BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suiseng Diff/A injektionsvaske, suspension til svin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis (2 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Clostridioides difficile, toksoid A (TcdA) > 1,60 RP*
Clostridioides difficile, toksoid B (TcdB) > 1,65 RP*
Clostridium perfringens Type A, a-toksoid > 1,34 RP*
*RP: Relativ styrke fastsat ved ELISA

Adjuvanser:

Aluminiumhydroxidgel 069

Ginseng-ekstrakt (svarende til ginsenosider)
DEAE-dekstran

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, suspension.

Gul-hvid suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Svin (dreegtige sger og gylte).

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til passiv immunisering af nyfadte pattegrise ved aktiv immunisering af avlssger og gylte:

- For at forebygge dadelighed og reducere kliniske tegn og makroskopiske lasioner forarsaget af C.
difficile, toksin A og toksin B.

- For at reducere kliniske tegn og makroskopiske lasioner forarsaget af C. perfringens type A, a-
toksin.

Reduktion af forekomsten af pattegrise neonatal diarré er blevet pavist i feltundersggelser.

Indtreeden af immunitet:
Beskyttelse blev pavist hos pattegrise pa den farste levedag i undersggelsesforsagg.

Varighed af immunitet:
Beskyttende neutraliserende antistoffer overfgrt gennem ramelk til pattegrisene var til stede op til 28
dage efter fadslen i starstedelen af pattegrisene.



4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof, adjuvans eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kun raske dyr ma vaccineres.

Beskyttelse af pattegrise opnas ved indtagelse af ramalk. Det bar derfor sikres, at alle pattegrisene
indtager en tilstraekkelig maengde ramelk i de forste timer efter fadslen.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Ikke relevant.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Ingen
4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Mild lokal inflammation pa injektionsstedet (maksimal diameter pa 5 cm), som aftog uden behandling
inden for 5 dage var almindelig forekommende i laboratorieundersggelser.

En let forbigaende kropstemperaturstigning (gennemsnitlig 0,27 °C, hos enkelte svin op til 0,95 °C), som
aftog uden behandling, var almindelig forekommende i praekliniske undersggelser og feltundersagelser.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under drzegtighed, laktation eller &glaeegning

Kan anvendes under dragtighed.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Administrer vaccinen ved dyb intramuskuler injektion i nakkemusklerne.

Lad vaccinen fa stuetemperatur (15 °C til 25 °C) fer brug.

Omrystes grundigt fer brug.

Basis vaccination:

Giv en dosis (2 ml) ca. 6 uger far faring og anden dosis (2 ml) ca. 3 uger far faring.
Det anbefales, at den anden dosis gives i den anden side.



Revaccination:
Ved hver efterfglgende draegtighed gives en dosis (2 ml) 3 uger for forventet faring.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
Ingen kendte.
4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage

5. IMMUNOLOGISKEEGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske leegemidler til suidae, inaktiverede bakterievacciner til
svin, clostridium.
ATCvet-kode: QI09AB12.

Den aktive immunisering af draegtige sger og gylte inducerer dannelsen af neutraliserende antistoffer
mod C. difficile, toksin A og B og C. perfringens type A, a-toksin. Disse antistoffer overfares til
pattegrisene gennem rameelken. Indtagelse af tilstreekkelig ramaelk inden for de farste timer efter
fadslen giver en passiv beskyttelse af pattegrisene.

Effekten af vaccinen blev pavist ved intraperitoneal udfordring med C. difficile toksin A og B og
alfatoksin fra C. perfringens type A. Vaccinens effektivitet til at reducere forekomsten af diarré blev
demonstreret under forholdene pa stedet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Aluminiumhydroxidgel
Ginseng-ekstrakt

Simethicon

DEAE-dekstran
Dinatriumfosfatdodecahydrat
Kaliumklorid
Kaliumdihydrogenfosfat
Natriumklorid
Natriumhydroxid

Vand til injektionsvaeske

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med leegemidler til dyr.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 15 maneder.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 10 timer.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkglet (2°C - 8°C).
Ma ikke nedfryses.



Beskyttes mod lys.
6.5 Den indre emballages art og indhold
20 ml, 50 ml, 100 ml og 250 ml PET-flasker, lukket med brombutylpropper og aluminiumsheetter.

Pakningsstarrelser

- Karton med 1 PET-flaske a 10 doser (flaske a 20 ml).
- Karton med 1 PET-flaske a 10 doser (flaske a 50 ml).
- Karton med 1 PET-flaske a 25 doser (flaske a 50 ml).
- Karton med 1 PET-flaske a 25 doser (flaske a 100 ml).
- Karton med 1 PET-flaske a 50 doser (flaske a 100 ml).
- Karton med 1 PET-flaske a 50 doser (flaske a 250 ml).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringrleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) SPAIN

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61

E-mail: hipra@hipra.com

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/21/278/001-006

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 07/12/2021

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
<{maneder/ar}>

<{DD /MM [ AAAA}>

<{DD méned AAAA} >

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europzeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



