I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suiseng Diff/A, injekciné suspensija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje dozéje (2 ml) yra:

veikliosios (-iyju) medzZiagos (-uy):

Clostridioides difficile, toksoido A (TcdA) >1,60 RP*,
Clostridioides difficile, toksoido B (TcdB) >1,65 RP*,
Clostridium perfringens A tipo, o toksoido >1,34 RP*;

* RP — santykinis stiprumas, nustatytas ELISA metodu;

adjuvanty:

aliuminio hidroksido gelio 0,6 g,
zenSenio ekstrakto (atitinka ginsenozidus),

DEAE dekstrano.

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir Kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

simetikonas,

dinatrio fosfatas dodekahidratas,

kalio chloridas,

kalio-divandenilio fosfatas,

natrio chloridas,

natrio hidroksidas,

injekcinis vanduo.

Gelsvai balta suspensija.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaites).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

ParSeliams pasyviai imunizuoti, aktyviai imunizuojant parSavedes ir kiaulaites:

- apsaugoti nuo gaiSimo ir sumazinti C. difficile, toksiny A ir B sukeliamus klinikinius pozymius ir
makroskopinius pazeidimus.

- klinikiniams pozymiams ir makroskopiniams pazeidimams, kuriuos sukelia A tipo C. perfiingens

o toksinas, mazinti.

Irodyta, kad nattiraliomis salygomis sumaZzéja naujagimiy viduriavimo atvejy.



Imuniteto pradzia:

apsauga zindomiems parSeliams buvo pademonstruota per provokacinius tyrimus pirmaja gyvenimo
diena.

Imuniteto trukmé:

neutralizuojanciy apsauginiy antikiiny, perduoty su parSavedés prieSpieniu daugumos parseliy
organizme buvo aptinkama iki 28 dieny po gimimo.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, adjuvantui ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Parseliy apsauga uztikrinama naudojant prieSpienj. Tod¢l reikia pasiriipinti, kad kiekvienas parselis
gauty pakankama priespienio kiekj pirmomis valandomis po gimimo.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasSims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Netaikytinos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaités):

Dazna UZzdegimas injekcijos vietoje'
. Padidéjusi temperatiira’
(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

"Lengvas vietinis uzdegimas injekcijos vietoje (maZesnis nei 5 c¢m skersmens), kuris i$nyko netaikant
gydymo per 5 dienas.

’Nedidelis trumpalaikis kiino temperatiiros padidéjimas (vidutiniskai 0,27 °C, atskiroms kiauléms — iki
0,95 °C), kuris i$nyko netaikant gydymo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui <arba jo
vietiniam atstovui> arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistema. Kontaktiné informacija pateikta pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas:
Galima naudoti vaikingumo metu.



3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Turimi saugumo ir veiksmingumo duomenys patvirtina, kad §ig vakcing galima sumaisyti ir susvirksti
1 vieng injekcijos vietg kartu su Suiseng Coli/C. SusSvirkstus sumaisytas vakcinas, per pirmasias 6
valandas po vakcinacijos labai daznai pakyla kiino temperatiira (vidutiniskai 1,43 °C, atskiroms
kiauléms ne daugiau kaip 1,87 °C). Labai daznai atsiranda injekcijos vietos patinimas (ne daugiau kaip
4 cm), kuris paprastai iSnyksta per 4 dienas.

Néra duomeny apie Sio imunologinio veterinarinio vaisto sauguma ir veiksminguma vienu metu
naudojant su kokiu nors kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus auksS¢iau paminéta. Sprendimas naudoti §j
imunologinj veterinarinj vaistg pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi buti priimtas kiekvienu
atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas
Svirksti j raumenis.

Vakcina $virks¢iama giliai j raumenis kaklo srityje.
Prie$ naudojant vakcing reikia pasildyti iki kambario temperatiiros (nuo 15 °C iki 25 °C).
Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.

Pirmineé vakcinacija

Vieng doze (2 ml) reikia susvirksti likus mazdaug 6 savaitéms iki parSiavimosi, o antrg doze (2 ml) —
likus mazdaug 3 savaitéms iki parSiavimosi.

Rekomenduojama antrajg doze¢ Svirksti j kita puseg.

Revakcinacija
Kiekvieno kito par§ingumo metu susvirkskite viena doze (2 ml) likus 3 savaitéms iki numatomos
parsiavimosi datos.

Norint tinkamai sumaisyti su Suiseng Coli/C, reikia naudoti vienodg Suiseng Diff/A ir Suiseng Coli/C
kiekj. Visa Suiseng Coli/C turinj reikia perpilti i Suiseng Diff/A buteliuka (50 ml buteliukg su 10
doziy, 100 ml buteliukg su 25 dozémis ir 250 ml buteliukg su 50 doziy).

Galima naudoti i$ anksto sterilizuotg perpylimo adata vadovaujantis Siais nurodymais:

- nuimkite buteliuko su Suiseng Coli/C vakcina dangtelj;

- viena perpylimo adatos galg prijunkite prie Suiseng Coli/C buteliuko;

- nuimkite buteliuko su Suiseng Diff/A vakcina dangtelj;

- kita perpylimo adatos gala prijunkite prie Suiseng Diff/A buteliuko;

- visg Suiseng Coli/C turinj perpilkite j Suiseng Diff/A buteliuka;

- baige atskirkite abu buteliukus ir pasalinkite perpylimo adata.

Prie$ naudojima gerai supurtykite. SuSvirkskite vieng vienkarting 4 ml sumaiSyty vakciny doze.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Nezinoma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.



3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI09AB12

Aktyvi parSingy parSavedziy ir kiaulai¢iy imunizacija skatina neutralizuojanciy antikiiny pries C.
difficile, toksinus A ir B bei C. perfringens A tipo o toksing gamyba. Sie antikiinai per prieSpienj
perneSami parSeliams. Pakankamai prieSpienio jsisavinus per pirmasias gyvenimo valandas, parSeliai
pasyviai apsaugomi.

Vakcinos veiksmingumas buvo jrodytas intraperitonealine injekcija skiriant C. difficile A ir B toksinus
ir alfa toksing i$ C. perfiingens A tipo. Vakcinos veiksmingumas mazinant viduriavimg buvo jrodytas
bandymuose lauko sglygomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus Suiseng Coli/C.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 10 valandy.

Tinkamumo laikas, sumais$ius su Suiseng Coli/C, — 10 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

20 ml, 50 ml, 100 ml ir 250 ml PET buteliukai, uzkimsti brombutiliniais kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

Pakuoc¢iy dydziai

- Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 10 doziy (20 ml buteliukas).

- Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 10 doziy (50 ml buteliukas) *.
- Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 25 dozés (50 ml buteliukas).

- Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 25 dozés (100 ml buteliukas) *.
- Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 doziy (100 ml buteliukas).

- Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 doziy (250 ml buteliukas) *.

* Siuose buteliukuose yra pakankamai vietos, kad tilpty visas Suiseng Coli/C turinys jei prie$
naudojant norima sumaisyti ,,Suiseng Diff/A* ir ,,Suiseng Coli/C*.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/21/278/001-006

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-12-07.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 10 doziu (20 ml buteliukas).
Kartoniné déZuteé su 1 buteliuku, kuriame yra 10 doziy (50 ml buteliukas).
Kartoniné déZuteé su 1 buteliuku, kuriame yra 25 dozés (50 ml buteliukas).
Kartoniné dézuteé su 1 buteliuku, kuriame yra 25 dozés (100 ml buteliukas).
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 doziy (100 ml buteliukas).
Kartoniné déZuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 doziy (250 ml buteliukas).

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suiseng Diff/A, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

Clostridioides difficile, toksoido A (TcdA)
Clostridioides difficile, toksoido B (TcdB)
Clostridium perfringens A tipo, a-toksoido
* RP — santykinis stiprumas, nustatytas ELISA metodu.

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

3.  PAKUOTES DYDIS

10 doziy (20 ml buteliukas)
10 doziy (50 ml buteliukas)
25 dozés (50 ml buteliukas)
25 dozés (100 ml buteliukas)
50 doziy (100 ml buteliukas)
50 doziy (250 ml buteliukas)

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaites).

5. INDIKACIJA (-OS)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

7. ISLAUKA

ISlauka: O pary.
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8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius, sunaudoti per 10 valandy.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo Sviesos.
Negalima susaldyti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/21/278/001 (10 doziy (20 ml buteliukas))
EU/2/21/278/002 (10 doziy (50 ml buteliukas))
EU/2/21/278/003 (25 dozés (50 ml buteliukas))
EU/2/21/278/004 (25 dozés (100 ml buteliukas))
EU/2/21/278/005 (50 doziy (100 ml buteliukas))
EU/2/21/278/006 (50 doziy (250 ml buteliukas))

115. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Buteliukai po 100 arba 250 ml.

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suiseng Diff/A, injekciné suspensija

2.

VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

C. difficile, toksoido A (TcdA)

C. difficile, toksoido B (TcdB)

C. perfringens A tipo, a-toksoido

* RP — santykinis stiprumas, nustatytas ELISA metodu.

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

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parsavedés ir kiaulaités).

|4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius, sunaudoti per 10 valandy.

7.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo Sviesos.
Negalima suSaldyti.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

110. PAKUOTES DYDIS

25 dozés (100 ml buteliukas)
50 doziy (100 ml buteliukas)
50 doziy (250 ml buteliukas)
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukai po 20 arba 50 ml.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suiseng Diff/A

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

C. difficile, toksoido A (TcdA) > 1,60 RP*
C. difficile, toksoido B (TcdB) >1,65 RP*
C. perfringens A tipo, a-toksoido > 1,34 RP*

* RP — santykinis stiprumas, nustatytas ELISA metodu.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius, sunaudoti per 10 valandy.

5.  PAKUOTES DYDIS

10 doziy (20 ml buteliukas)
10 doziy (50 ml buteliukas)
25 dozés (50 ml buteliukas)
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Suiseng Diff/A, injekciné suspensija kiauléms

21 Sudétis
Vienoje dozéje (2 ml) yra:

veikliosios (-iyju) medzZiagos (-y):

Clostridioides difficile, toksoido A (TcdA) >1,60 RP*,
Clostridioides difficile, toksoido B (TcdB) >1,65 RP*,
Clostridium perfringens A tipo, o toksoido >1,34 RP*;

* RP- santykinis stiprumas, nustatytas ELISA metodu.
adjuvanty:
aliuminio hidroksido gelio 0,6 g,

Gelsvai balta suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (parsavedés ir kiaulaités).

4. Naudojimo indikacijos

ParSeliams pasyviai imunizuoti, aktyviai imunizuojant parSavedes ir kiaulaites:

- apsaugoti nuo gaiSimo ir sumazinti C. Difficile, toksiny A ir B sukeliamus klinikinius poZymius ir
makroskopinius pazeidimus.

- klinikiniams pozymiams ir makroskopiniams pazeidimams, kuriuos sukelia A tipo C. perfiingens
o toksinas, mazinti.

Irodyta, kad natiiraliomis sglygomis sumazéja naujagimiy viduriavimo atvejy.

Imuniteto pradzia:

apsauga zindomiems parSeliams buvo pademonstruota per provokacinius tyrimus pirmajg gyvenimo

diena.

Imuniteto trukmé:

neutralizuojanéiy apsauginiy antiktiny, perduoty su parSavedés prieSpieniu daugumos parseliy

organizme buvo aptinkama iki 28 dieny po gimimo.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai, adjuvantui ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

16



6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Parseliy apsauga uztikrinama naudojant prieSpienj. Todél reikia pasirtipinti, kad kiekvienas parselis
gauty pakankama priespienio kiekj pirmomis valandomis po gimimo.

Vaikingumas:
Galima naudoti vaikingumo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Turimi saugumo ir veiksmingumo duomenys patvirtina, kad $ig vakcing galima sumaiSyti ir suSvirksti
1 vieng injekcijos vietg kartu su Suiseng Coli/C. SusvirkStus sumaiSytas vakcinas, per pirmasias 6
valandas po vakcinacijos labai daznai pakyla kiino temperatiira (vidutiniskai 1,43 °C, atskiroms
kiauléms ne daugiau kaip 1,87 °C). Labai daznai atsiranda injekcijos vietos patinimas (ne daugiau kaip
4 cm), kuris paprastai iSnyksta per 4 dienas.

Néra duomeny apie §io imunologinio veterinarinio vaisto sauguma ir veiksminguma vienu metu
naudojant su kokiu nors kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus auk$¢iau paminéta. Sprendimas naudoti §j
imunologinj veterinarinj vaistg pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi buti priimtas kiekvienu
atveju atskirai.

Perdozavimas
Nezinoma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus Suiseng Coli/C.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaites):

Dazna UZzdegimas injekcijos vietoje'
' Padidéjusi temperatiira’
(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Lengvas vietinis uzdegimas injekcijos vietoje (maZesnis nei 5 cm skersmens), kuris i$nyko netaikant
gydymo per 5 dienas.

’Nedidelis trumpalaikis kiino temperatiiros padidéjimas (vidutiniskai 0,27 °C, atskiroms kiauléms — iki
0,95 °C), kuris iSnyko netaikant gydymo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui <arba registruotojo vietiniam atstovui> naudodamiesi
Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneS§imy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Svirksti j raumentis.
Vakcina Svirks¢iama giliai j raumenis kaklo srityje.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

Dozé: 2 ml vienam gyvuliui.

Pirminé vakcinacija

Vieng doze (2 ml) reikia suSvirksti likus mazdaug 6 savaitéms iki parSiavimosi, o antrg doze¢ (2 ml) —
likus mazdaug 3 savaitéms iki par§iavimosi.

Rekomenduojama antraja doze Svirksti j kita puse.

Revakcinacija
Kiekvieno kito parSingumo metu suSvirkskite vieng doz¢ (2 ml) likus 3 savaitéms iki numatomos
parSiavimosi datos.

Norint tinkamai sumaisyti su Suiseng Coli/C, reikia naudoti vienodg Suiseng Diff/A ir Suiseng Coli/C
kiekj. Visg Suiseng Coli/C turinj reikia perpilti i Suiseng Diff/A buteliuka (50 ml buteliukg su 10
doziy, 100 ml buteliukg su 25 dozémis ir 250 ml buteliuka su 50 doziy).

Galima naudoti i$ anksto sterilizuotg perpylimo adata vadovaujantis Siais nurodymais:
- nuimkite buteliuko su Suiseng Coli/C vakcina dangtelj;

- viena perpylimo adatos galg prijunkite prie Suiseng Coli/C buteliuko;

- nuimkite buteliuko su Suiseng Diff/A vakcina dangtelj;

- kita perpylimo adatos gala prijunkite prie Suiseng Diff/A buteliuko;

- visg Suiseng Coli/C turinj perpilkite j Suiseng Diff/A buteliuka;

- baige atskirkite abu buteliukus ir paSalinkite perpylimo adatg.

Prie$ naudojima gerai supurtykite. Susvirskite vieng vienkarting 4 ml sumaisyty vakciny doze.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojant vakcing reikia paSildyti iki kambario temperatiiros (nuo 15 °C iki 25 °C).
Prie$ naudojant reikia gerai suplakti

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 10 valandy.

Tinkamumo laikas, sumai$ius su Suiseng Coli/C, — 10 valandy.
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12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
Registracijos numeriai: EU/2/21/278/001-006

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 10 doziy (20 ml buteliukas).
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 10 doziy (50 ml buteliukas) *.
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 25 dozés (50 ml buteliukas).
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 25 dozés (100 ml buteliukas) *.
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 doziy (100 ml buteliukas).
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 doziy (250 ml buteliukas) *.

* $iuose buteliukuose yra pakankamai vietos, kad tilpty visas Suiseng Coli/C turinys jei prie$
naudojant norima sumaisyti ,,Suiseng Dift/A* ir ,,Suiseng Coli/C*.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti

pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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

17170 Amer (Girona) SPAIN
Tel. +34 972 43 06 60 -
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

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 32 335 223

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 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.

Aewe. ABnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kohwvog - AOGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660
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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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

17. Kita informacija

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Aktyvi parSingy parSavedziy ir kiaulai¢iy imunizacija skatina neutralizuojanciy antikiiny pries C.
difficile, toksinus A ir B bei C. perfringens A tipo o toksing gamybg. Sie antikiinai per prieSpienj
perneSami parSeliams. Pakankamai prieSpienio jsisavinus per pirmgsias gyvenimo valandas, parseliai

pasyviai apsaugomi.

Vakcinos veiksmingumas buvo jrodytas intraperitonealine injekcija skiriant C. difficile A ir B toksinus
ir alfa toksing i$§ C. perfiingens A tipo. Vakcinos veiksmingumas mazinant viduriavima buvo jrodytas

bandymuose lauko sglygomis.
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