I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suiseng Diff/A suspensija injekcijam cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (2 ml) satur:

AKktivas vielas:

Clostridioides difficile A toksoids (TcdA) > 1,60 RS*
Clostridioides difficile B toksoids (TcdB) >1,65 RS*
Clostridium perfringens A tipa a toksoids > 1,34 RS*
* RS: Relativais stiprums, kas noteikts, veicot ELISA

Adjuvanti:

Aluminija hidroksida gels 0,6 g
Zensena ekstrakts (atbilst ginsenozidiem)

DEAE dekstrans

Paligviela-s:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Simetikons

Dinatrija fosfata dodekahidrats
Kalija hlorids

Kalija dihidrogenfosfats

Natrija hlorids

Natrija hidroksids

Udens injekcijam

Dzeltenigi balta suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Ciikas (griisnas sivéenmates un jaunciikas).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Jaundzimusu sivénu pasivai imunizacijai, aktivi imuniz€jot zidoSas sivénmates un jaunciikas:

- lai noverstu mirstibu un mazinatu kliniskas pazimes un makroskopiskos bojajumus, kurus izraisa
C. difficile A un B tokstni,

- lai mazinatu kliniskas pazimes un makroskopiskos bojajumus, kurus izraisa C. perfringens A tipa

o toksins.

Jaundzimuso diarejas sastopamibas samazinajums pieradits lauka apstaklos.



Imunitates iestasanas:
Aizsardziba pieradita zZidgjsivénu pirmaja dzives diena provokaciju petjjumos.

Imunitates ilgums:
Neitralizgjosas, aizsargajosas antivielas, kuras sivéni sanem ar pirmpienu, vairumam sivénu saglabajas
11dz pat 28 dienam p&c piedzimSanas.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret adjuvantu vai pret jebkuru
no paligvielam.

3.4. [Ipasi bridinajumi
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Siveénu aizsardziba tiek panakta ar pirmpiena uznemsanu. Tade] janodrosina, ka katrs sivéns uznem
pietickamu daudzumu pirmpiena pirmajas dzives stundas.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Ciikas (griisnas sivénmates un jaunciikas):

Biezi Iekaisums injekcijas vieta'

(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem

o Paaugstinata temperatiira’®
dzivniekiem):

"Neliels, lokals iekaisums injekcijas vieta (maksimalais diametrs 5 cm), kas bez arsté3anas izzuda 5
dienu laika.

Neliela parejosa kermena temperatiiras paaugstinasanas (videji 0,27 °C, atseviskam ciikam Iidz
0,95 °C), kas izzuda bez arst€Sanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija



3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba:
Drikst lietot grusnibas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie drosuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka $o vakcinu drikst lietot maisijuma ar Suiseng
Coli/C un ievadit viena injekcijas vieta. Pec vakcmu maistjuma ievadiSanas, pirmo 6 stundu laika pec
vakcinacijas, loti biezi novéro kermena temperatiiras paaugstinaSanos (vidgji par 1,43 °C, kas
atseviskam ciikam var sasniegt maksimali 1,87 °C). Loti biezi injekcijas vieta rodas pietukums
(maksimums 4 cm), bet parasti tas izziid 4 dienu laika.

Nav pieejama informacija par $o imunologisko veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, kad tas lieto
kopa ar citam, iznemot ieprieks min&tajam veterinarajam zalém. Lémumu par $o imunologisko
veterinaro zalu lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru
gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas
Intramuskularai lieto$anai.

Vakcinu ievadit dzilas intramuskularas injekcijas veida kakla muskulos.
Pirms lietosanas laut vakcinai sasilt [idz istabas temperatiirai (no 15 °C lidz 25 °C).
Pirms lieto$anas riipigi saskalinat.

Pirmreizéja vakcinacija:

Ievadit vienu devu (2 ml) apméram 6 ned€las pirms dzemdibam, bet otru devu (2 ml) apméram
3 nedélas pirms dzemdibam.

Otro devu ieteicams ievadit cita kermena puse.

Revakcinacija:
Katra turpmakaja grusnibas reize ievadit vienu devu (2 ml) 3 ned€las pirms paredz&ta dzemdibu
datuma.

Lai nodrosinatu pareizu sajaukSanos ar Suiseng Coli/C, jaizmanto vienadi Suiseng Diff/A un Suiseng
Coli/C tilpumi. Viss Suiseng Coli/C saturs japarlej Suiseng Diff/A flakona ar tuksu dalu augSpuse (50 ml
flakona ar 10 devam, 100 ml flakona ar 25 devam un 250 ml flakona ar 50 devam).

Var izmantot ieprieks steriliz€tu parneses adatu saskana ar turpmak sniegtajiem noradijumiem:
- Nonemiet vacinu no flakona, kura ir Suiseng Coli/C vakcina.

- Pievienojiet vienu parneses adatas galu Suiseng Coli/C flakonam.

- Nonemiet vacinu no pudeles ar tuksu dalu augspusg, kura ir Suiseng Diff/A vakcina.

- Pievienojiet pret€jo parneses adatas galu Suiseng Diff/A flakonam.

- Parnesiet visu Suiseng Coli/C saturu Suiseng Diff/A flakona.

- P&c tam atdaliet abus flakonus un izmetiet adatu.

Pirms lietosanas ripigi saskalinat. Lietot vienu 4 ml vakcinu maisijuma devu.

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav zinama.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI09AB12

Griisnu sivénmasu un jaunciiku aktiva imunizacija izraisa neitraliz€joSo antivielu pret C. difficile A un
B tokstniem, un C. perfringens A tipa a tokstnu izstradasanos. Sis antivielas ar pirmpienu tiek nodotas
sivéniem. Pietickama pirmpiena uznemsana pirmajas dzives stundas rada sivénu pasivo aizsardzibu.
Vakcinas iedarbigums tika pieradits, intraperitoneali ievadot C. difficile A un B toksinu un alfa toksinu
no C. perfringens A tipa. Vakcinas iedarbigums diarejas mazinasanai tika pieradits lauka p&tijjumos.
5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot ar Suiseng Coli/C.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.

Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 10 stundas.

Deriguma termins$ p&c sajaukSanas ar Suiseng Coli/C: 10 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzes&tu (2°C - 8°C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

20 ml, 50 ml, 100 ml un 250 ml PET flakoni, kas noslégti ar brombutila aizbazniem un aluminija
vaciniem.

Iepakojuma lielumi

- Kartona kastite ar 1 PET flakonu, kura ir 10 devas (20 ml flakons).

- Kartona kastite ar 1 PET flakonu, kura ir 10 devas (50 ml flakons) *.
- Kartona kastite ar 1 PET flakonu, kura ir 25 devas (50 ml flakons).

- Kartona kastite ar 1 PET flakonu, kura ir 25 devas (100 ml flakons) *.
- Kartona kastite ar 1 PET flakonu, kura ir 50 devas (100 ml flakons).

- Kartona kastite ar 1 PET flakonu, kura ir 50 devas (250 ml flakons) *.

* Sajos flakonos ir pietickama tuksa dala augSpusg, lai tajos varétu ievadit visu Suiseng Coli/C saturu,
ja pirms ievadiSanas paredz€ts sajaukt Suiseng Diff/A un Suiseng Coli/C.
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Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/21/278/001-006

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 07/12/2021

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite ar 1 PET flakonu, kura ir 10 devas (20 ml flakons).
Kartona kastite ar 1 PET flakonu, kura ir 10 devas (50 ml flakons).
Kartona kastite ar 1 PET flakonu, kura ir 25 devas (50 ml flakons).
Kartona kastite ar 1 PET flakonu, kura ir 25 devas (100 ml flakons).
Kartona kastite ar 1 PET flakonu, kura ir 50 devas (100 ml flakons).
Kartona kastite ar 1 PET flakonu, kura ir 50 devas (250 ml flakons).

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suiseng Diff/A suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:

Clostridioides difficile A toksoids (TcdA)
Clostridioides difficile B toksoids (TcdB)
Clostridium perfringens A tipa a toksoids

>1,60 RS*
> 1,65 RS*
> 1,34 RS*
* RS: Relativais stiprums, kas noteikts, veicot ELISA

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 devas (20 ml flakons)
10 devas (50 ml flakons)
25 devas (50 ml flakons)
25 devas (100 ml flakons)
50 devas (100 ml flakons)
50 devas (250 ml flakons)

| 4. MERKSUGAS

Ciikas (grusnas sivénmates un jaunctiikas).

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
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P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 10 stundu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesé&tu.
Sargat no gaismas.
Nesasaldgt.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml vai 250 ml flakons.

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suiseng Diff/A suspensija injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:

C. difficile A toksoids (TcdA) > 1,60 RS*
C. difficile B toksoids (TcdB) > 1,65 RS*
C. perfringens A tipa o toksoids > 1,34 RS*

* RS: Relativais stiprums, kas noteikts, veicot ELISA

|3.  MERKSUGAS

Ciikas (grusnas sivénmates un jaunctiikas).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 10 stundu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Sargat no gaismas.
Nesasaldet.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 10. IEPAKOJUMA LIELUMS

25 devas (100 ml flakons)
50 devas (100 ml flakons)
50 devas (250 ml flakons)
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20 ml vai 50 ml flakons.

UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suiseng Diff/A

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra deva (2 ml) satur:

C. difficile A toksoids (TcdA)
C. difficile B toksoids (TcdB)
C. perfringens A tipa o toksoids

> 1,60 RS*
> 1,65 RS*
> 1,34 RS*
* RS: Relativais stiprums, kas noteikts, veicot ELISA

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 10 stundu laika.

‘ 5. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 devas (20 ml flakons)
10 devas (50 ml flakons)
25 devas (50 ml flakons)
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Suiseng Diff/A suspensija injekcijam ciikam

2% Sastavs
Katra deva (2 ml) satur:

AKktivas vielas:

Clostridioides difficile A toksoids (TcdA) > 1,60 RS*
Clostridioides difficile B toksoids (TcdB) > 1,65 RS*
Clostridium perfringens A tipa o toksoids > 1,34 RS*

* RS: Relativais stiprums, kas noteikts, veicot ELISA
Adjuvanti:
Aluminija hidroksida gels 0,6 g

Dzeltenigi balta suspensija.

3. Merksugas

Ciikas (griisnas sivénmates un jaunciikas).

4. LietoSanas indikacijas

Jaundzimusu sivénu pasivai imunizacijai, aktivi imuniz€jot zidoSas sivénmates un jaunciikas:

- lai noveérstu mirstibu un mazinatu kliniskas pazimes un makroskopiskos bojajumus, kurus izraisa
C. difficile A un B tokstni,

- lai mazinatu kliniskas pazimes un makroskopiskos bojajumus, kurus izraisa C. perfringens A tipa
o toksins.

Jaundzimuso diarejas sastopamibas samazinajums pieradits lauka apstaklos.

Imunitates iestasanas:
Aizsardziba pieradita zidgjsivénu pirmaja dzives diena provokaciju petijjumos.

Imunitates ilgums:

Neitraliz&josas aizsargajosas antivielas, kuras sivéni sanem ar pirmpienu, vairumam sivénu saglabajas
11dz pat 28 dienam p&c piedzimsSanas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret adjuvantu vai pret jebkuru
no paligvielam.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

Siveénu aizsardziba tiek panakta ar pirmpiena uznemsanu. Tadél janodrosina, ka katrs sivéns uznem
pietickamu daudzumu pirmpiena pirmajas dzives stundas.

Grisniba:
Drikst lietot grusnibas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakciu drikst lietot maisjjuma ar Suiseng
Coli/C un ievadit viena injekcijas vieta. P&c vakcinu maistjuma ievadiSanas pirmo 6 stundu laika pec
vakcinacijas loti biezi novéro kermena temperatiiras paaugstinasanos (vidgji par 1,43 °C, kas
atseviSskam ciikam var sasniegt maksimali 1,87 °C). Loti biezi injekcijas vieta rodas pietikums
(maksimums 4 cm), bet parasti tas izztd 4 dienu laika.

Nav pieejama informacija par $o imunologisko veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, kad tas lieto
kopa ar citam, iznemot iepriek$ min&tajam, veterinarajam zalém. Lémumu par $o imunologisko
veterinaro zalu lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru
gadijumu atseviski.

Pardoze$ana:
Nav zinama.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot ar Suiseng Coli/C.

7/ Blakusparadibas

Ciikas (griisnas sivéenmates un jaunciikas):

Biezi Iekaisums injekcijas vieta!

L . Paaugstinata temperatiira”
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem

dzivniekiem):

'Neliels lokals iekaisums injekcijas vieta (maksimalais diametrs 5 cm), kas bez arstéSanas izzuda 5
dienu laika.

’Neliela parejosa kermena temperatiiras paaugstinasanas (vidgji 0,27 °C, atseviskam ctikam Iidz
0,95 °C), kas izzuda bez arstesanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, art tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistému}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intramuskularai lieto$anai.

Vakcinu ievadit dzilas intramuskularas injekcijas veidakakla muskulos.
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Deva: 2 ml katram dzivniekam.

Pirmreizéja vakcinacija:

Ievadit vienu devu (2 ml) apmé&ram 6 ned€las pirms dzemdibam, bet otru devu (2 ml) apméram
3 nedélas pirms dzemdibam.

Otro devu ieteicams ievadit cita kermena puse.

Revakcinacija:
Katra turpmakaja grusnibas reize ievadit vienu devu (2 ml) 3 ned€las pirms paredz&ta dzemdibu
datuma.

Lai nodrosinatu pareizu sajaukSanos ar Suiseng Coli/C, jaizmanto vienadi Suiseng Diff/A un Suiseng
Coli/C tilpumi. Viss Suiseng Coli/C saturs japarlej Suiseng Diff/A flakona ar tukSu dalu aug$puse
(50 ml flakona ar 10 devam, 100 ml flakona ar 25 devam un 250 ml flakona ar 50 devam).

Var izmantot ieprieks steriliz€tu parneses adatu saskana ar turpmak sniegtajiem noradijumiem:
- Nonemiet vacinu no flakona, kura ir Suiseng Coli/C vakcina.

- Pievienojiet vienu parneses adatas galu Suiseng Coli/C flakonam.

- Nonemiet vacinu no pudeles ar tuksu dalu augSpuse, kura ir Suiseng Diff/A vakcina.

- Pievienojiet pretgjo parneses adatas galu Suiseng Diff/A flakonam.

- Parnesiet visu Suiseng Coli/C saturu Suiseng Diff/A flakona.

- P&c tam atdaliet abus flakonus un izmetiet adatu.

Pirms lietosanas rupigi saskalinat. Lietot vienu 4 ml vakcinu maisijuma devu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lieto$anas laut vakcinai sasilt [idz istabas temperattrai (no 15 °C lidz 25 °C).
Pirms lietoSanas rupigi saskalinat.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C).

Sargat no gaismas.

Nesasaldget.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&d&jo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.

Deriguma termins$ p&c sajauksanas ar Suiseng Coli/C: 10 stundas.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numuri: EU/2/21/278/001-006

Iepakojuma lielumi

Kartona kastite ar 1 PET flakonu, kura ir 10 devas (20 ml flakons).
Kartona kastite ar 1 PET flakonu, kura ir 10 devas (50 ml flakons) *.
Kartona kastite ar 1 PET flakonu, kura ir 25 devas (50 ml flakons).
Kartona kastite ar 1 PET flakonu, kura ir 25 devas (100 ml flakons) *.
Kartona kastite ar 1 PET flakonu, kura ir 50 devas (100 ml flakons).
Kartona kastite ar 1 PET flakonu, kura ir 50 devas (250 ml flakons) *.

* Sajos flakonos ir pietickama tuksa dala augSpusg, lai tajos varétu ievadit visu Suiseng Coli/C saturu,
ja pirms ievadiSanas paredz€ts sajaukt Suiseng Diff/A un Suiseng Coli/C.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

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

17170 Amer (Girona) SPAIN
Tel. +34 972 43 06 60 -
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Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalem, ltiidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja vietgjo parstavi.

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

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Peny0auka bnarapust
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)ArGoa
HIPRA EAAAY A.E.

Aeog. ABnvov 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 KoAwvog - 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 Diisseldorf
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. Cita informacija
Griisnu sivénmasu un jaunciiku aktiva imunizacija izraisa neitraliz€joSo antivielu pret C. difficile A un
B toksiniem, un C. perfringens A tipa o toksinu izstradasanos. Sis antivielas ar pirmpienu tiek nodotas

sivéniem. Pietiekama pirmpiena uznemsana pirmajas dzives stundas rada sivénu pasivo aizsardzibu.

Vakcinas iedarbigums tika pieradits, intraperitoneali ievadot C. difficile A un B toksinu un alfa toksinu
no C. perfringens A tipa. Vakcinas iedarbigums diarejas mazinasanai tika pieradits lauka p&tjjumos.
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