CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suiseng Coli / C zawiesina do wstrzykiwan dla $win

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

Substancje czynne:

F4ab adhezyna fimbrialna E. coli >65% ERgo *
F4ac adhezyna fimbrialna E. coli >78% ER7o
F5 adhezyna fimbrialna E. coli >79% ERso
F6 adhezyna fimbrialna E. coli >80% ER>s
LT enterotoksoid E. coli >55% ER7o
Toksoid Clostridium perfringens, typ C RP > 1,05%*
Toksoid Clostridium novyi, typ B RP>1,23

*% ERx: Procent immunizowanych krolikow z X odpowiedzig serologiczng EIA
**RP: Wzgledna sita dzialania okreslona za pomocg testu ELISA.

Adiuwanty:
Glinu wodorotlenek (zel) 0,5 g(5,3mgAl)
Ekstrakt zen-szenia (ekwiwalent ginsenozydu) 4 mg (0,8 mg)

Substancja pomocnicza:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Symetykon

Wodorofosforan disodowy dodekahydrat

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Bialo-z6ttawa zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (lochy i loszki).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Prosieta: Immunizacja bierna nowonarodzonych prosiat poprzez wzbudzenie odpornosci czynnej u
loch i loszek w celu obnizenia $miertelno$ci oraz objawdw klinicznych zakazen enterotoksynami u



prosiat takich jak biegunka, powodowana przez bakterie E. coli posiadajgce czynniki adhezyjne F4ab
(K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) Iub F6 (987P).
Czas utrzymywania si¢ przeciwcial nie zostat okreslony.

Immunizacja bierna nowonarodzonych prosiat przeciwko martwicowemu zapaleniu jelit poprzez
wzbudzenie odpornos$ci czynnej u loch i loszek dzieki indukowaniu przeciwcial seroneutralizujacych
toksyne § 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.

Przeciwciata zostaty wykryte 3 tygodnie po zakonczeniu podstawowego programu szczepien. Czas
utrzymywania si¢ przeciwciat nie zostat okreslony.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie (lochy i loszki).

Czesto Podwyzszona temperatura.'

) Reakcja w miejscu wstrzykniecia. ?
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Niezbyt czgsto Guzki w miejscu wstrzykniecia. ?

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Ziarniniak w miejscu wstrzyknigcia.
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czgstotliwos¢ nieokreslona Reakcje nadwrazliwoscei.*




(nie mozna oszacowac na podstawie
dostepnych danych)
! Wzrost temperatury obserwowany 6 godzin po szczepieniu (Srednio 0,4 °C, u pojedynczych swin do
1,2 °C, rzadko do 2 °C) ustepujgcy bez leczenia w ciggu 24 godzin po szczepieniu.

2 Wyczuwalna, miejscowa reakcja zapalna (obrzek, nie wiekszy niz 2 cm?), ktéra ustepuje bez leczenia
w ciggu 5 dni po szczepieniu.

Ustepuje w ciggu 2-3 tygodni po szczepieniu.

? Reakcje mogq zagraza¢ Zyciu w przypadku wrazliwych zwierzqt. Jesli dojdzie do wystgpienia takiej
reakcji, nalezy niezwlocznie zastosowaé odpowiednie leczenie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci
Moze by¢ stosowany w czasie cigzy od 6 tygodni przed spodziewanym porodem
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dostepne sa dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, ktore wykazuja, ze szczepionka ta moze
by¢ mieszana i podawana w jednym miejscu wstrzyknigcia z Suiseng Diff/A. Po podaniu zmieszanych
szczepionek bardzo czesto wystepuje wzrost temperatury ciata (Srednio 1,43°C, u pojedynczych swin
do 1,87°C) w ciagu pierwszych 6 godzin po szczepieniu. W wielu przypadkach wystepuje obrzek w
miejscu wstrzykniecia (maksymalnie 4 cm), ale zwykle ustepuje w ciagu 4 dni.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domi¢sniowe.
Dawka: 2 ml/zwierze

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

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

Powtorne szczepienie: podczas kazdej kolejnej ciazy, podac jedna dawke 3 tygodnie przed
spodziewanym porodem.

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




Aby zapewni¢ prawidtowe wymieszanie ze szczepionkg Suiseng Diff/A, nalezy uzy¢ tych samych
objetosci Suiseng Diff/A i Suiseng Coli/C. Catg zawarto$¢ Suiseng Coli/C nalezy przenies¢ do
przestrzeni nad roztworem w butelce z Suiseng Diff/A (butelka 50 ml z 10 dawkami, butelka 100 ml z
25 dawkami i butelka 250 ml z 50 dawkami).

Mozna uzy¢ wstepnie wysterylizowanej igly transferowej zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

- odkreci¢ nakretke butelki zawierajacej szczepionke Suiseng Coli/C.

- podtaczy¢ jeden koniec igly transferowej do butelki z Suiseng Coli/C.

- odkreci¢ nakretke butelki zawierajacej szczepionke Suiseng Dift/A.

- podtaczy¢ przeciwny koniec igty transferowej do butelki z Suiseng Diff/A.

- przenie$¢ cala zawarto$¢ Suiseng Coli/C do butelki z Suiseng Diff/A.

- po zakonczeniu, rozdzieli¢ obie butelki i wyrzuci¢ igle transferows.

Przed uzyciem dobrze wstrzasnaé. Poda¢ jedng pojedyncza dawke 4 ml zmieszanych szczepionek.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: Zero dni.

4, DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI09ABO0S.

Inaktywowana szczepionka bakteryjna: Escherichia coli + Clostridium.

Pobudzenie wytwarzania specyficznych, ochronnych przeciwciat przeciwko adhezynom E. coli oraz
przeciwcial seroneutralizujgcych przeciwko cieptochwiejnej (LT) enterotoksynie E. coli, Clostridium
perfringens typ C i1 Clostridium novyi typ B.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, z wyjatkiem Suiseng Diff/A.

5.2  Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.
Okres waznosci po zmieszaniu z Suiseng Diff/A: 10 godzin.



5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 20 ml, 50 ml i 100 ml, zamykana gumowym korkiem
typu I oraz aluminiowym kapslem.

Fiolka plastikowa typu PET o pojemnosci 20 ml, 50 ml, 100 ml i 250 ml zamykana korkiem

gumowym typu I oraz aluminiowym kapslem.

Wielko$¢ opakowania:

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

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

2998/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06/07/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.



Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

