| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suiseng Diff/A, injekciné suspensija kiauléms.

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje dozéje (2 ml) yra:

veikliosios (-iyju) medZiagos (-u):

Clostridioides difficile, toksoido A (TcdA) >1,60 RP*,
Clostridioides difficile, toksoido B (TcdB) >1,65 RP*,
Clostridium perfringens A tipo, o toksoido >1,34 RP*;
* RP — santykinis stiprumas, nustatytas ELISA metodu;

adjuvanty:

aliuminio hidroksido gelio 0,609,
ZenSenio ekstrakto (atitinkamai ginsenozidy),

DEAE dekstrano.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Gelsvai balta suspensija.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaites).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

ParSeliams pasyviai imunizuoti, aktyviai imunizuojant parSavedes ir kiaulaites:

- apsaugoti nuo gaisimo ir sumazinti C. difficile, toksiny A ir B sukeliamus klinikinius pozymius ir
makroskopinius pazeidimus.

- klinikiniams pozymiams ir makroskopiniams paZzeidimams, kuriuos sukelia A tipo C. perfringens
o toksinas, mazinti.

Irodyta, kad natiiraliomis salygomis sumaz¢ja naujagimiy viduriavimo atvejy.

Imuniteto pradzia:

apsauga Zindomiems parSeliams buvo pademonstruota per provokacinius tyrimus pirmaja gyvenimo

diena.

Imuniteto trukmé:

neutralizuojan¢iy apsauginiy antikiny, perduoty su parSavedés prieSpieniu daugumos parSeliy
organizme buvo aptinkama iki 28 dieny po gimimo.



4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai, adjuvantui ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

ParSeliy apsauga uztikrinama naudojant prieSpienj. Todél reikia pasirtipinti, kad Kiekvienas parselis
gauty pakankama priespienio kiekj pirmomis valandomis po gimimo.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Néra
4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Laboratoriniy tyrimy metu dazniausiai praneSta apie lengva lokaly uzdegimg injekcijos vietoje
(maksimalus 5 cm skersmens), kuris iSnyko be gydymo per 5 dienas.

Ikiklinikiniy ir lauko tyrimy metu daznai pasireiské neZzymus trumpalaikis kiino temperatiros
padidéjimas (vidutiniSkai 0,27 °C, atskiroms kiauléms iki 0,95 °C), kuris iSnyko be gydymo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedaZzna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviuny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesSimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy dé¢jimo metu

Galima naudoti vaikingumo metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neéra duomeny apie $ios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su Kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi bati
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vakcina $virk§¢iama giliai j raumenis kaklo srityje.

Prie$ naudojant vakcing reikia pasildyti iki kambario temperatiiros (nuo 15 °C iki 25 °C).

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.

Pirminé vakcinacija

Vieng dozg (2 ml) reikia susvirksti likus mazdaug 6 savaitéms iki par$iavimosi, o antrg doze (2 ml) —

likus mazdaug 3 savaitéms iki parSiavimosi.
Rekomenduojama antragja doze Svirksti j kitg puse.



Revakcinacija
Kiekvieno kito parSingumo metu sudvirk3kite viena doze (2 ml) likus 3 savaitéms iki numatomos
parSiavimosi datos.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina
NezZinoma.

4.11. ISlauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai kiauliniams, inaktyvuotos bakterinés vakcinos, kiauléms
clostridium.
ATCvet kodas: QI09AB12.

Aktyvi parSingy parSavedziy ir kiaulai¢iy imunizacija skatina neutralizuojanc¢iy antikny pries C.
difficile, toksinus A ir B bei C. perfringens A tipo a toksing gamybg. Sie antikiinai per priespienj
perneSami parSeliams. Pakankamai prie$pienio jsisavinus per pirmasias gyvenimo valandas, parSeliai
pasyviai apsaugomi.

Vakcinos veiksmingumas buvo jrodytas intraperitonealine injekcija skiriant C. difficile A ir B toksinus
ir alfa toksing i§ C. perfringens A tipo. Vakcinos veiksmingumas mazinant viduriavimg buvo jrodytas
bandymuose lauko sglygomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Aliuminio hidroksido gelis,
ZenSeniy ekstraktas,
simetikonas,

DEAE dekstranas,

dinatrio fosfato dodekahidratas,
kalio chloridas,
kalio-divandenilio fosfatas,
natrio chloridas,

natrio hidroksidas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 15 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 10 valandy.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.



Saugoti nuo Sviesos.
6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

20 ml, 50 ml, 100 ml ir 250 ml PET buteliukai, uzkimsti brombutiliniais kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

Pakuociy dydziai

- Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 10 doziy (20 ml buteliukas).
- Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 10 doziy (50 ml buteliukas).
- Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 25 dozés (50 ml buteliukas).
- Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 25 dozés (100 ml buteliukas).
- Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 doziy (100 ml buteliukas).
- Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 doziy (250 ml buteliukas).

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

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. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/21/278/001-006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-12-07

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
<{XXXX m. {ménuo} mén.>
<{MMMM-mm-dd}>

<{XXXX m. ménuo Y d.}>

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


mailto:hipra@hipra.com
http://www.ema.europa.eu/

11 PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGQS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios (-iy) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas ir adresas

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

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYSAPIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui, Tarybos reglamentas (EB) Nr.
470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZiamos naudoti
medZiagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 10 doziy (20 ml buteliukas).
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 10 doziy (50 ml buteliukas).
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 25 dozés (50 ml buteliukas).
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 25 dozés (100 ml buteliukas).
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 doziy (100 ml buteliukas).
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 doziy (250 ml buteliukas).

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suiseng Diff/A, injekciné suspensija kiauléms.

[2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozgéje (2 ml) yra:

Clostridioides difficile, toksoido A (TcdA)
Clostridioides difficile, toksoido B (TcdB)

Clostridium perfringens A tipo, a-toksoido
* RP — santykinis stiprumas, nustatytas ELISA metodu.

>1,65 RP*

> 1,60 RP*

> 1,34 RP*

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 doziy (20 ml buteliukas)
10 doziy (50 ml buteliukas)
25 dozés (50 ml buteliukas)
25 dozés (100 ml buteliukas)
50 doziy (100 ml buteliukas)
50 doziy (250 ml buteliukas)

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaités).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirkti j raumenis.
Prie$ naudojant batina perskaityti informacinj lapel;.

10




8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius, sunaudoti per 10 valandy.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C). Saugoti nuo Sviesos. Negalima suSaldyti.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13.  NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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.

GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija

12



Buteliukai po 100 arba 250 ml.

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suiseng Diff/A, injekciné suspensija kiauléms.

(2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

C. difficile, toksoido A (TcdA)
C. difficile, toksoido B (TcdB)

C. perfringens A tipo, a-toksoido
* RP — santykinis stiprumas, nustatytas ELISA metodu.

>1,65 RP*

>1,60 RP*

>1,34 RP*

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

25 dozés (100 ml buteliukas)
50 doziy (100 ml buteliukas)
50 doziy (250 ml buteliukas)

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaites).

[6.  INDIKACIJA (-OS)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA
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[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius, sunaudoti per 10 valandy.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C). Saugoti nuo Sviesos. Negalima su3aldyti.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/21/278/001-006

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukai po 20 arba 50 ml.

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suiseng Diff/A, injekciné suspensija kiauléms.

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

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

* RP — santykinis stiprumas, nustatytas ELISA metodu.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 doziy (20 ml buteliukas)
10 doziy (50 ml buteliukas)
25 dozeés (50 ml buteliukas)

[4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

| 5. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius, sunaudoti per 10 valandy.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

15



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Suiseng Diff/A, injekciné suspensija kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Regqistruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
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. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suiseng Diff/A, injekciné suspensija kiauléms.

3. VEIKLIOJI (-I0SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

veikliosios (-iuju) medziagos (-u):

Clostridioides difficile, toksoido A (TcdA) >1,60 RP*,
Clostridioides difficile, toksoido B (TcdB) >1,65 RP*,

Clostridium perfringens A tipo, o toksoido >1,34 RP*;
* RP— santykinis stiprumas, nustatytas ELISA metodu.

adjuvanty:

aliuminio hidroksido gelio 0,6 g,

ZenSenio ekstrakto (atitinkamai ginsenozidy),
DEAE dekstrano.

Gelsvai balta suspensija.

4. INDIKACIJA (-OS)
ParSeliams pasyviai imunizuoti, aktyviai imunizuojant parSavedes ir kiaulaites:

- apsaugoti nuo gaiSimo ir sumazinti C. Difficile, toksiny A ir B sukeliamus klinikinius poZzymius ir
makroskopinius paZzeidimus.

- klinikiniams poZzymiams ir makroskopiniams paZeidimams, kuriuos sukelia A tipo C. perfringens
o toksinas, mazinti.

Irodyta, kad nattiraliomis salygomis sumaz¢ja naujagimiy viduriavimo atvejy.

Imuniteto pradZia:

Apsauga Zindomiems parSeliams buvo pademonstruota per provokacinius tyrimus pirmaja gyvenimo
diena.

Imuniteto trukmé:

neutralizuojanéiy apsauginiy antikiny, perduoty su parSavedés prieSpieniu daugumos parseliy
organizme buvo aptinkama iki 28 dieny po gimimo.

17
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5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, adjuvantui ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Laboratoriniy tyrimy metu dazniausiai praneSta apie lengva lokaly uzdegimg injekcijos vietoje
(maksimalus 5 cm skersmens), kuris iSnyko be gydymo per 5 dienas.

Ikiklinikiniy ir lauko tyrimy metu daznai pasireiské neZymus trumpalaikis kiino temperatGros
padidéjimas (vidutini$kai 0,27 °C, atskiroms kiauléms iki 0,95 °C), kuris iSnyko be gydymo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),

- dazZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyvany, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaites).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vakcina §virk§¢iama giliai j raumenis kaklo srityje.

Dozé: 2 ml vienam gyvuliui.

Pirminé vakcinacija

Vieng dozg (2 ml) reikia susvirksti likus mazdaug 6 savaitéms iki parSiavimosi, o antra doz¢ (2 ml) —
likus mazdaug 3 savaitéms iki par§iavimosi.

Rekomenduojama antrajg dozg Svirksti j kita puse.

Revakcinacija
Kiekvieno kito parSingumo metu susvirkskite vieng doze (2 ml) likus 3 savaitéms iki numatomos
parSiavimosi datos.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Prie$ naudojant vakcina reikia paSildyti iki kambario temperatiiros (nuo 15 °C iki 25 °C ). Prie$

naudojant reikia gerai suplakti

10. ISLAUKA

0 pary.
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11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C). Saugoti nuo Sviesos. Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
HEXP*.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 10 valandy.

12, SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Parseliy apsauga uztikrinama naudojant prieSpien]. Todél reikia pasirtipinti, kad kiekvienas parselis
gauty pakankama priespienio kiekj pirmomis valandomis po gimimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Neéra.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés. prieSnuodziai)
NeZinoma.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti
saugoti aplinka.

14, INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15, KITA INFORMACIJA

20 ml, 50 ml, 100 ml ir 250 ml PET buteliukai, uzkimsti brombutiliniais kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 10 doziy (20 ml buteliukas).
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Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 10 doziy (50 ml buteliukas).
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 25 dozés (50 ml buteliukas).
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 25 dozés (100 ml buteliukas).
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 doziy (100 ml buteliukas).
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku, kuriame yra 50 doziy (250 ml buteliukas).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Aktyvi parSingy parSavedziy ir kiaulai¢iy imunizacija skatina neutralizuojan¢iy antiktiny pries C.
difficile, toksinus A ir B bei C. perfringens A tipo a toksing gamybg. Sie antikiinai per priespienj
perneSami parSeliams. Pakankamai prie$pienio jsisavinus per pirmasias gyvenimo valandas, parSeliai
pasyviai apsaugomi.

Vakcinos veiksmingumas buvo jrodytas intraperitonealine injekcija skiriant C. difficile A ir B toksinus
ir alfa toksing i§ C. perfringens A tipo. Vakcinos veiksmingumas mazinant viduriavimg buvo jrodytas

bandymuose lauko sglygomis.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

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

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

Peny6auka buarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Ten: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tél/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

E\rada
HIPRA EAAAX A.E.
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
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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.o0.
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

Kvmpog

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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