CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

SUISENG zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka (2 ml) zawiera:

Substancja czynna :

F4ab adhezyna fimbrialna E. coli >65% ERg) *
F4ac adhezyna fimbrialna E. coli >78% ER
F5 adhezyna fimbrialna E. coli >79% ER5
F6 adhezyna fimbrialna E. coli >80% ERs
LT enterotoksoid E. coli >55% ER
Toksoid Clostridium perfringens, typ C >35% ERys
Toksoid Clostridium novyi, typ B >50% ER15
*% ERx: Procent immunizowanych krolikow z X odpowiedzig serologiczng EIA
Adiuwanty:

Wodorotlenek glinu 0,5¢g
Ekstrakt zen-szenia (ekwiwalent ginsenozydu) 4 mg (0,8 mg)

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 30 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Bialo-z6ttawa zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (lochy i loszki).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Prosieta: Immunizacja bierna nowonarodzonych prosiat poprzez wzbudzenie odpornosci czynnej u
loch i loszek w celu obnizenia $miertelnoSci oraz objawdw klinicznych zakazen enterotoksynami u
prosiat takich jak biegunka, powodowana przez bakterie E. coli posiadajace czynniki adhezyjne F4ab
(K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) Iub F6 (987P).

Czas utrzymywania si¢ przeciwcial nie zostat okreslony.

Immunizacja bierna nowonarodzonych prosigt przeciwko martwicowemu zapaleniu jelit poprzez
wzbudzenie odporno$ci czynnej u loch i loszek dzigki indukowaniu przeciwcial seroneutralizujacych
toksyne [ produkowang przez Clostridium perfringens, typ C.

Czas utrzymywania si¢ przeciwciat nie zostat okreslony.

Lochy i loszki: Uodparnianie czynne loch i loszek w celu wytworzenia przeciwciat
seroneutralizujgcych przeciwko toksynie a Clostridium novyi, typ B. Nie okres$lano eksperymentalnie
znaczenia przeciwcial seroneutralizujacych.



Obecnos$¢ przeciwcial stwierdzono 3 tygodnie po szczepieniu. Czas utrzymywania si¢ przeciwciat nie
zostat okreSlony.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

U wrazliwych zwierzat moze pojawi¢ si¢ reakcja nadwrazliwosci. W przypadku wystgpienia reakcji
anafilaktycznej nalezy niezwlocznie podjac leczenie poprzez podanie adrenaliny.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane:

W miejscu iniekcji w tkance mig$niowej moze pojawié si¢ niewielki ziarniniak. Podanie szczepionki
moze wywota¢ maty (ponizej 3 cm), lokalny, przemijajacy (24-48 godzin) obrzgk. W niektoérych
przypadkach u szczepionych zwierzat moze wystapic¢ przemijajacy w ciggu 2-3 tygodni guzek.

Szczepienie moze wywota¢ niewielkie podwyzszenie cieploty ciata trwajace 4-6 godzin po iniekcji.
Rzadko moze wystapi¢ wzrost temperatury (pomiar rektalny) powyzej 1,5°C, mijajacy przed uptywem
6 godzin.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoS$ci

Mozna stosowac podczas cigzy od 6 tygodni przed spodziewanym porodem

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domigéniowe, w mig$nie szyi.
Swinie: 2 ml/zwierze



Podstawowy schemat szczepien opiera si¢ na podaniu 2 dawek szczepionki: pierwszg dawke podac
okoto 6 tygodni przed spodziewanym porodem, a druga dawke okoto 3 tygodni przed spodziewanym
porodem.

Zaleca si¢ aby druga dawka szczepionki podana zostala po przeciwnej stronie szyi niz dawka
pierwsza.

Powtorne szczepienie: podczas kazdej kolejnej cigzy, poda¢ jedng dawke 3 tygodnie przed
spodziewanym porodem.

Zaleca si¢ podawac szczepionke o temperaturze pomigdzy +15° C a +25° C.
Wstrzasna¢ przed uzyciem.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano zadnych innych dziatan niepozadanych po zastosowaniu dwoch dawek szczepionki,
poza tymi wymienionymi w punkcie 4.6.

4.11 OKkres (-y) karencji

Zero dni.

5.  WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Pobudzenie wytwarzania specyficznych, ochronnych przeciwcial przeciwko adhezynom E. coli oraz
przeciwcial seroneutralizujagcych przeciwko cieptochwiejnej (LT) enterotoksynie E. coli, Clostridium
perfringens typ C i Clostridium novyi typ B.

Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowana szczepionka bakteryjna: Escherichia coli + Clostridium.
Kod ATCvet: QI09ABO08.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek (zel)

Ekstrakt z zen-szenia

Alkohol benzylowy

Simetikon

Roztwor PBS

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8-10 godzin.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 20 ml, 50 ml i 100 ml, zamykane korkami gumowymi
typu I oraz aluminiowymi kapslami.

Fiolki plastikowe typu PET o pojemnosci 20ml, 50 ml, 100 ml i 250 ml zamykane korkami
gumowymi typu I oraz aluminiowymi kapslami.

Wielko$¢ opakowania:

- Pudetka tekturowe zawierajace fiolke szklang lub PET o pojemnosci 10 dawek (20 ml ).
- Pudelka tekturowe zawierajace fiolke szklang lub PET o pojemnosci 25 dawek (50 ml ).
- Pudetka tekturowe zawierajace fiolke szklang lub PET o pojemnosci 50 dawek (100 ml ).
- Pudetka tekturowe zawierajace fiolke¢ PET o pojemnosci 125 dawek (250 ml ).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

17170- AMER (Girona)
Hiszpania

Tel. +34 972 430660

Fax. +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1943/09

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/02/2010

Data przedluzenia pozwolenia: DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy.



