LISA'|

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suiseng Diff/A stistesuspensioon sigadele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (2 ml) sisaldab:

Toimeained:

Clostridioides difficile, toksoid A (TcdA) > 1,60 RP*
Clostridioides difficile, toksoid B (TcdB) >165RP
Clostridium perfringens tiip A, a-toksoid >1,34RP
* RP: suhteline t8husus méaératud ELISA meetodil

Adjuvandid:

Alumiiniumhuidroksiidi geel 0,69

Zen3enniekstrakt (samaviarne ginsenosiididega)
DEAE-dekstraan

Abiainete téielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM
Sistesuspensioon.

Kollakasvalge suspensioon.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Sead (tiined emised ja nooremised).

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Vastslindinud  pdrsaste passiivseks vaktsineerimiseks suguemiste ja nooremiste aktiivse

vaktsineerimise teel:

- C. difficile A- ja B-toksiinide pdhjustatud suremuse valtimiseks ning kliiniliste nahtude ja
makroskoopiliste kahjustuste vahendamiseks;

- A-thdpi C. perfringens’i a-toksiini pdhjustatud kliiniliste ndhtude ja makroskoopiliste kahjustuste
véhendamiseks.

Vastsundinute k8hulahtisuse esinemissageduse vahendamine ja terapeutiliste antikehade kasutamine
on téendatud vélitingimustes.

Immuunsuse teke:
Loomade nakatamisel pdhinevate uuringute raames t6endati piimapdrsaste kaitse esimesel elupédeval.

Immuunsuse kestus:
Ternespiimaga pOrsastele kantud kaitsvad neutraliseerivad antikehad pisisid enamikel pdrsastel kuni
28 péeva parast sundi.



4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine, adjuvandi vdi ravimi Ukskdik millis(t)e abiaine
suhtes.

4.4, Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Pdrsaste kaitse saavutati ternespiima tarbimise teel. Seetdttu tuleb tagada, et iga pdrsas tarbiks
piisavas koguses ternespiima esimeste elutundide jooksul.

4.5, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Eiole.
4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Laboratoorsetes uuringutes on sageli kirjeldatud kerget lokaalset pdletikku ststekohas (maksimaalne
1&bim&ot 5 cm), mis taandus ilma ravita 5 péeva jooksul.

Eelkliinilistes ja valiuuringutes esines sageli kerge ajutine kehatemperatuuri tdus (keskmiselt 0,27 °C,
tiksikute sigade puhul kuni 0,95 °C), mis taandus ilma ravita.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Vdga sage (kbrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud uksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Lubatud kasutada tiinuse ajal.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seet6ttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vdi parast Ukskdik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Manustage vaktsiin siigava intramuskulaarse slistena kaelalihastesse.

Enne kasutamist lasta vaktsiinil soojeneda toatemperatuurini (15 °C kuni 25 °C).
Enne kasutamist korralikult loksutada.

Esmane vaktsineerimine:

Manustage (ks annus (2 ml) umbes 6 n&dalat enne poegimist ja teine annus (2 ml) umbes 3 n&dalat
enne poegimist.



Teine annus soovitatakse manustada eelistatavalt keha teisele kiljele.

Korduvvaktsineerimine:
Iga jargneva tiinuse korral manustage tiks annus (2 ml) 3 n&dalat enne eeldatavat poegimist.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Ei ole teada.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

0 pdeva.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: immunoloogilised ained sigalastele, inaktiveeritud baktervaktsiinid
sigadele, clostridium.
ATCuvet kood: QI09AB12.

Tiinete emiste ja nooremiste aktiivne vaktsineerimine kutsub esile C. difficile A- ja B-toksiinide ja A-
tlupi C. perfringens’i a-toksiinide vastaste neutraliseerivate antikehade tootmise. Need antikehad
kanduvad ternespiima abil tile pdrsastele. Piisaval hulgal ternespiima tarbimine esimestel elutundidel
tagab pdrsaste passiivse kaitse.

Vaktsiini efektiivsust naidati intraperitoneaalsel manustamisel C. difficile toksiinidega A ja B ning
tliup A C. perfriengens’i alfatoksiiniga . Vaktsiini tdhusust kdhulahtisuse esinemise véhendamisel
naidati valitingimustes.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Alumiiniumhidroksiidi geel
ZenZenniekstrakt

Simetikoon

DEAE-dekstraan
Dinaatriumfosfaatdodekahiidraat
Kaaliumkloriid
Kaaliumdivesinikfosfaat
Naatriumkloriid
Naatriumhiidroksiid

Sustevesi

6.2. Sobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega.
6.3. Kbolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 15 kuud
Kalblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 10 tundi.



6.4. Sailitamise eritingimused
Hoida ja transportida kiilmas (2°C - 8°C).
Mitte hoida stigavkilmas.

Hoida valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

20 ml, 50 ml, 100 ml ja 250 ml PET pudelid, suletud bromobututlkummist punnkorkide ja
alumiiniumkorkidega.

Pakendi suurused

- Pappkarp 1 PET pudeliga, milles on 10 annust (20 ml pudel).
- Pappkarp 1 PET pudeliga, milles on 10 annust (50 ml pudel)..
- Pappkarp 1 PET pudeliga, milles on 25 annust (50 ml pudel).
- Pappkarp 1 PET pudeliga, milles on 25 annust (100 ml pudel).
- Pappkarp 1 PET pudeliga, milles on 50 annust (100 ml pudel).
- Pappkarp 1 PET pudeliga, milles on 50 annust (250 ml pudel).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.
6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite v3i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim vi selle jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

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.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/21/278/001-006

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase mutgiloa valjastamise kuupéev: 07/12/2021

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
<{Kuu aaaa}>

<{pp.kk.aaaa}>

<{pp. kuu aaaa}

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekljelt
(http://www.ema.europa.eu/).
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MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



LISA1I

A BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAV TOOTJA

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAVAD TOOTJA

Bioloogilis e toimeaine tootja nimi_ja aadress

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
Amer, 17170 Girona
Spain

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C-63 km 48.300
Poligono Industrial El Rieral
Amer, 17170 Girona

Spain

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi _ja aadress

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
Amer, 17170 Girona
Spain

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine, mis pohimétteliselt on bioloogilist paritolu ja moeldud aktiivse immuunsuse esile
kutsumiseks ei kuulu Mé&aruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse.

Abiained (kaasa arvatud adjuvandid), mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvotte 18igus 6.1, on kas
lubatud ained, millele Komisjoni mé&ruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjaékide
piirnorme mittendudvatele, voi Maaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.
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PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp 1 PET pudeliga, milles on 10 annust (20 ml pudel).
Pappkarp 1 PET pudeliga, milles on 10 annust (50 ml pudel).
Pappkarp 1 PET pudeliga, milles on 25 annust (50 ml pudel).
Pappkarp 1 PET pudeliga, milles on 25 annust (100 ml pudel).
Pappkarp 1 PET pudeliga, milles on 50 annust (100 ml pudel).
Pappkarp 1 PET pudeliga, milles on 50 annust (250 ml pudel).

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suiseng Diff/A sustesuspensioon sigadele.

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks annus (2 ml) sisaldab:

Clostridioides difficile, toksoid A (TcdA)
Clostridioides difficile, toksoid B (TcdB)
Clostridium perfringens tlip A, a-toksoid

> 1,60 RP*
> 1,65 RP*
> 1,34 RP*

* RP: suhteline tbhusus maaratud ELISA meetodil

3.  RAVIMVORM

Suistesuspensioon.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

10 annust (20 ml pudel)
10 annust (50 ml pudel)
25 annust (50 ml pudel)
25 annust (100 ml pudel)
50 annust (100 ml pudel)
50 annust (250 ml pudel)

|5.  LOOMALIIGID

Sead (tiined emised ja nooremised).

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 paeva.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pdrast esmast avamist kasutada 10 tunni jooksul.

11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C-8 °C). Hoida valguse eest kaitstult. Mitte hoida sugavkiilmas.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14.  MARGE ”"HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona) SPAIN

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/21/278/001
EU/2/21/278/002
EU/2/21/278/003
EU/2/21/278/004
EU/2/21/278/005
EU/2/21/278/006

12




| 17.

TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot
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100 v&i 250 ml pudelid

SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suiseng Diff/A sustesuspensioon sigadele.

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks annus (2 ml) sisaldab:

C. difficile, toksoid A (TcdA)
C. difficile, toksoid B (TcdB)
C. perfringens tiiip A, a-toksoid

>1,60 RP*
> 1,65 RP*
> 1,34 RP*

* RP: suhteline t6husus maaratud ELISA meetodil

3.  RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

25 annust (100 ml pudel)
50 annust (100 ml pudel)
50 annust (250 ml pudel)

|5.  LOOMALIIGID

Sead (tiined emised ja nooremised).

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 paeva.

[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast esmast avamist kasutada 10 tunni jooksul.

11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas (2°C - 8°C). Hoida valguse eest kaitstult. Mitte hoida suigavkilmas.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona) SPAIN

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/21/278/001-006

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

20 vdi 50 ml pudelid.

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suiseng Diff/A sistesuspensioon sigadele.

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Uks annus (2 ml) sisaldab:

C. difficile, toksoid A (TcdA) > 1,60 RP*
C. difficile, toksoid B (TcdB) >1,65 RP*
C. perfringens tiiip A, a-toksoid > 1,34 RP*

* RP: suhteline t6husus maaratud ELISA meetodil

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

10 annust (20 ml pudel)
10 annust (50 ml pudel))
25 annust (50 ml pudel))

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Intramuskulaarne.

| 5. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 paeva.

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pdrast esmast avamist kasutada 10 tunni jooksul.

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Suiseng Diff/A suistesuspensioon sigadele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:
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

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suiseng Diff/A stistesuspensioon sigadele.

gl TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Uks annus (2 ml) sisaldab:

Toimeained:
Clostridioides difficile, toksoid A (TcdA) > 1,60 RP*
Clostridioides difficile, toksoid B (TcdB) > 1,65 RP*
Clostridium perfringens tiip A, a-toksoid > 1,34 RP*

* RP: suhteline tdhusus méaératud ELISA meetodil
Adjuvandid:
Alumiiniumhudroksiidi geel 0649

Zen3enniekstrakt (samavaarne ginsenosiididega)
DEAE-dekstraan

Kollakasvalge suspensioon.

4,  NAIDUSTUS(ED)

Vastsiindinud  pdrsaste  passiivseks —vaktsineerimiseks suguemiste ja nooremiste aktiivse
vaktsineerimise teel:

- C. difficile A- ja B-toksiinide pGhjustatud suremuse valtimiseks ning Kliiniliste ndhtude ja
makroskoopiliste kahjustuste vahendamiseks;

- A-thdpi C. perfringens’i a-toksiini pdhjustatud kliiniliste nahtude ja makroskoopiliste kahjustuste
véhendamiseks.

Vastsundinute kBhulahtisuse esinemissageduse vahendamine ja terapeutiliste antikehade kasutamine
on téendatud vélitingimustes.

Immuunsuse teke:
Loomade nakatamisel pGhinevate uuringute raames tdendati piimapdrsaste kaitse esimesel elupéeval.

Immuunsuse kestus:

18


mailto:hipra@hipra.com

Ternespiimaga porsastele kantud kaitsvad neutraliseerivad antikehad pisisid enamikel pdrsastel kuni
28 pdeva parast siindi.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine, adjuvandi vdi ravimi lksk6ik millis(t)e abiaine
suhtes.

6. KORVALTOIMED

Laboratoorsetes uuringutes on sageli kirjeldatud kerget lokaalset pdletikku sustekohas (maksimaalne
1abimdot 5 cm), mis taandus ilma ravita 5 péeva jooksul.

Eelkliinilistes ja véliuuringutes esines sageli kerge ajutine kehatemperatuuri téus (keskmiselt 0,27 °C,
tiksikute sigade puhul kuni 0,95 °C), mis taandus ilma ravita.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-I, kuid véahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud).

Kui tdheldate ukskdik milliseid kérvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, v8i arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Sead (tiined emised ja nooremised).

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA-MEETOD

Manustage vaktsiin stigava intramuskulaarse stistena kaelalihastesse

Annus: 2 ml looma kohta.

Esmane vaktsineerimine:

Manustage (ks annus (2 ml) umbes 6 ndadalat enne poegimist ja teine annus (2 ml) umbes 3 nadalat
enne poegimist.

Teine annus soovitatakse manustada eelistatavalt keha teisele kljele.

Korduvvaktsineerimine:
Iga jargneva tiinuse korral manustage tiks annus (2 ml) 3 n&dalat enne eeldatavat poegimist.
9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Enne kasutamist lasta vaktsiinil soojeneda toatemperatuurini (15 °C kuni 25 °C). Enne kasutamist
korralikult loksutada.
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10. KEELUAEG

0 paeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiilmas (2°C - 8°C). Hoida valguse eest kaitstult. Mitte hoida suigavkilmas.
Arge kasutage veterinaarravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud sildil parast EXP.
Kalblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 10 tundi.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta:

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Pdrsaste kaitse saavutati ternespiima tarbimise teel. Seetdttu tuleb tagada, et iga pdrsas tarbiks piisavas
koguses ternespiima esimeste elutundide jooksul.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:
Ei ole.

Tiinus ja laktatsioon:
Lubatud kasutada tiinuse ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seet6ttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vdi parast Ukskdik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):
Ei ole teada.

Sobimatus:
Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jadnud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Ksige palun oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need
meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).
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15. LISAINFO

20 ml, 50 ml, 100 ml ja 250 ml PET pudelid, suletud bromobututlkummist punnkorkide ja
alumiiniumkorkidega.

Pakendi suurused

Pappkarp 1 PET pudeliga, milles on 10 annust (20 ml pudel).
Pappkarp 1 PET pudeliga, milles on 10 annust (50 ml pudel)..
Pappkarp 1 PET pudeliga, milles on 25 annust (50 ml pudel).
Pappkarp 1 PET pudeliga, milles on 25 annust (100 ml pudel).
Pappkarp 1 PET pudeliga, milles on 50 annust (100 ml pudel).
Pappkarp 1 PET pudeliga, milles on 50 annust (250 ml pudel).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

Tiinete emiste ja nooremiste aktiivne vaktsineerimine kutsub esile C. difficile A- ja B-toksiinide ja A-
tlupi C. perfringens’i a-toksiinide vastaste neutraliseerivate antikehade tootmise. Need antikehad
kanduvad ternespiima abil tile pdrsastele. Piisaval hulgal ternespiima tarbimine esimestel elutundidel
tagab pdrsaste passiivse kaitse.

Vaktsiini efektiivsust néidati intraperitoneaalsel manustamisel C. difficile toksiinidega A ja B ning
tlup A C. perfriengens’i alfatoksiiniga . Vaktsiini tdhusust kdhulahtisuse esinemise véhendamisel
naidati valitingimustes.

Lisakusimuste tekkimisel veterinaarravimi kohta pédrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tél/Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Penyonnka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Ten: +34 972 43 06 60 Tél/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
Danmark Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60 Tel: +34 972 43 06 60
Deutschland Nederland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH HIPRA BENELUX NV

Tel: +49 211 698236 - 0 Tel: +32 09 2964464

Eesti Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60 TIf: +34 972 43 06 60
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EArGoo
HIPRA EAAAX AE.
TnA: +30 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: +49 211 698236 - 0

Espafia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: +48 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél: +33 0251 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Tel:+351 219 663 450

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Simi: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel: +421 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel: +39 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

TnA: +34 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60
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