PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suiseng Diff/A injek¢na suspenzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Utinné latky:

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

* RP: Relativna G¢innost stanovena metédou ELISA

Adjuvansy:

G¢él hydroxidu hlinitého 0,6 g
Extrakt zenSenu (ekvivalent ginsenozidov)

Dietylaminoetyl-dextran

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Simetikon

Hydrogénfosforecnan sodny, dodekahydrat
Chlorid draselny

Dihydrogénfosforecnan draselny

Chlorid sodny

Hydroxid sodny

Voda na injekcie

Zltkastobiela suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané (gravidné prasnice a prasnicky).

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na pasivnu imunizaciu novonarodenych prasiatok prostrednictvom aktivnej imunizacie chovnych

prasnic a prasniciek:

- na znizenie mortality a klinickych priznakov a makroskopickych 1€zii sposobenych toxinmi typ A
a B C. difficile.

- na zniZenie klinickych priznakov a makroskopickych 1ézii spdsobenych a-toxinom C. perfringens
typ A



V terénnych podmienkach bolo preukazané zniZenie vyskytu neonatalnej hnacky.

Néstup imunity:
V celenznych studiach bola preukdzana ochrana u cicajtcich prasiatok v prvy den zivota.

Trvanie imunity:
Neutraliza¢né ochranné protilatky prenesené prostrednictvom kolostra na prasiatka boli pritomné do
28 dni po narodeni u vac¢Siny prasiatok.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky, na adjuvans alebo na niektor z pomocnych
latok.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Ochrana prasiatok sa dosahuje prijmom kolostra. Preto je potrebné zabezpecit, aby kazdé prasiatko
pocas prvych hodin Zivota prijalo dostato¢né mnozstvo kolostra.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Osipané (gravidné prasnice a prasnicky):

Casté Zapal v mieste vpichu!

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo Zvysena teplota’
100 liecenych zvierat):

! Mierny lokalny z&pal v mieste vpichu (maximalny priemer 5 cm), ktory ustupil bez lie¢by do 5 dni.
2 Mierne prechodné zvysenie telesnej teploty (priemerne 0,27 °C, u jednotlivych osipanych az
0,95 °C), ktoré ustupilo bez liecby.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje najdete v pribalovom
letaku.



3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuji, Ze tato sa moze miesat’ a podat’ na jedno miesto
vpichu so Suiseng Coli/C. Po podani zmieSanych vakcin sa pocas prvych 6 hodin po vakcinacii vel'mi
Casto vyskytuje zvySenie telesnej teploty (priemerne o 1,43 °C, nepresahuje u jednotlivych oSipanych
1,87 °C). V mieste vpichu sa vel'mi ¢asto vyskytuje opuch (maximalne 4 cm), ale zvycajne ustapi do 4
dni.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a u€innosti tohto imunologického veterinarneho
lieku, ak je pouzity s inym veterinarnym lickom okrem vyssie uvedeného lieku. Rozhodnutie

o pouziti tohto imunologického veterinarneho lieku pred alebo po podani iného veterinarneho lieku
musi byt’ preto vykonané na zaklade zvéazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Intramuskularne pouzitie.

Vakcinu podajte hlbokou intramuskularnou injekciou do svalov krku.
Pred pouzitim nechajte vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu (15 °C az 25 °C).
Pred pouzitim dokladne pretrepte.

Primdrna vakcindcia:

Podajte jednu davku (2 ml) priblizne 6 tyzdnov pred oprasenim a druht davku (2 ml) priblizne 3
tyzdne pred oprasenim.

Odporuca sa, aby sa druha davka podavala prednostne do opacnej strany.

Revakcinacia:
Pri kazdej d’alsej gravidite podajte jednu davku (2 ml) 3 tyzdne pred ocakdvanym terminom oprasenia.

Na zabezpecenie spravneho zmieSania so Suiseng Coli/C by sa mali pouzit’ rovnaké objemy Suiseng
Diff/A a Suiseng Coli/C. VSetok obsah Suiseng Coli/C by sa mal preniest’ do fl'ase Suiseng Diff/A
(50 ml frasa s 10 davkami, 100 ml el'asa s 25 davkami a 250 ml fTaSa s 50 davkami).

Moze sa pouzit’ vopred sterilizovana prenosova ihla podla nasledujticich pokynov:
- Odlupnite uzaver flasky s vakcinou Suiseng Coli/C.

- Pripojte jeden koniec prenosovej ihly k fT'asi s vakcinou Suiseng Coli/C.

- Odlupnite uzaver flasky ampulky s vakcinou Suiseng Diff/A.

- Pripojte opacny koniec prenosovej ihly k fT'asi s vakcinou Suiseng Diff/A.

- Preneste cely obsah Suiseng Coli/C do flase s vakcinou Suiseng Diff/A.

- Po dokonceni oddel'te obe fTase a zlikvidujte prenosovu ihlu.

Pred pouzitim dobre pretrepte. Podajte jednu 4 ml davku zmieSanych vakcin.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

Nie st zname.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI09ABI12.

Aktivna imunizacia gravidnych prasnic a prasnic¢iek navodzuje tvorbu neutralizacnych protilatok proti
C. difficile, toxiny A a B a C. perfringens, typ A, a-toxin, Tieto protilatky sa prenasaji
prostrednictvom kolostra na prasiatka. Prijem dostatoéného mnozstva kolostra pocas prvych hodin
zivota vedie k pasivnej ochrane prasiatok.

Utinnost vakciny bola preukézana po intraperitonealnej Gelenzi C. difficile toxinom A a B a alfa
toxinom C. perfringens typ A. UCinnost’ vakciny na znizenie vyskytu hnacky bola preukdzana

v terénnych podmienkach.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym okrem Suiseng Coli/C.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 10 hodin.

Cas pouzitelnosti po zmiesani so Suiseng Coli/C: 10 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat chladené (2 °C -8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml PET {T'aSe uzavreté bromobutylovymi zatkami a hlinikovym
uzaverom.

Velkosti balenia

- Karténova skatul’a s 1 PET fl'asou s 10 davkami (20 ml fl'asa).

- Karténova skatul'a s 1 PET fl'asou s 10 davkami (50 ml fl'asa) *.
- Karténova Skatul'a s 1 PET fl'asou s 25 davkami (50 ml fTasa).

- Karténova skatula s 1 PET flasou s 25 davkami (100 ml fTasa) *.
- Karténova skatul'a s 1 PET flasou s 50 davkami (100 ml fTasa).

- Karténova skatula s 1 PET flasou s 50 davkami (250 ml flasa) *.



* tieto flaSe maju dostato¢ny priestor v hrdle, aby sa do nich zmestil cely obsah Suiseng Coli/C, ak sa
ma pred podanim zmieSat’ Suiseng Diff/A a Suiseng Coli/C.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/21/278/001-006

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 07/12/2021

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informéacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatula s 1 PET fl’aSou s 10 davkami (20 ml fP’asa)
Papierova Skatula s 1 PET fl’aSou s 10 davkami (50 ml fP’asa)
Papierova Skatul’a s 1 PET fl'aSou s 25 davkami (50 ml fP’asa
Papierova Skatula s 1 PET fl’aSou s 25 davkami (100 ml fl’asa)
Papierova skatula s 1 PET fI’aSou s 50 davkami (100 ml fl’asa)
Papierova Skatula s 1 PET fl’aSou s 50 davkami (250 ml fl’aa)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suiseng Diff/A injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Clostridioides difficile, toxoid A (TcdA)
Clostridioides. difficile, toxoid B (TcdB)
Clostridium perfringens typ A, a-toxoid

> 1,60 RP*
>1,65 RP*
> 1,34 RP*

* RP: Relativna Gi¢innost’ stanovena metédou ELISA

3.  VELKOST BALENIA

10 davok (20 ml fl'asa)
10 davok (50 ml fl'asa
25 davok (50 ml frasa)
25 davok (100 ml fl'asa)
50 davok (100 ml fl'asa)
50 davok (250 ml fl'asa)

4. CIECOVE DRUHY

Osipané (gravidné prasnice a prasnicky).

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred svetlom.
Chréanit’ pred mrazom..

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/21/278/001 (10 dévok (20 ml flaga)
EU/2/21/278/002 (10 dévok (50 ml flasa
EU/2/21/278/003 (25 dévok (50 ml flaga)
EU/2/21/278/004 (25 dévok (100 ml flasa)
EU/2/21/278/005 (50 davok (100 ml flasa)
EU/2/21/278/006 (50 davok (250 ml flasa)

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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FraSe s objemom 100 alebo 250 ml.

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suiseng Diff/A injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

C. difficile, toxoid A (TcdA)
C. difficile, toxoid B (TcdB)
C. perfringens typ A, a-toxoid

>1,60 RP*
> 1,65 RP*
>1,34 RP*

* RP: Relativna Gi¢innost’ stanovena metédou ELISA

3.  CIECOVE DRUHY

Osipané (gravidné prasnice a prasnicky).

4. CESTY PODANIA

Intramuskulérne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

|7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat chladené.
Chranit’ pred svetlom.
Chranit’ pred mrazom..

8. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

10. VELZKOST BALENIA

25 davok (100 ml fTasa)
50 davok (100 ml fl'asa)
50 davok (250 ml fl'asa)
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FPlaSe s objemom 20 alebo 50 ml.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Suiseng Diff/A
2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

C. difficile, toxoid A (TcdA)

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

* RP: Relativna Gi¢innost’ stanovena metédou ELISA

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

5.  VEEKOST BALENIA

10 davok (20 ml fl'asa)
10 davok (50 ml fr'asa
25 davok (50 ml frasa)
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Suiseng Diff/A injek¢na suspenzia pre oSipané

2. ZlozZenie

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

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

* RP: Relativna u¢innost’ stanovena metédou ELISA
Adjuvansy:
G¢él hydroxidu hlinitého 0,6 g

Zltkastobiela suspenzia.

3. Cielové druhy

Osipané (gravidné prasnice a prasnicky).

4. Indikacie na pouZzitie

Na pasivnu imunizaciu novonarodenych prasiatok prostrednictvom aktivnej imunizacie chovnych
prasnic a prasniciek:

- na znizenie mortality a klinickych priznakov a makroskopickych 1€ézii sposobenych toxinmi typ A
a B C. difficile.

- na zniZenie klinickych priznakov a makroskopickych 1ézii spdsobenych a-toxinom C. perfringens
typ A.

V terénnych podmienkach bolo preukazané zniZenie vyskytu neonatalnej hnacky.

Nastup imunity:
V ¢elenznych §tadiach bola preukazana ochrana u cicajucich prasiatok v prvy den zivota.

Trvanie imunity:
Neutraliza¢né ochranné protilatky prenesené prostrednictvom kolostra na prasiatka boli pritomné do
28 dni po narodeni u vac¢siny prasiatok.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky, na adjuvans alebo na niektort z pomocnych
latok.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Ochrana prasiatok sa dosahuje prijmom kolostra. Preto je potrebné zabezpecit', aby kazdé prasiatko
pocas prvych hodin Zivota prijalo dostato¢né mnozstvo kolostra.

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuji, Ze tato sa moze miesat’ a podat’ na jedno miesto
vpichu so Suiseng Coli/C. Po podani zmieSanych vakcin sa poc€as prvych 6 hodin po vakcinacii velmi
Casto vyskytuje zvySenie telesnej teploty (priemerne o 1,43 °C, nepresahuje u jednotlivych oSipanych
1,87 °C). V mieste vpichu sa vel'mi ¢asto vyskytuje opuch (maximalne 4 cm), ale zvyCajne ustupi do 4
dni.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a €innosti tohto imunologického veterinarneho
lieku, ak je pouzity s inym veterinarnym liekom okrem vyssie uvedeného lieku. Rozhodnutie

o pouziti tohto imunologického veterinarneho lieku pred alebo po podani iného veterinarneho lieku
musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Nie je zname.

Zavazné inkompatibility:
Tento lick nemiesat’ s inym veterinarnym okrem Suiseng Coli/C.

7. Neziaduce ucinky

Osipané (gravidné prasnice a prasnicky):

Casté Zapal v mieste vpichu!

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo Zvysena teplota’
100 liecenych zvierat):

! Mierny lokalny zé&pal v mieste vpichu (maximalny priemer 5 cm), ktory ustupil bez lie¢by do 5 dni.
2 Mierne prechodné zvysenie telesnej teploty (priemerne 0,27 °C, u jednotlivych o$ipanych az
0,95 °C), ktoré usttpilo bez liecby.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce tc€inky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Intramuskularne pouzitie.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

Vakcinu podajte hlbokou intramuskularnou injekciou do svalov krku.
Davka: 2 ml/zviera.

Primarna vakcinacia:

Podajte jednu davku (2 ml) priblizne 6 tyzdiiov pred oprasenim a druht davku (2 ml) priblizne 3
tyzdne pred oprasenim.

Odporuca sa, aby sa druha davka podavala prednostne do opacnej strany.

Revakcinacia:
Pri kazdej d’alSej gravidite podajte jednu davku (2 ml) 3 tyzdne pred o¢akavanym terminom
oprasenia.

Na zabezpecenie spravneho zmieSania so Suiseng Coli/C by sa mali pouZit’ rovnaké objemy Suiseng
Diff/A a Suiseng Coli/C. Vsetok obsah Suiseng Coli/C by sa mal preniest’ do fl'ase Suiseng Diff/A
(50 ml fTasa s 10 davkami, 100 ml flasa s 25 davkami a 250 ml fl'asa s 50 davkami).

Moze sa pouzit’ vopred sterilizovana prenosova ihla podl'a nasledujticich pokynov:
- Odlupnite uzaver flasky s vakcinou Suiseng Coli/C.

- Pripojte jeden koniec prenosovej ihly k fT'asi s vakcinou Suiseng Coli/C.

- Odlupnite uzaver flasky s vakcinou Suiseng Diff/A.

- Pripojte opacny koniec prenosove;j ihly k fl'asi vakcinou Suiseng Diff/A.

- Preneste cely obsah Suiseng Coli/C do flase s vakcinou Suiseng Diff/A.

- Po dokonceni oddel'te obe fTaSe a zlikvidujte prenosovu ihlu.

Pred pouzitim dobre pretrepte. Podajte jednu 4 ml davku zmieSanych vakcin.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim nechajte vakcinu dosiahnut’ izbova teplotu (15 °C az 25 °C).
Pred pouzitim dokladne pretrepte.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 ° C).

Chranit’ pred svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin.
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Cas pouzitelnosti po zmie$ani so Suiseng Coli/C: 10 hodin.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
Registra¢né ¢isla: EU/2/21/278/001-006

Velkosti balenia:

Karténova Skatula s 1 PET fl'asou s 10 davkami (20 ml fTasa).
Kartonova skatula s 1 PET fl'asou s 10 davkami (50 ml flasa) *.
Kartonova skatul’a s 1 PET flasou s 25 davkami (50 ml fTasa).
Kartonova skatul’a s 1 PET flasou s 25 davkami (100 ml fl'asa) *.
Karténova skatula s 1 PET flasou s 50 davkami (100 ml flasa).
Karténova Skatula s 1 PET flasou s 50 davkami (250 ml flasa) *.

* tieto fl'aSe maju dostatocny priestor v hrdle, aby sa do nich zmestil cely obsah Suiseng Coli/C, ak sa
ma pred podanim zmieSat’ Suiseng Diff/A a Suiseng Coli/C.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

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

17170 Amer (Girona) SPAIN
Tel. +34 972 43 06 60 -
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Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Penyb6smka 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.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

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 Disseldorf
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

E\rada
HIPRA EAAAX AE.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 Kolwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIQUE

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

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0



Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +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

Kvbmpog

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60
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Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

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.o.
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. DalSie informacie

Aktivna imunizacia gravidnych prasnic a prasnic¢iek navodzuje tvorbu neutralizacnych protilatok proti
C. difficile toxiny A a B a C. perfringens typ A, a-toxin. Tieto protilatky sa prendsaju
prostrednictvom kolostra na prasiatka. Prijem dostato¢ného mnozstva kolostra pocas prvych hodin
zivota vedie k pasivnej ochrane prasiatok.

Utinnost vakciny sa bola preukazana po intraperitonealnej Selenzi C. difficile toxinom A a B a alfa

toxinom C. perfringens typ A. Uginnost vakciny na zniZzenie vyskytu hnacky bola preukazana
v terénnych podmienkach.

22



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

