1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

SUISENG
Siistesuspensioon sigadele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks doos (2 ml) sisaldab:
Toimeained:

E. coli fimbriaalne adhesiin F4ab

E. coli fimbriaalne adhesiin F4ac

E. coli fimbriaalne adhesiin F5

E. coli fimbriaalne adhesiin F6

E. coli LT enterotoksoid

Clostridium perfringens’i C-tiiiipi toksoid
Clostridium novyi toksoid

>65% ERgo *
>78% ER7
>79% ERs
> 80% ERs
>55% ERy
>35% ERys
>50% ER»0

*% ERx: X seroloogilise EIA vastusega immuniseeritud kiiiilikute protsent

Adjuvandid:

alumiiniumhiidroksiidgeel
zenSenni ekstrakt (ekvivalentne ginsenosiididega)

Abiaine:

bensiiiilalkohol

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM
Valge-kollakas siistesuspensioon.
4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Loomaliigid

Siga (emis ja nooremis)

0,5¢g
4 mg (0,8 mg)

30 mg



4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Porsad: Vastsiindinud pdrsaste  passiivseks kaitsmiseks  suguemiste  aktiivse
immuniseerimise teel, et vihendada suremust neonataalse enterotoksikoosi tagajérjel ja
Kkliinilisi ndhte nagu kohulahtisus, mille pdhjustajaks on enterotoksigeenne Escherichia coli,
mis ekspresseerib F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) voi F6 (987P) adhesiine.

Nende antikehade piisivus pole kindlaks tehtud.

Vastsiindinud porsaste passiivseks immuniseerimiseks nekrootilise enteriidi vastu
suguemiste aktiivse immuniseerimise teel, et tekitada seroneutraliseerivaid antikehi C-tiilipi
Clostridium perfringens’i B-toksiini vastu.

Antikehade piisivus pole kindlaks tehtud.

Suguemised: suguemiste aktiivseks immuniseerimiseks, et tekitada seroneutraliseerivaid
antikehi Clostridium novyi o-toksiini vastu. Seroneutraliseerivate antikehade olulisus pole
eksperimentaalselt kindlaks médratud.

Antikehasid on avastatud 3 nédalat pérast vaktsineerimist. Nende antikehade piisivus pole
kindlaks tehtud.

4.3 Vastunaidustused

Eiole.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Ei ole.

45 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel
Vaktsineerida tohib ainult terveid loomi.

Tundlikel loomadel voivad esineda ilitundlikkusreaktsioonid. Anafiilaktilise reaktsiooni
korral tuleb kohe manustada sobivat ravimit, nt adrenaliini.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte v4i pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Stiistekohal voib lihaskoes tekkida véike granuloom. Vaktsiini manustamine vdib pdhjustada
viikese (alla 3 cm suuruse) lokaalse mooduva turse tekkimist (2448 tunniks). Vihestel
juhtudel (kuni 1% loomadest) vdib tdheldada véikesi solmi, mis kaovad 2—3 nédala jooksul.
Vaktsineerimine vO0ib pdhjustada kerget mooduvat kehatemperatuuri tdusu pérast
vaktsineerimist (4—6 tundi pérast siisti). Harva vdib tekkida rektaalse temperatuuri tous iile
1,5 °C, mis kestab alla 6 tunni.



4.7  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Voib kasutada tiinuse ajal alates 6. nddalast enne oodatavat poegimiskuupdeva.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel samaaegselt teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vdi pérast
iikskdik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Intramuskulaarne, kaela lihastesse.
Siga: 2 ml looma kohta.

Vaktsineerimise pdohiskeem koosneb kahest doosist: esimene doos umbes 6 nddalat enne
poegimist ja teine doos umbes 3 niddalat enne poegimist.

Teine doos soovitatakse manustada eelistatavalt kaela teisele poolele.

Revaktsineerimine: iga jargmise tiinuse korral manustada iiks doos 3 niddalat enne oodatavat
poegimiskuupéeva.

Soovitatav vaktsiini temperatuur manustamisel on +15 kuni +25 °C.
Enne kasutamist loksutada.

4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kahekordse doosi manustamisel pole tdheldatud muid toimeid peale nende, mis on toodud
16igus 4.6.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

0 péeva.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Stimuleerib  kaitsvate  adhesiin-spetsiifiliste ~ Escherichia  coli  antikehade ning
seroneutraliseerivate antikehade teket Escherichia coli termolabiilse (LT) enterotoksiini, C

tiitipi Clostridium perfringens’i ja Clostridium novyi vastu.

ATCvet kood: QIO9ABO8  (inaktiveeritud bakteriaalne  vaktsiin:  Escherichia
coli+Clostridiumi vaktsiin).



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
alumiiniumhiidroksiidgeel

ZenSenn

bensiiiilalkohol

simetikoon

PBS lahus

6.2 Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

6.3 Kdlblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 18 kuud
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 8—10 tundi.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2°C—8°C). Hoida kaitstult valguse eest. Mitte lasta kiilmuda.
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

20 ml, 50 ml ja 100 ml I tiifipi vérvitust klaasist viaalid, suletud I tiiiipi kummist korgi ja
alumiiniumkattega.

20 ml, 50 ml, 100 ml ja 250 ml PET-plastist viaalid, suletud I tiilipi kummist korgi ja

alumiiniumkattega.

Pakendi suurused:

- pappkarp iihe 10 doosi (20 ml) sisaldava klaasist voi PET-st viaaliga
- pappkarp iihe 25 doosi (50 ml) sisaldava klaasist voi PET-st viaaliga
- pappkarp iihe 50 doosi (100 ml) sisaldava klaasist vdi PET-st viaaliga
- pappkarp lihe 125 doosi (250 ml) sisaldava PET-st viaaliga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaadnud veterinaarravimite voi
nende kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jddtmed tuleb hévitada wvastavalt riiklikule
seadusandlusele.



7. MUUGILOA HOIDJA NIMI
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva, 135

17170- AMER (Girona)

HISPAANIA

Tel. +34 972 430660

Faks: +34 972 430661

E-post: hipra@hipra.com

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
1570

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE
KUUPAEV

25.09.2009

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2010

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.

Kuuluvus: retseptiravim



