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Suiseng Diff/A (Clostridioides difficile- ja Clostridium
perfringens -rokote, inaktivoitu)

Yleiskatsaus, joka koskee Suiseng Diff/A -valmistetta ja sita, miksi se on
saanut myyntiluvan EU:ssa

Mita Suiseng Diff/A on ja mihin sita kdytetdaan?

Suiseng Diff/A on eldinrokote, jota annetaan jo porsineille emakoille tai porsimattomille ensikoille
porsaiden suojelemiseksi suolistotaudilta, joka johtuu bakteerien Clostridioides difficile (toksiinit A ja
B) ja Clostridium perfringens tyyppi A (alfatoksiini) tuottamista toksiineista. Suiseng Diff/A sisaltaa
inaktivoituja toksiineja, joten ne eivat voi aiheuttaa sairastumista. Naiden inaktivoitujen toksiinien
nimet ovat toksoidi A, toksoidi B ja alfatoksoidi.

Miten Suiseng Diff/A -valmistetta kaytetaan?

Suiseng Diff/A -valmistetta saa ainoastaan eldinladkarin maarayksestd, ja sita on saatavana
injektionesteena (suspensiona). Valmiste annetaan tiineena olevien sikojen niskalihaksiin.
Perusrokotussarjaan kuuluu kaksi kolmen viikon vdlein annettavaa injektiota, joista jalkimmainen
annetaan kolme viikkoa ennen porsimista (synnytysta). Emakoille, jotka on aikaisemmin rokotettu
taman rokotusaikataulun mukaisesti, annetaan jokaisen myéhemman tiineyden aikana yksi
tehosterokote kolme viikkoa ennen odotettua porsimisaikaa.

Miten Suiseng Diff/A vaikuttaa?

Suiseng Diff/A on rokote. Rokotteet vaikuttavat opettamalla immuunijarjestelmaa (elimiston
luonnollista puolustusjarjestelmaa) puolustautumaan sairauksia vastaan. Suiseng Diff/A sisaltaa
inaktivoituja toksiineja, joita tuottavat bakteerit Clostridioides difficile ja Clostridium perfringens
tyyppia A. Kun emakoille tai ensikoille annetaan Suiseng Diff/A -valmistetta, sian immuunijarjestelma
tunnistaa inaktivoidut bakteeritoksiinit vieraiksi ja muodostaa vasta-aineita niitéd vastaan. Nama vasta-
aineet siirtyvat emakosta porsaisiin ternimaidossa (ensimaidossa). Vasta-aineet auttavat porsaita
torjumaan bakteerien Clostridioides difficile tai Clostridium perfringens tyypin A aiheuttamia infektioita,
jos porsaat altistuvat nadille bakteereille syntymadn jalkeen. Porsaiden rokotesuoja alkaa 24 tunnin
kuluessa syntymasta ja kestaa enintaan 28 elinvuorokauteen asti suurimmassa osassa porsaita.
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Suiseng Diff/A sisaltda myds adjuvantteja (alumiinihydroksidia, ginsenguutetta ja
dietyyliaminoetyylidekstraania) paremman immuunivasteen aikaansaamiseksi.

Mita hyotya Suiseng Diff/A -valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Suiseng Diff/A -valmisteen on osoitettu ehkdisevan kuolleisuutta ja vahentavan kliinisia oireita, kuten
vastasyntyneen porsaan ripulia ja Clostridioides difficile -bakteerin tuottamien toksiinien A ja B
aiheuttamia suolistovaurioita, seka vahentavan Clostridium perfringens -bakteerin tuottaman
alfatoksiinin aiheuttamia kliinisia oireita ja suolistovaurioita.

Vastasyntyneilla porsailla tehtiin kaksi laboratoriotutkimusta, joissa arvioitiin Suiseng Diff/A -
valmisteen tehoa. Ensimmainen tutkimus osoitti, etté suojavaikutus alkoi 24 tuntia syntyman jalkeen.
Toinen tutkimus vahvisti tehon tehosterokotuksen jalkeen.

Laboratoriotutkimusten tulosten tueksi esitettiin tietoja yhdesta kenttatutkimuksesta, jossa osoitettiin
vastasyntyneiden porsaiden ripulin esiintyvyyden vaheneminen. Kyseinen tutkimus osoitti myds, etta
suojaavat vasta-aineet sailyivat suurimmalla osalla porsaista jopa 28 vuorokautta.

Mita riskeja Suiseng Diff/A -valmisteeseen liittyy?

Suiseng Diff/A -valmisteen yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle
kymmenesta eldaimesta) ovat ohimeneva ruumiinldmmon nousu rokotuspdivana ja injektiokohdan
turvotus, joka haviaa ilman hoitoa viiden vuorokauden kuluessa.

Mita varotoimia eldinlaakevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksissa olevan henkilon on noudatettava?

Erityisia varotoimia ei ole.
Mika on varoaika elintarviketuotantoon kaytettavilla eldaimilla?

Varoaika tarkoittaa aikaa, joka vaaditaan viimeisesta ladkkeen antamisesta siihen, kun eldimen saa
teurastaa ja sen lihaa voi kayttaa elintarvikkeeksi.

Suiseng Diff/A -valmisteella rokotettujen sikojen varoaika on lihan osalta nolla vuorokautta, mika
tarkoittaa sita, etta pakollista odotusaikaa ei ole lainkaan.

Miksi Suiseng Diff/A on hyvdksytty EU:ssa?

Euroopan lddkevirasto katsoi, etta Suiseng Diff/A:n hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Muita tietoja Suiseng Diff/A -valmisteesta

Suiseng Diff/A sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 07/12/2021.

Lisaa tietoa Suiseng Diff/A -valmisteesta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/suiseng-diff.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 11-2021.
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