B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
SUISENG zawiesina do wstrzykiwan dla §win.

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

SUISENG zawiesina do wstrzykiwan dla §win.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka (2 ml) zawiera:

F4ab adhezyna fimbrialna E. coli >65% ERgy *
F4ac adhezyna fimbrialna E. coli >78% ERy
F5 adhezyna fimbrialna E. coli >79% ERs
F6 adhezyna fimbrialna E. coli >80% ER5
LT enterotoksoid E. coli >55% ERy
Toksoid Clostridium perfringens, typ C >35% ERys
Toksoid Clostridium novyi, typ B >50% ERi2o

*% ERx: Procent immunizowanych krolikow z x odpowiedzig serologiczna EIA
Wodorotlenek glinu

Ekstrakt zen-szenia (ekwiwalent ginsenozydu)

Alkohol benzylowy (E1519)

Bialo-z6ttawa zawiesina.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

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) lub F6 (987P).
Czas utrzymywania si¢ przeciwcial nie zostat okreslony.

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

Czas utrzymywania si¢ przeciwcial nie zostat okreslony.

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

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


mailto:hipra@hipra.com

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane:

W miejscu iniekcji w tkance mig$niowej moze pojawic si¢ niewielki ziarniniak. Podanie szczepionki
moze wywota¢ maty (ponizej 3 cm), lokalny, przemijajacy (24-48 godzin) obrzek. W niektorych
przypadkach u szczepionych zwierzat moze wystapi¢ przemijajacy w ciagu 2-3 tygodni guzek.

- Szczepienie moze wywota¢ niewielkie podwyzszenie cieptoty 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 reguly:

- bardzo cz¢sto (wiecej 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 (wigcej 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 wiaczajac pojedyncze raporty).

W  przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (lochy i loszki).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie domig$niowe, w migénie 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 tygodnie przed spodziewanym
porodem.

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

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zaleca si¢ podawac szczepionkg o temperaturze pomiedzy +15°C a +25°C.

Wstrzasnaé przed uzyciem.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.



10. OKRES KARENCIJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznymi i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ 1 transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C). Chroni¢ przed s$wiatlem. Nie
zamrazac.

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 8-10 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

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

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$no$ci:
Mozna stosowac podczas cigzy od 6 tygodni przed spodziewanym porodem.

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.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki),
jesli konieczne:

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

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE
Wielkos¢ opakowania:

Pudetka tekturowe zawierajace fiolke szklang lub PET o pojemnosci 10 dawek (20 ml ).
Pudetka tekturowe zawierajace fiolke szklang lub PET o pojemnos$ci 25 dawek(50 ml ).
Pudetka tekturowe zawierajace fiolke szklang lub PET o pojemnos$ci 50 dawek (100 ml ).
Pudetka tekturowe zawierajace fiolke PET o pojemnosci 125 dawek (250 ml ).



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06



