ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suiseng Diff/A zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Clostridioides difficile, toksoid A (TcdA) > 1,60 RP*
Clostridioides difficile, toksoid B (TcdB) > 1,65 RP*
Clostridium perfringens typ A, a-toksoid > 1,34 RP*
* RP: wzgledna potencja okreslona wg ELISA

Adiuwanty:

Zel na bazie wodorotlenku glinu 0,6 g

Wyciag z zen-szenia (zamiennik ginsenozydow)
DEAE-dekstran

Substancja<e> pomocnicza<e>:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Symetykon
DEAE-dekstran

Dwunastowodzian fosforanu sodu

Chlorek potasu

Diwodorofosforan potasu
Chlorek sodu

Wodorotlenek sodu

Woda do wstrzykiwan

Zawiesina zOltawobiala.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (cigzarne lochy i loszki).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Uzyskanie odpornosci biernej u prosigt w okresie neonatalnym poprzez aktywng immunizacj¢ loch

i loszek hodowlanych:

- w celu zapobiegania $miertelno$ci i zmniejszenia objawow klinicznych oraz wystepowania zmian
makroskopowych powodowanych przez C. difficile, toksyny A i B.

- w celu zmniejszenia objawow klinicznych i zmian makroskopowych powodowanych przez C.
perfringens typu A, a-toksyne.



Wykazano zmniejszenie czgstotliwosci wystepowania biegunki neonatalnej w warunkach terenowych.

Czas powstania odpornosci:
Ochrona zostata wykazana u prosiagt w pierwszych dniach zycia w tescie prowokacji.

Czas trwania odpornosci:
U wigkszosci prosiat stwierdzono obecno$¢ neutralizujacych przeciwciat ochronnych przekazanych
prosigtom przez siar¢ do 28 dni po urodzeniu.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, adiuwant lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Podanie siary zapewnia prosi¢tom ochrong¢. W zwiazku z tym nalezy zachowac szczeg6lng uwage, aby
kazde prosi¢ przyjeto dostateczng ilos¢ siary w ciggu pierwszych godzin zycia.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Dzialania niepozadane

Swinie (ciezarne lochy i loszki).

Czesto Stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Podwyzszona temperatura’
zwierzat):

'Lagodny miejscowy stan zapalny w miejscu wstrzykniecia (maksymalna $rednica 5 cm), ktory ustgpit
bez leczenia w ciagu 5 dni.

Niewielki przej$ciowy wzrost temperatury ciata ($rednio 0,27 °C, u pojedynczych $win do 0,95 °C),
ktory ustagpit bez leczenia.

Zghaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego <lub jego lokalnego przedstawiciela> za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza.
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dostepne sa dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznos$ci, ktore wykazuja, ze szczepionka ta moze
by¢ mieszana i podawana w jednym miejscu wstrzyknigcia z Suiseng Coli/C. Po podaniu zmieszanych
szczepionek bardzo czesto wystepuje wzrost temperatury ciata (Srednio 1,43°C, u pojedynczych swin
do 1,87°C) w ciggu pierwszych 6 godzin po szczepieniu. W wielu przypadkach wystepuje obrzgk w
miejscu wstrzykniecia (maksymalnie 4 cm), ale zwykle ustepuje w ciggu 4 dni.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowane(j)(go)
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow wymienionych
powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domi¢$niowe.

Podawac szczepionkg poprzez glebokie wstrzykniecie domigsniowe w migsnie szyi.
Przed uzyciem odczekac do uzyskania przez szczepionke temperatury pokojowej (15°C do 25°C).
Mocno wstrzasnac przed podaniem.

Pierwsze szczepienie:

Poda¢ jedng dawke (2 ml) okoto 6 tygodni przed porodem i drugg dawke (2 ml) na okoto 3 tygodnie
przed porodem.

Zaleca si¢ podanie drugiej dawki po drugiej stronie ciata.

Szczepienie powtorne:
W przypadku kazdej kolejnej ciazy podac jedna dawke (2 ml) 3 tygodnie przed oczekiwang data
porodu.

Aby zapewni¢ prawidtowe wymieszanie ze szczepionka Suiseng Coli/C, nalezy uzy¢ tych samych
objetosci Suiseng Diff/A i Suiseng Coli/C. Catg zawarto$¢ Suiseng Coli/C nalezy przenies¢ do
przestrzeni nad roztworem w butelce z Suiseng Diff/A (butelka 50 ml z 10 dawkami, butelka 100 ml z
25 dawkami 1 butelka 250 ml z 50 dawkami).

Mozna uzy¢ wstgpnie wysterylizowanej igly transferowej zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

- odkreci¢ nakretke butelki zawierajacej szczepionke Suiseng Coli/C.

- podtaczy¢ jeden koniec igly transferowej do butelki z Suiseng Coli/C.

- odkreci¢ nakretke butelki zawierajacej szczepionke Suiseng Diff/A.

- podtaczy¢ przeciwny koniec igty transferowej do butelki z Suiseng Diff/A.
- przenie$¢ calg zawarto$¢ Suiseng Coli/C do butelki z Suiseng Diff/A.

- po zakonczeniu, rozdzieli¢ obie butelki i wyrzuci¢ igle transferowa.

Przed uzyciem dobrze wstrzasnaé. Poda¢ jedng pojedyncza dawke 4 ml zmieszanych szczepionek.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI09ABI12

Aktywna immunizacja ci¢zarnych loch i loszek wywotuje produkcj¢ neutralizujacych przeciwciat
przeciwko C. difficile, toksyn A i B oraz C. perfringens typu A, o-toksyny. Przeciwciala te
przekazywane prosigtom przez siar¢. Wchlonigcie wystarczajgcej ilosci siary w pierwszych godzinach
zycia prowadzi do biernej ochrony prosiat

Skutecznos¢ szczepionki wykazano po dootrzewnowej prowokacji toksynami A i B C. difficile oraz
toksyna typu A C. perfringens. Wykazano, ze szczepionka skutecznie zmniejsza wystgpowanie
biegunki w warunkach terenowych.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem Suiseng Coli/C.

5.2  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

Okres waznosci po zmieszaniu z Suiseng Coli/C: 10 godzin.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C-8 °C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

20 ml, 50 ml, 100 ml i 250 ml butelki PET, zamkni¢te korkiem bromobutylowym i aluminiowym
kapslem.

Rozmiary opakowan

- Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelk¢ PET z 10 dawkami (20 ml butelke).

- Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelk¢ PET z 10 dawkami (50 ml butelke) *.
- Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelk¢ PET z 25 dawkami (50 ml butelke).

- Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelk¢ PET z 25 dawkami (100 ml butelke) *.
- Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelk¢ PET z 50 dawkami (100 ml butelke).

- Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke¢ PET z 50 dawkami (250 ml butelke) *.



* te butelki maja wystarczajacg przestrzen nad roztworem, aby pomiescic¢ catg zawarto§¢ Suiseng
Coli/C jesli zamierza si¢ wymiesza¢ Suiseng Diff/A i Suiseng Coli/C przed podaniem.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/21/278/001-006

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07/12/2021

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke PET z 10 dawkami (20 ml butelke).
Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke PET z 10 dawkami (50 ml butelke).
Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke PET z 25 dawkami (50 ml butelke).
Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke PET z 25 dawkami (100 ml butelke).
Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke PET z 50 dawkami (100 ml butelke).
Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke PET z 50 dawkami (250 ml butelke).

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suiseng Diff/A zawiesina do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Clostridioides difficile, toksoid A (TcdA)
Clostridioides difficile, toksoid B (TcdB)
Clostridium perfringens typu A, a-toksoid

> 1,60 RP*
> 1,65 RP*
> 1,34 RP*
* RP: wzgledna potencja okreslona wg ELISA

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 dawek (20 ml butelke)
10 dawek (50 ml butelke)
25 dawek (50 ml butelke)
25 dawek (100 ml butelke)
50 dawek (100 ml butelke)
50 dawek (250 ml butelke)

|4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (ciezarne lochy i loszki).

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie domi¢$niowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

8. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}

10




Zawartos¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

9.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed §wiattem.

Nie zamrazacd.

10.

NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”
Wytacznie dla zwierzat.
12.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13.

NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14.

NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/21/278/001 (10 dawek (20 ml butelke)
EU/2/21/278/002 (10 dawek (50 ml butelke)

EU/2/21/278/003 (25 dawek (50 ml butelke)EU/2/21/278/004 (25 dawek (100 ml
butelke)EU/2/21/278/005 (50 dawek (100 ml butelke)EU/2/21/278/006 (50 dawek (250 ml butelke)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
Butelki 100 lub 250 ml.

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suiseng Diff/A zawiesina do wstrzykiwan

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

C. difficile, toksoid A (TcdA)

> 1,60 RP*
C. difficile, toksoid B (TcdB) > 1,65 RP*
C. perfringens typu A, a-toksoid > 1,34 RP*

* RP: wzgledna potencja okreslona wg ELISA

3.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (ciezarne lochy i loszki).

4. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

6.  TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp.{mm/rrrr}

Zawartos¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

7.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazacd.

8.

NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9.  NUMER SERII

Lot {numer}

110.  WIELKOSC OPAKOWANIA

25 dawek (100 ml butelke)
50 dawek (100 ml butelke)
50 dawek (250 ml butelke)

13



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelki 20 lub 50 ml.

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suiseng Diff/A

2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

C. difficile, toksoid A (TcdA) > 1,60 RP*
C. difficile, toksoid B (TcdB) > 1,65 RP*
C. perfringens typu A, o-toksoid > 1,34 RP*

* RP: wzgledna potencja okre§lona wg ELISA

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciagu 10 godzin.

5. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 dawek (20 ml butelke)
10 dawek (50 ml butelke)
25 dawek (50 ml butelke)

14



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Suiseng Diff/A zawiesina do wstrzykiwan dla swin

A Skiad
Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

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

* RP: wzgledna potencja okreslona wg ELISA
Adiuwanty:
Zel na bazie wodorotlenku glinu 0,6 g

Zawiesina z6ltawobiata.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (ciezarne lochy i loszki).

4. Wskazania lecznicze

Uzyskanie odpornosci biernej u prosigt w okresie neonatalnym poprzez aktywng immunizacj¢ loch
i loszek hodowlanych:

- w celu zapobiegania Smiertelno$ci i zmniejszenia objawow klinicznych oraz wystepowania zmian
makroskopowych powodowanych przez C. difficile, toksyny A i B.

- w celu zmniejszenia objawow klinicznych i zmian makroskopowych powodowanych przez C.
perfringens typu A, a-toksyne.

Wykazano zmniejszenie czgstotliwos$ci wystepowania biegunki neonatalnej w warunkach terenowych.

Czas powstania odpornosci
Ochrona zostata wykazana u prosiat w pierwszych dniach zycia w tescieiu prowokacji.

Czas trwania odpornosci
U wiekszosci prosigt stwierdzono obecnos¢ neutralizujacych przeciwceial ochronnych przekazanych
prosigtom przez siar¢ do 28 dni po urodzeniu.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna, na adiuwant lub na dowolng
substancj¢ pomocnicza.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepié tylko zdrowe zwierzeta.

Podanie siary zapewnia prosi¢tom ochrong. W zwigzku z tym nalezy zachowac szczeg6lng uwage, aby
kazde prosi¢ przyjeto dostateczng ilos¢ siary w ciggu pierwszych godzin zycia.

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dostepne sa dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, ktore wykazuja, ze szczepionka ta moze
by¢ mieszana i podawana w jednym miejscu wstrzyknigcia z Suiseng Coli/C. Po podaniu zmieszanych
szczepionek bardzo czgsto wystepuje wzrost temperatury ciata (Srednio 1,43 °C, u pojedynczych $win
do 1,87 °C) w ciagu pierwszych 6 godzin po szczepieniu. W wielu przypadkach wystepuje obrzek w
miejscu wstrzyknigcia (maksymalnie 4 cm), ale zwykle ustepuje w ciggu 4 dni.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane(j)(go)
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow wymienionych
powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Nieznane.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem Suiseng Coli/C.

7/ Dzialania niepozadane

Swinie (ciezarne lochy i loszki).

Czesto Stan zapalny w miejscu wstrzykniecia'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Podwyzszona temperatura’
zwierzat):

'Y agodny miejscowy stan zapalny w miejscu wstrzykniecia (maksymalna $rednica 5 cm), ktory ustapit
bez leczenia w ciggu 5 dni.

Niewielki przej$ciowy wzrost temperatury ciata (rednio 0,27 °C, u pojedynczych $win do 0,95 °C),
ktory ustapit bez leczenia.

Zghaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego <lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego> przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgséci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domi¢$niowe.
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Podawac szczepionke poprzez glebokie wstrzyknigcie domigsniowe w migsnie szyi.
Dawka: 2 ml/zwierze.

Pierwsze szczepienie:

Podac¢ jedng dawke (2 ml) okoto 6 tygodni przed porodem i druga dawke (2 ml) na okoto 3 tygodnie
przed porodem.

Zaleca si¢ podanie drugiej dawki po drugiej stronie ciata.

Szczepienie powtdrne:
W przypadku kazdej kolejnej ciazy podac jedna dawke (2 ml) 3 tygodnie przed oczekiwana data porodu.

Aby zapewni¢ prawidtowe wymieszanie ze szczepionkg Suiseng Coli/C, nalezy uzy¢ tych samych
objetosci Suiseng Diff/A i Suiseng Coli/C. Catg zawarto$¢ Suiseng Coli/C nalezy przenies¢ do
przestrzeni nad roztworem w butelce z Suiseng Diff/A (butelka 50 ml z 10 dawkami, butelka 100 ml z
25 dawkami i butelka 250 ml z 50 dawkami).

Mozna uzy¢ wstepnie wysterylizowanej igly transferowej zgodnie z ponizszymi instrukcjami:
- odkreci¢ nakretke butelki zawierajacej szczepionke Suiseng Coli/C.

- podtaczy¢ jeden koniec igly transferowej do butelki z Suiseng Coli/C.

- odkreci¢ nakretke butelki zawierajacej szczepionke Suiseng Dift/A.

- podtaczy¢ przeciwny koniec igly transferowej do butelki z Suiseng Diff/A.

- przenie$¢ calg zawartos$¢ Suiseng Coli/C do butelki z Suiseng Diff/A.

- po zakonczeniu, rozdzieli¢ obie butelki i wyrzuci¢ igle transferows.

Przed uzyciem dobrze wstrzasna¢. Poda¢ jedng pojedyncza dawke 4 ml zmieszanych szczepionek.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed uzyciem odczekac do uzyskania przez szczepionke temperatury pokojowej (15 °C do 25 °C).
Mocno wstrzasnac przed podaniem.

10. OKkresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C-8 °C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie
zamrazac.

Nie stosowac niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie za symbolem Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.
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Okres waznosci po zmieszaniu z Suiseng Coli/C: 10 godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:  EU/2/21/278/001-006

Rozmiary opakowan

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelk¢ PET z 10 dawkami (20 ml butelke).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke¢ PET z 10 dawkami (50 ml butelke) *.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke PET z 25 dawkami (50 ml butelke).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke PET z 25 dawkami (100 ml butelke) *.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke¢ PET z 50 dawkami (100 ml butelke).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke¢ PET z 50 dawkami (250 ml butelke) *.

* te butelki majg wystarczajaca przestrzen nad roztworem, aby pomiesci¢ calg zawarto$¢ Suiseng
Coli/C jesli zamierza si¢ wymiesza¢ Suiseng Diff/A i Suiseng Coli/C przed podaniem.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen dzialah niepozadanych:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona) SPAIN
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Tel. +34 972 43 06 60 -

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

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 Diisseldorf
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

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
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EALada Osterreich

HIPRA EAAAX ALE. HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Aewg. Abnvav 80 & Mnpiovov 2-4, Am Wehrhahn 28-30
104 41 Kohwvog - AGHNA - EAAAY 40211 Disseldorf

TnA: +30 210 4978660 DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Espaiia Polska

LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Avda. La Selva 135 Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
17170 Amer (Girona) 02-697 Warszawa - POLSKA
ESPANA Tel: +48 22 642 33 06

Tel: +34 972 43 06 60

France Portugal

HIPRA FRANCE ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
7 rue Roland Garros, Batiment H De Uso Animal, Lda

44700 - Orvault - Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
FRANCE 2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel: +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

Kvnpog

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60

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

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

17170 Amer (Girona) 17170 Amer (Girona)

SPANIJA SPAIN

Tel. +34 972 43 06 60 Tel: +34 972 43 06 60

17. Inne informacje

Aktywna immunizacja ci¢zarnych loch i loszek wywotuje produkcj¢ neutralizujacych przeciwciat
przeciwko C. difficile, toksyn A i B oraz C. perfringens typu A, a-toksyny. Przeciwciata te
przekazywane prosigtom przez siar¢. Wchtoniecie wystarczajacej ilosci siary w pierwszych godzinach
zycia prowadzi do biernej ochrony prosiat.

Skutecznos¢ szczepionki wykazano po dootrzewnowej prowokacji toksynami A i B C. difficile oraz

toksyna typu A C. perfringens. Wykazano, ze szczepionka skutecznie zmniejsza wystepowanie
biegunki w warunkach terenowych.
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