LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME

for

Suiseng Coli/C, injektionsvaeske, suspension

D.SP.NR.
31858

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Suiseng Coli/C Injektionsvaske, suspension

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis (2 ml) indeholder:
Aktive stoffer:

F4ab fimbrie-adhasin fra E. coli

F4ac fimbrie-adhasin fra E. coli

F5 fimbrie-adhaesin fra E. coli

F6 fimbrie-adhaesin fra E. coli

L T-enterotoksoid fra E. coli
Clostridium perfringens, type C toksoid
Clostridium novyi, type B toksoid

>65% EReso*
>78% ERno
>79% ERso
>80% ER2s
>55% ER7o
RP > 1,05**
RP > 1,23

17. maj 2024

*% ERX: Procentdel af immuniserede kaniner med et serologisk EIA-respons x

**RP: Relativ styrke bestemt ved ELISA.
Adjuvanser:

Aluminiumhydroxidgel

Ginseng-ekstrakt (svarende til ginsenosider)

Hjeelpestof:

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Simethicon

Dinatriumfosfat dodecahydrat

Kaliumchlorid

Kaliumdihydrogenfosfat

Natriumchlorid

Vand til injektionsvaesker

Gullig-hvid suspension.

0,59 (5,3 mg Al)
4 mg (0,8 mg)

Suiseng Coli-C, injektionsveeske, suspension.docx

Side 1 af 5



3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Svin (sger og gylte).

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Smagrise: Til passiv beskyttelse af spaedgrise ved aktiv immunisering af avissger og gylte
for at reducere dgdeligheden og de kliniske tegn pa neonatal enterotoksikose, sasom diarré,
forarsaget af enterotoksigene Escherichia coli-stammer, der udtrykker F4ab (K88ab)-, F4ac
(K88ac)-, F5 (K99)- eller F6 (987P)-adhasiner.

Den vedvarende tilstedeveerelse af disse antistoffer er ikke bevist.

Til passiv immunisering af spaedgrise mod nekrotisk enteritis ved aktiv immunisering af
avilssger og gylte for at inducere serumneutraliserende antistoffer mod p-toksin fra
Clostridium perfringens type C.

Den vedvarende tilstedeveerelse af disse antistoffer er ikke bevist.

Sger og gylte: Til aktiv immunisering af avlssger og gylte for at inducere
serumneutraliserende antistoffer mod a-toksin fra Clostridium novyi type B. Relevansen af
de serumneutraliserende antistoffer er ikke eksperimentelt bestemt.

Antistoffer er blevet pavist 3 uger efter afslutningen af den grundleggende
vaccinationsordning.

Den vedvarende tilstedeveerelse af disse antistoffer er ikke bevist.

Kontraindikationer
Ingen.

Serlige advarsler
Kun raske dyr ma vaccineres.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen
Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er

beregnet til:

Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerlegemidlet til dyr:

| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der seges leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten
bar vises til leegen.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

Bivirkninger

Svin (sger og gylte).
Almindelig Forhgjet temperatur.. Reaktion
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): | P4 injektionsstedet. )
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3.7

3.8

3.9

Ikke almindelig Noduler pa injektionsstedet.s
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):

Meget sjelden Granulom pa injektionsstedet.

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Ikke kendt Overfaglsomhedsreaktioner. s
(kan ikke estimeres ud fra

forhandenveerendedata)

1 Temperaturstigning observeret 6 timer efter vaccination (gennemsnit 0,4 °C, op til 1,2 °C
hos enkelte svin, ualmindeligt op til 2 °C), der aftager uden behandling inden for 24 timer
efter vaccination.

2 Palpabel inflammatorisk lokal reaktion (haevelse, ikke mere end 2 cmz), som forsvinder
uden behandling inden for 5 dage efter vaccinationen.

sForsvinder inden for 2-3 uger efter vaccinationen.

+ Reaktioner kan veere livstruende hos fglsomme dyr. Hvis en sddan reaktion opstar, skal
der straks gives passende behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinaerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de respektive kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aegleegning

Draegtighed:
Kan anvendes under dreegtighed fra 6 uger far den forventede faringsdato.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen
med andre veteringerleegemidler. Fra gang til gang skal der derfor tages beslutning om at
anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af et andet veterinarleegemidler.

Administrationsveje og dosering
Intramuskuler anvendelse.
Dosis: 2 ml/dyr.

Basis vaccination bestar af to doser:
Den farste dosis ca. 6 uger for faring og en anden dosis ca. 3 uger far faring.
Det anbefales, at den anden dosis om muligt administreret pa den modsatte side af halsen.

Revaccination:

Ved hver efterfglgende draegtighed indgives der én dosis 3 uger for den forventede
faringsdato.

Det anbefales at vaccinen har en temperatur mellem +15 °C og +25 °C ved brugen.
Omrystes for brug.

Inge ente.
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3.11 Sarlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at
begreaense risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12  Tilbageholdelsestid(er)
Slagtning: 0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI0O9ABO0S.
Inaktivereret bakteriel vaccine: Escherichia coli + Clostridium-vaccine.

Stimulerer udviklingen af beskyttende adhaesinspecifikke Escherichia coli-antistoffer og
serumneutraliserende antisoffer mod det varmelabile (LT) enterotoksin fra Eschericha coli,
Clostridium perfringens type C og Clostridium novyi type B.

S. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

51 Vesentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.

5.2 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinzrlaegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 10 timer.
Holdbarhed efter blanding med Suiseng Diff/A: 10 timer.

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares og transporteres koldt (2 °C - 8 °C). Beskyttes mod lys. Ma ikke nedfryses.

5.4 Den indre emballages art og indhold
Farvelgse type I-hetteglas af glas a 20 ml, 50 ml og 100 ml lukket med type I-
gummipropper og aluminiumsheetter.
Haetteglas af PET-plast a 20 ml, 50 ml, 100 ml og 250 ml lukket med type I-gummipropper
og aluminiumsheetter.

Pakningsstarrelser:

- Kartonaeske med 1 hatteglas af glas eller PET a 10 doser (20 ml).
- Kartonaeske med 1 hatteglas af glas eller PET a 25 doser (50 ml).
- Kartonaske med 1 heetteglas af glas eller PET a 50 doser (100 ml).
- Kartonaeske med 1 hatteglas af PET a 125 doser (250 ml).

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende veterinaerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170- AMER (Girona)
Spanien

7. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
63663

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
19. marts 2020

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET
17. maj 2024

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP.
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
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