BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suiseng Diff/A injektionsvétska, suspension for svin.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (2 ml) innehaller:

AKktiv(a) substans(er):

Clostridioides difficile, toxoid A (TcdA) > 1,60 RP*

Clostridioides difficile, toxoid B (TcdB) > 1,65 RP*

Clostridium perfringens Type A, a-toxoid > 1,34 RP*
* RP: Relativ potens faststilld ved ELISA

Adjuvans:

Aluminiumhydroxidgel 0,6 g

Ginsengextrakt (motsvarande ginsenosider)
DEAE-dextran

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpadmnen
och andra bestindsdelar

Simetikon

Dinatriumfosfatdodekahydrat
Kaliumklorid

Kaliumdivitefosfat
Natriumklorid
Natriumhydroxid

Vatten for injektioner

Gul-vit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (draktiga suggor och gyltor).

3.2 Indikationer for varje djurslag

For passiv immunisering av nyfodda spiadgrisar genom aktiv immunisering av suggor och gyltor:

- for att forhindra dodlighet och minska kliniska tecken och makroskopiska skador orsakade av C.
difficile, toxiner A och B.

- for att minska kliniska tecken och makroskopiska skador orsakade av C. perfringens typ A, a-

toxin.

Reduceringen av forekomst av neonatal diarré har visats under faltférhallanden.



Immunitetens inséttande:
Skydd visades hos diande smagrisar forsta dagen i livet i challengestudier (infektionsforsok)

Immunitetens varaktighet:

Neutraliserande skyddande antikroppar, 6verforda via ramjolken till smagrisar, fanns nérvarande upp
till 28 dagar efter fodseln hos merparten av smégrisarna.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkédnslighet mot den aktiva substansen, adjuvans eller mot négot av hjdlpamnena.
3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Skydd av smagrisar uppnéas genom intag av ramjolk. Darfor bor man se till att varje smagris far i sig
en tillrdcklig mingd ramjolk inom de forsta timmarna i livet.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsateirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.
Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Svin (drdktiga suggor och gyltor):

Vanliga Inflammation vid injektionsstallet !

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Férhojd temperatur *

! Mild lokal inflammation pa injektionsstillet (maximalt 5 cm i diameter) som avtog utan behandling
inom 5 dagar.

2 En ldtt 6vergdende Okning av kroppstemperaturen (medelvérde 0,27 °C, hos enstaka grisar upp till
0,95 °C) som avtog utan behandling.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet:

Kan anvéndas under dréaktighet.



3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Tillgdngliga data géllande sékerhet och effektivitet visar att vaccinet kan blandas och injiceras pé ett
injektionsstille med Suiseng Coli/C. Efter administrering av de blandade vaccinerna ar en 6kning av
kroppstemperaturen (i genomsnitt 1,43 °C, ej 6ver 1,87 °C hos enskilda grisar) mycket vanlig under de
forsta 6 timmarna efter vaccineringen. Svullnad pa injektionsstillet (hogst 4 cm) dr mycket vanligt
forekommande men forsvinner vanligtvis inom 4 dagar.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin néir det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel dn de som nimns ovan. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter
nagot annat lakemedel bor dérfor tas i1 varje enskilt fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Intramuskulér anvandning.

Administrera vaccinet djupt intramuskuldrt i nackmusklerna.
Lat vaccinet uppna rumstemperatur (15 °C till 25 °C) fore anvéndning.
Skakas vil fore anvéndning.

Primdr vaccination:

Administrera en dos (2 ml) cirka 6 veckor fore grisningoch en andra dos (2 ml) cirka 3 veckor fore
fodsel.

Det rekommenderas att den andra dosen gesforedragsvis pa omvéxlande sidor.

/ftervaccinering:
Vid varje efterfoljande driktighet, administrera en dos (2 ml) 3 veckor fore det forvintade datumet for
fodsel.

For att garantera en korrekt blandning med Suiseng Coli/C ska samma volym Suiseng Diff/A och
Suiseng Coli/C anvéndas. Hela innehallet av Suiseng Coli/C ska dverforas till en headspace-flaska
innehéllande Suiseng Diff/A (flaska 50 ml med 10 doser, flaska 100 ml med 25 doser och flaska
250 ml med 50 doser).

En steriliserad 6verforingsnél kan anviandas under tillimpning av foljande instruktioner:

- Tabort holjet frén flaskan som innehaller vaccinet Suiseng Coli/C.

- Sétt in ena dnden av overforingsnélen i flaskan med Suiseng Coli/C.

- Tabort holjet frén flaskan som innehaller vaccinet Suiseng Diff/A.

- Sitt in den andra dnden av dverforingsnélen 1 flaskan som innehaller Suiseng Diff/A.

- Overfor hela innehéllet av Suiseng Coli/C till flaskan innehéllande Suiseng Diff/A.

- Nér det &r klart, separera de tvé flaskorna och slédng dverforingsnélen.

Omskakas vil innan anvéndning. Ge de blandade vaccinerna i en enda dos pa 4ml.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Oként.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att

begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.



3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI09AB12

Den aktiva immuniseringen av dréktiga suggor och gyltor inducerar produktionen av neutraliserande
antikroppar mot C. difficile, toxin A och B och C. perfringens Typ A, a-toxin. Dessa antikroppar ar
overforda via kolostrum till smagrisarna. Upptag av tillrdckligt med colostrum inom de forsta
timmarna i livet har visat sig vara ett passivt skydd for smégrisarna.

Vaccinets effekt demonstrerades med hjilp av intraperitoneal provokation med C. difficile-toxin, A
och B, samt alfatoxin fran C. perfringens, typ A. Vaccinets effektivitet for att minska forekomsten av
diarré demonstrerades under faltforhallanden.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med ndgot annat likemedel, forutom med Suiseng Coli/C.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar.
Hallbarhet efter att ha blandats med Suiseng Coli/C: 10 timmar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas

Skyddas mot ljus

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

20 ml, 50 ml, 100 ml och 250 ml PET flaskor, stingda med brombutylproppar och aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar

- Kartong med 1 PET flaska med 10 doser (20 ml flaska).

- Kartong med 1 PET flaska med 10 doser (50 ml flaska) *.
- Kartong med 1 PET flaska med 25 doser (50 ml flaska).

- Kartong med 1 PET flaska med 25 doser (100 ml flaska) *.
- Kartong med 1 PET flaska med 50 doser (100 ml flaska).

- Kartong med 1 PET flaska med 50 doser (250 ml flaska) *.

* dessa flaskor har tillrickligt headspace for att rymma hela innehallet av Suiseng Coli/C om avsikten
ar att blanda Suiseng Diff/A och Suiseng Coli/C fore administreringen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/21/278/001-006

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 07/12/2021

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

OVRIGA VILLKOR OCH KRAYV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong med 1 PET flaska med 10 doser (20 ml flaska).
Kartong med 1 PET flaska med 10 doser (50 ml flaska).
Kartong med 1 PET flaska med 25 doser (50 ml flaska).
Kartong med 1 PET flaska med 25 doser (100 ml flaska).
Kartong med 1 PET flaska med S0 doser (100 ml flaska).
Kartong med 1 PET flaska med 50 doser (250 ml flaska).

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suiseng Diff/A injektionsvétska, suspension.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (2 ml) innehaller:

Clostridioide difficile, toxoid A (TcdA)
Clostridioide difficile, toxoid B (TcdB)
Clostridium perfringens Type A, a-toxoid

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

* RP: Relativ potens faststilld ved ELISA

3. FORPACKNINGSSTORLEK

10 doser (20 ml flaska)
10 doser (50 ml flaska)
25 doser (50 ml flaska)
25 doser (100 ml flaska)
50 doser (100 ml flaska)
50 doser (250 ml flaska)

| 4. DJURSLAG

Svin (draktiga suggor och gyltor).

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskulér anvéndning.

7. KARENSTIDER

Karenstid: Noll dygn.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a4éa}
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Bruten/6ppnad forpackning ska anviandas inom 10 timmar.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Skyddas mot ljus.
Fér ¢j frysas.

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Flaskor pa 100 eller 250 ml.

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suiseng Diff/A injektionsvétska, suspension.

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (2 ml) innehaller:

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

* RP: Relativ potens faststélld ved ELISA

/3. DJURSLAG

Svin (draktiga suggor och gyltor).

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskulér anvéndning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

5. KARENSTIDER

Karenstid: Noll dygn.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Bruten/6ppnad forpackning ska anvidndas inom 10 timmar.

7.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Skyddas mot direkt solljus.
Fér ¢j frysas.

8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 10. FORPACKNINGSSTORLEK

25 doser (100 ml flaska)
50 doser (100 ml flaska)
50 doser (250 ml flaska)
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaskor pa 20 eller 50 ml.

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suiseng Diff/A

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Varje dos (2 ml) innehaller:

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

* RP: Relativ potens faststélld ved ELISA

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Bruten/6ppnad forpackning ska anviandas inom 10 timmar.

5. FORPACKNINGSSTORLEK

10 doser (20 ml flaska)
10 doser (50 ml flaska)
25 doser (50 ml flaska)
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Suiseng Diff/A injektionsvitska, suspension for svin.

2. Sammansiittning
Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiv(a) substans(er):

Clostridioides difficile, toxoid A (TcdA) > 1,60 RP*

Clostridioides difficile, toxoid B (TcdB) > 1,65 RP*

Clostridium perfringens Type A, a-toxoid > 1,34 RP*
* RP: Relativ potens faststélld ved ELISA

Adjuvans:

Aluminiumhydroxidgel 0,6 g

Gul-vit suspension.

3. Djurslag

Svin (draktiga suggor och gyltor).

4. Anvindningsomraden

For passiv immunisering av nyfédda spadgrisar genom aktiv immunisering av suggor och gyltor:

- for att forhindra dédlighet och minska kliniska tecken och makroskopiska skador orsakade av C.
difficile, toxiner A och B.

- for att minska kliniska tecken och makroskopiska skador orsakade av C. perfringens typ A, a-
toxin.

Reduceringen av forekomst av neonatal diarré harvisats under faltférhallanden.

Immunitetens inséttande:
Skydd visades hos diande smagrisar forsta dagen i livet i challengestudier (infektionsforsok).

Immunitetens varaktighet:
Neutraliserande skyddande antikroppar 6verforda via ramjolken till smagrisar, fanns niarvarande upp
till 28 dagar efter fodseln hos merparten av smégrisarna.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkédnslighet mot den aktiva substansen, adjuvans eller mot négot av hjdlpamnena.
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6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur.

Skydd av smagrisar uppnéas genom intag av ramjolk. Darfor bor man se till att varje smagris far i sig
en tillrdcklig mingd ramjolk inom de forsta timmarna i livet.

Driktighet:
Kan anvéndas under dréktighet.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:

Tillgéngliga data géllande sdkerhet och effektivitet visar att vaccinet kan blandas och injiceras pa ett
injektionsstille med Suiseng Coli/C. Efter administrering av de blandade vaccinerna &r en 6kning av
kroppstemperaturen (i genomsnitt 1,43 °C, ej over 1,87 °C hos enskilda grisar) mycket vanlig under de
forsta 6 timmarna efter vaccineringen. Svullnad pé injektionsstéllet (hdgst 4 cm) dr mycket vanligt
forekommande men forsvinner vanligtvis inom 4 dagar.

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel dn de som ndmns ovan. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter
nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering:
Okdént.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat likemedel, forutom med Suiseng Coli/C.

7. Biverkningar

Svin (drdktiga suggor och gyltor):

Vanliga Inflammation vid injektionsstillet !

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Férhojd temperatur ?

! Mild lokal inflammation pa injektionsstillet (maximalt 5 cm i diameter) som avtog utan behandling
inom 5 dagar.

2 En ldtt 6vergdende Okning av kroppstemperaturen (medelvérde 0,27 °C, hos enstaka grisar upp till
0,95 °C) som avtog utan behandling.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Intramuskulér anvéndning.

Administrera vaccinet djupt intramuskuldrt i nackmusklerna.
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Dosering: 2 ml/djur.

Primdr vaccination:

Administrera en dos (2 ml) cirka 6 veckor fore grisning och en andra dos (2 ml) cirka 3 veckor fore
fodsel.

Det rekommenderas att den andra dosen ges foredragsvis pa omvéxlande sidor.

/ftervaccinering:
Vid varje efterfoljande dréiktighet, administrera (2 ml) en dos 3 veckor fore det forvintade datumet for
fodsel.

For att garantera en korrekt blandning med Suiseng Coli/C ska samma volym Suiseng Diff/A och
Suiseng Coli/C anvéndas. Hela innehallet av Suiseng Coli/C ska dverforas till en headspace-flaska
innehéllande Suiseng Diff/A (flaska 50 ml med 10 doser, flaska 100ml med 25 doser och flaska
250 ml med 50 doser).

En steriliserad 6verforingsnél kan anviandas under tillimpning av féljande instruktioner:

- Tabort holjet frén flaskan som innehaller vaccinet Suiseng Coli/C.

- Satt in ena dnden av Overforingsnélen i flaskan med Suiseng Coli/C.

- Tabort holjet fran flaskan som innehaller vaccinet Suiseng Diff/A.

- Sitt in den andra &nden av dverforingsnélen i flaskan som innehéller Suiseng Diff/A.
- Overfor hela innehéllet av Suiseng Coli/C till flaskan innehallande Suiseng Diff/A.

- Naér det &r klart, separera de tva flaskorna och slédng dverforingsnélen.

Omskakas vil innan anvindning. Ge de blandade vaccinerna i en enda dos pa 4 ml.

9. Rad om korrekt administrering

Lat vaccinet uppné rumstemperatur (15 °C till 25 °C) fore anvidndning
Skakas vil fore anvindning.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Skyddas mot ljus. Far ¢j frysas.

Anvind inte detta veterindrmedicinska ldkemedel efter det utgangsdatum som anges pa etiketten efter
Exp. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven méanad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 10 timmar.

Hallbarhet efter att ha blandats med Suiseng Coli/C: 10 timmar.
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12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder é&r till for att skydda miljon.

Fraga veterinéren eller apotekspersonalen hur man gér med ldkemedel som inte ldngre anvénds.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
Nummer pa godkénnande for forsdljning: EU/2/21/278/001-006

Forpackningsstorlekar

Kartong med 1 PET flaska med 10 doser (20 ml flaska).
Kartong med 1 PET flaska med 10 doser (50 ml flaska) *.
Kartong med 1 PET flaska med 25 doser (50 ml flaska).
Kartong med 1 PET flaska med 25 doser (100 ml flaska) *.
Kartong med 1 PET flaska med 50 doser (100 ml flaska).
Kartong med 1 PET flaska med 50 doser (250 ml flaska) *.

* dessa flaskor har tillrdckligt headspace for att rymma hela innehéllet av Suiseng Coli/C om avsikten
ar att blanda Suiseng Diff/A och Suiseng Coli/C fore administreringen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
(DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats och kontaktuppgeifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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

17170 Amer (Girona) SPAIN
Tel. +34 972 43 06 60 -

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:
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Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
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 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

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAY

TnA: +30 210 4978660

20

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

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

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 ¢ 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.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. Ovrig information

Den aktiva immuniseringen av dréktiga suggor och gyltor inducerar produktionen av neutraliserande
antikroppar mot C. difficile, toxin A och B och C. perfringens Typ A, a-toxin. Dessa antikroppar &r
overforda via kolostrum till smagrisarna. Upptag av tillrdckligt med colostrum inom de forsta
timmarna i livet har visat sig vara ett passivt skydd for smégrisarna.

Vaccinets effekt demonstrerades med hjilp av intraperitoneal provokation med C. difficile-toxin, A

och B, samt alfatoxin frén C. perfiingens, typ A. Vaccinets effektivitet for att minska forekomsten av
diarré demonstrerades under féltforhallanden.
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