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Suiseng Diff/A (inaktyvuota Clostridioides difficile ir
Clostridium perfringens vakcina)
Suiseng Diff/A ir jo registracijos ES motyvy apzvalga

Kas yra Suiseng Diff/A ir kam jis naudojamas?

Suiseng Diff/A - tai veterinariné vakcina, skiriama parsavedéms (jau apsiparsiavusioms kiauléms)
arba kiaulaitéms (dar nesiparSiavusioms kiauléms) siekiant apsaugoti jy jauniklius nuo Zarnyno ligos,
kurig sukelia bakterijy Clostridioides difficile A ir B toksinai ir A tipo Clostridium perfringens alfa
toksinas. Suiseng Diff/A sudétyje yra inaktyvuoty toksinu, kurie negali sukelti ligos: toksoido A,
toksoido B ir alfa toksoido.

Kaip naudoti Suiseng Diff/A?

Suiseng Diff/A galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis tiekiamas injekcinés suspensijos forma. Vakcina
Svirksc¢iama | parsingy kiauliy kaklo raumenis. Pirminis vakcinacijos kursas yra dvi injekcijos, kurios
atliekamos trijy savaiciy intervalu, antrg injekcijg susvirksciant likus trims savaitéms iki parsiavimosi.
Prie$ kiekvieng kitg parsiavimasi pagal §j tvarkarastj vakcinuotos kiaulés revakcinuojamos vieng kartq
likus 2 savaitéms iki numatomos parsiavimosi datos.

Kaip veikia Suiseng Diff/A?

Suiseng Diff/A yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natiiralios organizmmo apsaugos) sistemq
apsisaugoti nuo ligos. Suiseng Diff/A sudétyje yra inaktyvuoty bakterijos Clostridioides difficile ir A tipo
bakterijos Clostridium perfringens gaminamy toksiny. Kai Suiseng Diff/A susvirks¢iamas parSavedéms
ar kiaulaitéems, gyvulio imuniné sistema inaktyvuotus bakterinius toksinus atpazjsta kaip svetimkinius
ir pradeda gaminti juos veikiancius antikiinus. Sie antikinai i§ parSavedes | paréeliy organizma patenka
kartu su prieSpieniu (pirmuoju pienu) ir padeda parsSeliams kovoti su Clostridioides difficile arba A tipo
Clostridium perfringens sukeliamomis infekcijomis, jei Sios bakterijos | organizma patenka po gimimo.
Daugumai parseliy imunitetas susiformuoja per 24 valandas nuo gimimo ir iSlieka iki 28 gyvenimo
dieny.

Suiseng Diff/A sudétyje taip pat yra adjuvanty (aliuminio hidroksido, zensenio ekstrakto ir
dietilaminoetilo dekstrano) geresniam imuniniam atsakui skatinti.
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Kokia Suiseng Diff/A nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad Suiseng Diff/A padeda iSvengti gaiSimo ir sumazina klinikinius pozymius, kaip antai
naujagimiy parseliy viduriavima ir Clostridioides difficile toksiny A ir B sukeltus Zarnyno pazeidimus,
taip pat Clostridium perfringens alfa toksino sukeliamus klinikinius pozymius ir Zarnyno pazeidimus.

Siekiant jvertinti Suiseng Diff/A veiksminguma su naujagimiais parseliais atlikti du laboratoriniai
tyrimai. Pirmas tyrimas parodé, kad imunitetas susidaro praéjus 24 valandoms po gimimo. Antras
tyrimas patvirtino revakcinacijos veiksminguma.

Siekiant pagristi laboratoriniy tyrimy, kuriy metu nustatytas naujagimiy parseliy viduriavimo atvejy
skaitiaus sumazéjimas, rezultatus, buvo pateikti vieno lauko tyrimo duomenys. Sis tyrimas taip pat
parode, kad daugelio parseliy organizme apsauginiai antik@inai iSlieka iki 28 dienuy.

Kokia rizika susijusi su Suiseng Diff/A naudojimu?
Dazniausi Suiseng Diff/A Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 gyvinui i$ 10) yra
laikinas klino temperatiros padidéjimas vakcinacijos dieng ir patinimas injekcijos vietoje, kuris praeina

be gydymo per penkias dienas.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Apribojimy néra.
Kokia yra islauka gyvunams, kurie skirti Zmoniy maistui?

ISlauka - tai laikas, kurj, panaudojus vaistg gyvinui, jo negalima skersti ir jo mésos vartoti Zmoniy,
maistui.

ISlauka Suiseng Diff/A vakcinuoty kiauliy mésai yra nulis pary, o tai reiskia, kad jy produktus galima
vartoti i$ karto.

Kodél Suiseng Diff/A buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Suiseng Diff/A nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo leisti naudoti Sig vakcing ES.

Kita informacija apie Suiseng Diff/A

Visoje ES galiojantis Suiseng Diff/A registracijos pazyméjimas suteiktas 2021-12-07.

ISsamig informacija apie Suiseng Diff/A rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/suiseng-diff.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021-11.
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