndning.

For att garantera en korrekt blandning med Suiseng Diff/A ska samma volym Suiseng Diff/A och
Suiseng Coli/C anvandas. Hela innehallet av Suiseng Coli/C ska dverforas till en headspace-flaska
innehallande Suiseng Diff/A (flaska 50 ml med 10 doser, flaska 100 ml med 25 doser och flaska
250 ml med 50 doser).

En steriliserad 6verforingsnal kan anvandas under tillampning av féljande instruktioner:
- Tabort holjet fran flaskan som innehaller vaccinet Suiseng Coli/C.

- Sétt in ena anden av 6verforingsnalen i flaskan med Suiseng Coli/C.

- Tabort holjet fran flaskan som innehaller vaccinet Suiseng Diff/A.

- Sétt in den andra anden av 6verforingsnalen i flaskan som innehaller Suiseng Diff/A.
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- Overfor hela innehdllet av Suiseng Coli/C till flaskan innehallande Suiseng Diff/A.
- Naér det ar Klart, separera de tva flaskorna och sliang 6verforingsnalen.

Omskakas val innan anvandning. Ge de blandade vaccinerna i en enda dos pa 4ml.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga kanda

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

4, IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI09ABO08.

Inaktiverade bakteriella vacciner: vaccin mot koliinfektion + Klostridieinfektion

Stimulerar utveckling av skyddande adhesinspecifika Escherichia coli-antikroppar och
seroneutraliserande antikroppar mot det varmelabila (LT) enterotoxinet fran Escherichia coli,
Clostridium perfringens typ C och Clostridium novyi typ B.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ska inte blandas med nagot annat lakemedel, férutom med Suiseng Diff/A.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

Hallbarhet efter att ha blandats med Suiseng Diff/A: 10 timmar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C—8 °C). Skyddas mot direkt solljus. Far e] frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

20 ml, 100 ml och 50 ml injektionsflaskor av oférgat glas (typ I), forslutna med gummipropp och
aluminiumhétta.

20 ml, 50 ml, 100 ml och 250 ml injektionsflaskor av PET-plast, forslutna med gummiproppar av typ |

och aluminiumhattor.

Forpackningsstorlekar:

- Kartong med 1 glas- eller PET-injektionsflaska med 10 doser (20 ml)
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- Kartong med 1 glas- eller PET-injektionsflaska med 25 doser (50 ml)
- Kartong med 1 glas- eller PET-injektionsflaska med 50 doser (100 ml)
- Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 125 doser (250 ml)
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

60038

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2020-04-27

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-05-14

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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