B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS

2 VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Suiseng Coli / C suspension inyectable para porcino.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada dosis (2 ml) contiene:

Principios activos:

Factor de adhesion F4ab de E. coli >65% EReo *
Factor de adhesion F4ac de E. coli >78% ER7o
Factor de adhesion F5 de E. coli >79% ERso
Factor de adhesion F6 de E. coli >80% ER2s
Enterotoxoide LT de E. coli >55% ER7o
Toxoide de Clostridium perfringens, tipo C PR > 1,05**
Toxoide de Clostridium novyi tipo B PR > 1,23

*0%ERy: Porcentaje de conejos inmunizados con una respuesta seroldgica EI1A,
**PR: Potencia relativa determinada mediante ELISA.

Adyuvantes:

Gel de hidréxido de aluminio 0,59(5.3 mg Al)
Extracto de ginseng (equivalente a ginsen6sidos) 4 mg (0,8 mg)
Excipiente:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Simeticona

Fosfato disddico dodecahidratado
Cloruro de potasio
Dihidrogenofosfato de potasio
Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

Suspensién blanca amarillenta

3. INFORMACION CLINICA
3.1  Especies de destino
Porcino (cerdas adultas y nuliparas).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Lechones: Para la proteccion pasiva de lechones recién nacidos mediante la inmunizacion activa de cerdas
reproductoras adultas y nuliparas para reducir la mortalidad y los signos clinicos de enterotoxicosis como
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la diarrea, causados por Escherichia coli enterotoxigénica, que expresan los factores de adhesion F4ab
(K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) o F6 (987P).

No se ha fijado la duracion de los anticuerpos.

Para la inmunizacion pasiva de lechones recién nacidos frente a la enteritis Necr6tica mediante la inmuni-
zacion activa de cerdas reproductoras adultas y nuliparas para inducir anticuerpos seroneutralizantes frente
a la toxina P de Clostridium perfringens, tipo C.

No se ha fijado la duracion de los anticuerpos.

Cerdas adultas y nuliparas: Para la inmunizacion activa de cerdas adultas y nuliparas para inducir anti-
cuerpos seroneutralizantes frente a la toxina o de Clostridium novwyi, tipo B. La relevancia de los anticuerpos
seroneutralizantes no se ha determinado experimentalmente.

Se han detectado anticuerpos 3 semanas después del programa de vacunacién basica. No se ha fijado la
duracion de estos anticuerpos.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4 Advertencias especiales

Vacunar Unicamente animales sanos.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

No procede.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Porcino (cerdas adultas y nuliparas).

Frecuentes Temperatura elevada.t

(1 a 10 animales por cada 100 animales | Reaccion en el punto de inyeccion. 2
tratados):

Poco frecuentes Nédulos en el punto de inyeccion.?

(1 a10 animales por cada 1 000 anima-
les tratados):

Muy raros Granuloma en el punto de inyeccion
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(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

Frecuencia indeterminada Reacciones de hipersensibilidad.*

(no puede estimarse a partir de los da-
tos disponibles)

! Aumento de temperatura observado 6 horas después de la vacunacion (media 0,4 °C, en cerdos indivi-
duales hasta 1,2 °C), raramente hasta 2 °C que disminuye sin tratamiento dentro de las 24 horas posterio-
res a la vacunacion.

2 Reaccidn inflamatoria local palpable (hinchazon, no mas de 2 cm?) que se resuelve sin tratamiento dentro
de los 5 dias posteriores a la vacunacion.

® Se resuelve dentro de las 2-3 semanas posteriores a la vacunacion.

* Las reacciones pueden poner en peligro la vida de animales sensibles. Si se produce tal reaccion, se debe
administrar el tratamiento adecuado sin retraso.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacién de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos del prospecto.

3.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

Gestacion:
Puede utilizarse durante la gestacion a partir de 6 semanas antes de la fecha esperada del parto.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se dispone de datos de seguridad y eficacia que demuestran que esta vacuna puede mezclarse y adminis-
trarse en un punto de inyeccion con Suiseng Diff/A. Tras la administracion de las vacunas mezcladas, se
produce muy cominmente un aumento de la temperatura corporal (media de 1,43 °C, sin superar 1,87 °C
en ningun cerdo) durante las primeras 6 horas después de la vacunacion. Muy comunmente se produce una
hinchazén del punto de inyeccion (maximo 4 cm), pero normalmente desaparece en 4 dias.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna 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.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via intramuscular.
Dosis: 2 ml/animal.

El programa de vacunacion basico consiste en dos dosis: la primera dosis a las 6 semanas aproximadamente
antes del parto y la segunda dosis a las 3 semanas aproximadamente antes del parto.

Es recomendable administrar la segunda dosis preferiblemente en lados alternos del cuello.

Revacunacion: en cada gestacion subsiguiente, administrar una dosis 3 semanas antes de la fecha esperada
del parto.

Es aconsejable administrar la vacuna a una temperatura entre +15 °C y +25 °C
Agitar antes de usar.
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Para asegurar la mezcla correcta con Suiseng Diff/A, deben usarse los mismos volumenes de Suiseng
Diff/A y Suiseng Coli/C. Todo el contenido de Suiseng Coli/C debe transferirse a un frasco de Suiseng
Diff/A (frasco de 50 ml con 10 dosis, frasco de 100 ml con 25 dosis y frasco de 250 ml con 50 dosis).

Puede utilizarse una aguja de transferencia previamente esterilizada de acuerdo con las siguientes instruc-
ciones:

- Quite el tapon del frasco que contiene la vacuna Suiseng Coli/C.

- Conecte un extremo de la aguja de transferencia al frasco de Suiseng Coli/C.

- Quite el tapdn del frasco que contiene la vacuna Suiseng Diff/A.

- Conecte el extremo opuesto de la aguja de transferencia al frasco de Suiseng Diff/A.

- Transfiera todo el contenido de Suiseng Coli/C al frasco de Suiseng Diff/A.

- Una vez terminado, separe ambos frascos y deseche la aguja de transferencia.

Agitar bien antes de usar. Administrar una dosis Unica de 4 ml de las vacunas mezcladas.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Ninguno conocido.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne: Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QI09AB08

Vacuna bacteriana inactivada: vacuna Escherichia coli+Clostridial

Estimula el desarrollo de anticuerpos protectores y especificos frente a los factores de adhesion de Esche-
richia coli y anticuerpos seroneutralizantes frente a la enterotoxina termolabil (LT) de Escherichia coli,
Clostridium perfringens tipo C y Clostridium novyi tipo B.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario, excepto con Suiseng Diff/A.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 10 horas.
Periodo de validez después de mezclar con Suiseng Diff/A: 10 horas.
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5.3  Precauciones especiales de conservacion

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

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de vidrio incoloro tipo | de 20 ml, 50 ml y 100 ml, cerrados con tapones de goma tipo | y capsulas
de aluminio.

Viales de plastico PET de 20 ml, 50 ml, 100 ml y 250 ml, cerrados con tapones de goma tipo | y capsulas

de aluminio.

Formatos:

Caja de carton con 1 vial de vidrio o PET de 10 dosis (20 ml).
Caja de carton con 1 vial de vidrio o PET de 25 dosis (50 ml).
Caja de carton con 1 vial de vidrio o PET de 50 dosis (100 ml).
Caja de cartdn con 1 vial de PET de 125 dosis (250 ml).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3879 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 03/2020

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

05/2024
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10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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