1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suiseng Diff/A szuszpenzids injekcid sertések részére.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 2 ml-es adag tartalma:

Hatdanyagok:

Clostridioides difficile, A toxoid (TcdA) > 1,60 RP*
Clostridioides difficile, B toxoid (TcdB) > 1,65 RP*
Clostridium perfringens, A tipus, a-toxoid > 1,34 RP*
* RP: ELISA maodszerrel megallapitott relativ hatékonysag

Adjuvansok:

Aluminium-hidroxid-gél 0,649

Ginzengkivonat (ginzenozidokkal egyenértékii)
DEAE-dextran

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziods injekcio.

Séargésfehér szuszpenzio.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés (vemhes koca és siildd).

4.2 Teréapiés javallatok célallat fajonként

Ujsziilétt malacok passziv immunizaléséara a tenyészkocak és siildék aktiv immunizéléasa révén:

- az elhullas megel6zésére, valamint a C. difficile A és B toxinja altal okozott klinikai tlinetek és
makroszkopikus elvaltozasok csokkentésére.

- az A tipusu C. perfringens o-toxinja altal okozott klinikai tlinetek és makroszkopikus
elvaltozasok csokkentésére.

Az 0jsziilottkori hasmenés eléfordulasanak csokkentéset gyakorlati korilmények kdzott bizonyitottak.

Az immunitas kezdete:
A védettséget szopos malacokon igazoltdk életiik els6 napjan rafert6zéses vizsgalatban.

Immunitastartdssag:
A malacokba a kolosztrum Gtjan atjutd, neutralizald, protektiv ellenanyagok a malacok t6bbségében
akar 28 napon at is jelen voltak a szliletést kovetden.



4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, adjuvanssal vagy barmely segédanyaggal szembeni tdlérzékenység
esetén.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan

Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

A malacok védettsége a kolosztrum felvételével érhetd el. Ezért oda kell figyelni arra, hogy
mindegyik malac élete elsé oraiban elegendé mennyiségii kolosztrumhoz jusson.

45 Az alkalmazéassal kapcsolatos kilénleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Nincsenek
4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Laboratoriumi vizsgalatok sordn gyakran szamoltak be enyhe helyi gyulladasrél (maximum 5 cm-es
atméré) a beadas helyén, amely kezelés nélkil 5 napon belil elmdalt.

A preklinikai vizsgalatok és a gyakorlati kiprobalasok sordn gyakran el6fordult a testhémeérséklet
enyhe, atmeneti emelkedése (atlag: 0,27 °C, egyes sertésekben legfeljebb 0,95 °C), amely kezelés
nélkal elmalt.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informéacié a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozdan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utdn mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fiiggben sziikséges
eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

A vakcinat mélyen izomba fecskendezve, a nyaki izmokba kell beadni.

Hasznalat el6tt hagyja, hogy a vakcina elérje a szobahémérsékletet (15 °C és 25 °C kozott).

Hasznalat el6tt jol razza fel.

Alapimmunizalas:



Adjon be egy adagot (2 ml) korilbelll 6 héttel az ellés elétt, egy masodikat (2 ml) pedig kérilbeldl
3 héttel az ellés elott.
A masodik adagot ajanlott a mésik oldalon beadni.

Emlékezteto oltas:
Minden késébbi vemhesség alkalmaval egyetlen adagot adjon be (2 ml) 3 héttel az ellés varhato ideje
elott.

4,10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Nem ismert.
411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nulla nap.

5, IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunoldgiai anyagok sertésfélék szamara, inaktivalt baktériumokat
tgrtalmaz() vakcinak sertések részére, clostridium.
Allatgyogyaszati ATC kéd: QI09AB12.

A vemhes kocék és siild6k aktiv immunizélasa neutralizalé ellenanyagokat indukél a C. difficile, A és
B toxinja, valamint az A tipust C. perfringens, a-toxinja ellen. Ezek az ellenanyagok a kolosztrum
atjan kerlilnek a malacokba. Amennyiben a malacok életiik els6 oOraiban elegend6 kolosztrumot
vesznek fel, azzal passziv védettséget szereznek.

A vakcina hatékonysagat az A és B C. difficile toxinok és A tipusu C. perfringens alfa toxin
intraperitonealis beadasaval igazoltak . A vakcina hatékonysagat a hasmenés el6fordulasanak
csokkentésére gyakorlati kdrilmények kozoétt igazoltak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Aluminium-hidroxid-gél
Ginsengkivonat

Szimetikon

DEAE-dextran
Dinatrium-foszfat-dodekahidrat
Kalium-klorid
Kaélium-dihidrogén-foszfat
Natrium-klorid
Natrium-hidroxid

Viz injekcios célra

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem keverhetd mas allatgydgyaszati készitménnyel.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyéaszati készitmény felhasznalhat6: 15 honap.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 10 ora.



6.4 Kiilonleges tarolasi elirasok

Hitve (2°C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.
Fényt6l védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolés jellege és elemei

20 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es és 250 ml-es PET-palack, brdm-butil-dugoéval és aluminiumkupakkal
lezarva.

Csomagmeéretek

- Kartondoboz 10 adagot tartalmaz6 1 PET-palackkal (20 ml-es palack).
- Kartondoboz 10 adagot tartalmazé 1 PET-palackkal (50 ml-es palack).
- Kartondoboz 25 adagot tartalmazé 1 PET-palackkal (50 ml-es palack).
- Kartondoboz 25 adagot tartalmazé 1 PET-palackkal (100 ml-es palack).
- Kartondoboz 50 adagot tartalmazé 1 PET-palackkal (100 ml-es palack).
- Kartondoboz 50 adagot tartalmazé 1 PET-palackkal (250 ml-es palack).

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati keészitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/278/001-006

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021/12/07

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

<{EEEE/HH}>
<{EEEE/HH/NN}>
<{EEEE hénap NN}>


mailto:hipra@hipra.com

Err6l az allatgyogyaszati készitményr6l részletes informéacid talalhatd az Eurdpai
Gyobgyszerugyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


http://www.ema.europa.eu/

Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG OK ELOALLITOJA ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOL('),GIA,I HAT(')ANY"AG OK EL(’)ALLiT()JA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biolégiai hatéanyaq eléallitojdnak neve és cime

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

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

A gvartési tételek felszabaditasaért felelds gyarté neve és cime

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

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizérolag allatorvosi vényre adhatd ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biologiai eredetii hatoanyag, amit aktiv immunizalasra, hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatélya ala.

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra kerult segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) vagy olyan
engedélyezett vegyliletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata
szerint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgydgyaszati készitményben felhasznalasra kerilnek.



I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON A KOZVETLEN CSOMAGOLASON

Kartondoboz 10 adagot tartalmazé 1 PET-palackkal (20 ml-es palack).
Kartondoboz 10 adagot tartalmazé 1 PET-palackkal (50 ml-es palack).
Kartondoboz 25 adagot tartalmaz6 1 PET-palackkal (50 ml-es palack).
Kartondoboz 25 adagot tartalmazé 1 PET-palackkal (100 ml-es palack).
Kartondoboz 50 adagot tartalmazé 1 PET-palackkal (100 ml-es palack).
Kartondoboz 50 adagot tartalmazé 1 PET-palackkal (250 ml-es palack).

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suiseng Diff/A szuszpenzids injekcid sertések részére.

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 2 ml-es adag tartalma:

Clostridioides difficile, A toxoid (TcdA)
Clostridioides difficile, B toxoid (TcdB)
A tipusu Clostridium perfringens, a-toxoid

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

* RP: ELISA modszerrel megallapitott relativ

hatékonysag

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

10 adag (20 ml-es palack)
10 adag (50 ml-es palack)
25 adag (50 ml-es palack)
25 adag (100 ml-es palack)
50 adag (100 ml-es palack)
50 adag (250 ml-es palack)

| 5. CELALLAT FAJOK

Sertés (vemhes koca és siildd).

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis hasznalat.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

| 10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felnyitas utan 10 dran belul felhasznalando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve (2°C - 8 °C) tarolando és szallitand6. Fényt6l védve tartandd. Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyéaszati alkalmazésra. Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

‘ 14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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
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17.

A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 vagy 250 ml-es palack.

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suiseng Diff/A szuszpenzids injekcid sertések részére.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 2 ml-es adag tartalma:

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

* RP: ELISA mabdszerrel megallapitott relativ
hatékonysag

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

25 adag (100 ml-es palack)
50 adag (100 ml-es palack)
50 adag (250 ml-es palack)

| 5. CELALLAT FAJOK

Sertések (vemhes koca és siildo).

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis hasznalat.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK
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| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felnyitas utan 10 o6ran belil felhasznélando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve (2°C - 8 °C) tarolandd és szallitand6. Fényt6l védve tartandd. Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarblag allatgyogyéaszati alkalmazésra. Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.

‘ 14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/278/001-006

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

20 vagy 50 ml-es palack.

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suiseng Diff/A szuszpenzids injekcid sertések részére.

2.  AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Egy 2 ml-es adag) tartalma:

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

* RP: ELISA mddszerrel megallapitott relativ
hatékonysag

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 adag (20 ml-es palack)
10 adag (50 ml-es palack)
25 adag (50 ml-es palack)

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Intramuszkularis hasznalat.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felnyitas utan 10 dran belul felhasznalando.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéardlag allatgydgyéaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Suiseng Diff/A szuszpenzids inejkcio sertések részére

1. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) Spanyolorszag

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

E-mail: hipra@hipra.com

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suiseng Diff/A szuszpenzids inejkcid sertések részére.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy 2 ml-es adag tartalma:

Hat6anyagok:

Clostridioides difficile, A toxoid (TcdA) > 1,60 RP*
Clostridioides difficile, B toxoid (TcdB) > 1,65 RP*
Clostridium perfringens, A tipus, a-toxoid > 1,34 RP*
* RP: ELISA mddszerrel megallapitott relativ hatékonysag

Adjuvéansok:

Aluminium-hidroxid-gél 0649

Ginzengkivonat (ginzenozidokkal egyenértékii)
DEAE-dextran

Sargésfehér szuszpenzio.

4,  JAVALLAT(OK)

Ujsziilott malacok passziv immunizalasara a tenyészkocak és siildok aktiv immunizalasa révén:

- az elhullas megelézésére, valamint a C. difficile A és B toxinja altal okozott klinikai tlinetek és
makroszkopikus elvaltozasok csokkentésére.

- az Atipusu C. perfringens a-toxinja altal okozott klinikai tlinetek és makroszkopikus elvaltozasok
csokkentésére.

Az Gjsziilottkori hasmenés eldfordulasanak csokkentését gyakorlati korilmények kozott bizonyitottak.

Az immunitas kezdete:
A védettseget szopds malacokon igazoltak életiik elsé napjan rafertézéses vizsgalatban.

Immunitastartdssag:

A malacokba a kolosztrum Gtjan atjutd, neutralizal6, protektiv ellenanyagok a malacok t6bbségében
akar 28 napon at is jelen voltak a szlletést kovetéen.
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5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, adjuvanssal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

6. MELLEKHATASOK

Laboratoriumi vizsgalatok soran gyakran szamoltak be enyhe helyi gyulladasrol (maximum 5 cm-es
atmérd) a beadas helyén, amely kezelés nélkul 5 napon belll elmalt.

A preklinikai vizsgalatok és a gyakorlati kiprobalasok soran gyakran el6fordult a testhdmérséklet
enyhe, atmeneti emelkedése (&tlag: 0,27 °C, egyes sertésekben legfeljebb 0,95 °C), amely kezelés
nélkal elmalt.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, , értesitse errél a kezel6 allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Sertés (vemhes koca és siildd).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A vakcinat mélyen izomba fecskendezve, a nyaki izmokba kell beadni.

Adag: 2 ml/allat.

Alapimmunizalas:

Adjon be egy adagot (2 ml) korilbelll 6 héttel az ellés elétt, egy masodikat (2 ml) pedig kérilbeldl
3 héttel az ellés eldtt.

A masodik adagot ajanlott a mésik oldalon beadni.

Emlékezteto oltas:
Minden késébbi vemhesség alkalmaval egyetlen adagot adjon be (2 ml) 3 héttel az ellés varhato6 ideje
elott.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hasznalat el6tt hagyja, hogy a vakcina elérje a szobahémérsékletet (15 °C és 25 °C kdzott), hasznélat
el6tt jol razza fel.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2°C — 8 °C) tarolando és szallitand6. Fényt6l védve tartandd. Nem fagyaszthato.

A jelen allatgydgyaszati készitményt tilos a cimkén az EXP utdn meghatarozott lejarati datumot
kovetden felhasznalni.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 10 Ora.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan:

Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

A malacok védettsége a kolosztrum felvételével érhet6 el. Ezért oda kell figyelni arra, hogy mindegyik
malac élete els6 oraiban elegendé mennyiségii kolosztrumhoz jusson.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:
Nincsenek.

Vemhesséq és laktacio:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkdlcsonhatasok és eqyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utdn mas allatgydgyaszati készitmeny alkalmazasat az eset egyedi megitélésétél fiiggben sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Nem ismert.

Inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kertilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel allatorvost, vagy gyogyszereszt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitmenyeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhat6 az Eurdpai
Gyogyszerugynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

20


http://www.ema.europa.eu/

15, TOVABBI INFORMACIOK

20 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es és 250 ml-es PET-palack, brém-butil-dugéval és aluminiumkupakkal
lezarva.

Csomagméretek:

Kartondoboz 10 adagot tartalmaz6 1 PET-palackkal (20 ml).
Kartondoboz 10 adagot tartalmazé 1 PET-palackkal (50 ml).
Kartondoboz 25 adagot tartalmazé 1 PET-palackkal (50 ml).
Kartondoboz 25 adagot tartalmazé 1 PET-palackkal (100 ml).
Kartondoboz 50 adagot tartalmazé 1 PET-palackkal (100 ml).
Kartondoboz 50 adagot tartalmazé 1 PET-palackkal (250 ml).

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A vemhes kocak és siildék aktiv immunizalasa neutralizal6 ellenanyagokat indukal a C. difficile, A és
B toxinja, valamint az A tipust C. perfringens, a-toxinja ellen. Ezek az ellenanyagok a kolosztrum
atjan kerllnek a malacokba. Amennyiben a malacok életiik els6 oraiban elegend6 kolosztrumot
vesznek fel, azzal passziv védettséget szereznek.

A vakcina hatékonysagat az A és B C. difficile toxinok és A tipust C. perfringens alfa toxin
intraperitonealis beadasaval igazoltak. A vakcina hatékonysagat a hasmenés el6forduldsanak
csokkentésére gyakorlati koriilmények kdzott igazoltak.

Az éllatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tel/Tel: +32 09 2964464

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

Peny0imka boarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Ten: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tel/Tel: +32 09 2964464

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

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

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

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

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

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel: +32 09 2964464

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

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
TIf: +34 972 43 06 60
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EArGoo
HIPRA EAAAY 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 02518077 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.l.
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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