ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suiseng Diff/A suspensie injectabild pentru porcine.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (2 ml) contine:

Substante active:

Clostridioides difficile, anatoxina A (TcdA) > 1,60 PR*
Clostridioides difficile, anatoxina B (TcdB) > 1,65 PR*
Clostridium perfringens Tip A, a-anatoxina > 1,34 PR*

* PR: Potenta relativa determinata prin ELISA

Adjuvanti:

Gel de hidroxid de aluminiu 064
Extract de ginseng (echivalent cu ginsenozidele)

DEAE-dextran

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

Suspensie de culoare alb-galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Porci (scroafe si scrofite gestante).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea pasiva a purceilor nou-nascuti prin imunizarea activa a scroafelor si scrofitelor de

reproductie:

- pentru prevenirea mortalitatii si reducerea semnelor clinice si a leziunilor macroscopice cauzate de
C. difficile, toxinele A si B.

- pentru reducerea a semnelor clinice si a leziunilor macroscopice cauzate de C. perfringens Tip A,
o-toxina.

Reducerea aparitiei diareii la nou-ndscuti s-a demonstrat in conditii reale de utilizare.

Instalarea imunitatii:
Protectia purceilor de lapte aflati in prima zi de viata a fost demonstrata prin studiile de provocare.

Durata imunitatii:
Neutralizarea anticorpilor protectori transferati prin colostru la purcei s-a produs la 28 de zile dupa
fatare la majoritatea purceilor.



4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la adjuvant sau la oricare dintre
excipienti.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Protectia purceilor se realizeazd prin ingestia de colostru. Prin urmare, trebuie avut grija ca fiecare
purcel sa ingere o cantitate suficientd de colostru in primele ore de viata.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Nu exista.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In studiile de laborator a fost raportata frecvent aparitia unei usoare inflamatii locale la locul injectarii
(cu un diametru maxim de 5 cm) care s-a atenuat fara tratament in 5 zile.

Tn studiile preclinice si in conditii reale de utilizare a aparut frecvent o usoara crestere tranzitorie a
temperaturii corporale (o medie de 0,27°C, iar la anumiti porci de pana la 0,95 °C), care a scazut fara
tratament.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7  Utilizare In perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat In perioada de gestatie

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrati vaccinul prin injectie intramusculara profunda in muschii gatului.

Lasati vaccinul sa ajunga la temperatura camerei (intre 15 °C si 25 °C) Tnainte de a-1 administra.

A se agita bine Tnainte de utilizare.

Vaccinarea primara:

Administrati prima doza (2 ml) cu aproximativ 6 saptamani inainte de fatare si cea de-a doua doza (2
ml) cu aproximativ 3 sdptamani inainte de fatare.



Se recomanda ca cea de-a doua doza a vaccinului si fie administrata pe partea opusa.

Revaccinarea:
La fiecare gestatie ulterioara, administrati o doza (2 ml) cu 3 saptamani inainte de data preconizata
pentru fatare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu se cunosc.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente imunologice pentru suide, vaccinuri bacteriene inactivate
pentru porcine, clostridium.
Codul veterinar ATC: QI09AB12.

Imunizarea activa a scroafelor si scrofitelor gestante induce producerea de anticorpi serici neutralizanti
impotriva C. difficile, toxinelor A si B si C. perfringens tip A, o-toxind. Acesti anticorpi se transmit
prin colostru la purcei. Asimilarea unui colostru suficient in primele ore de viata are ca rezultat o
protectie pasiva a purceilor.

Eficacitatea vaccinului a fost demonstratd prin provocarea intraperitoneald cu toxinele A si B ale C.
difficile si cu toxina alfa a C. perfringens tipul A. Eficacitatea vaccinului pentru a reduce aparitia
diareei a fost demonstrata in conditii de teren.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Gel de hidroxid de aluminiu
Extract de ginseng

Simeticona

DEAE-dextran

Fosfat disodic dodecahidrat
Clorura de potasiu
Dihidrogenofosfat de potasiu
Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 15 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.



6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)
A nu se congela.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din PET de 20 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchise cu dopuri din bromobutil si capace din
aluminiu.

Dimensiuni de ambalaje

- Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 10 doze (flacon de 20 ml).
- Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 10 doze (flacon de 50 ml).
- Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 25 doze (flacon de 50 ml).
- Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 25 doze (flacon de 100 ml).
- Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 50 doze (flacon de 100 ml).
- Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 50 doze (flacon de 250 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) SPANIA

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/21/278/001-006

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 07/12/2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

<{LL/AAAA}>
<{ZZ/LLIAAAA}>
<{ZZ luna AAAA}>

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).



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

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA 11
PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL SUBSTANTEI = BIOLOGIC ACTIVE DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producitorului substantei biologic active

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

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

Spania

Numele si adresa producitorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

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

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa fiind un principiu de origine biologica destinata pentru a determina imunitate activa
nu este in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 470/2009.

Excipientii (inclusiv adjuvantii) enumerati in sectiunea 6.1 din SPC sunt fie substante permise pentru
care tabelul 1 al anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare
LMR sau considerate a nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand
sunt utilizati ca in acest produs medicinal veterinar



ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 10 doze (flacon de 20 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 10 doze (flacon de 50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 25 doze (flacon de 50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 25 doze (flacon de 100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 50 doze (flacon de 100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 50 doze (flacon de 250 ml).

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suiseng Diff/A suspensie injectabild pentru porcine.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) contine:

Clostridioides difficile, anatoxina A (TcdA) > 1,60 PR*
Clostridioides difficile, anatoxina B (TcdB) > 1,65 PR*
Clostridium perfringens Tip A, a-anatoxina > 1,34 PR*

* PR: Potenta relativa determinata prin ELISA

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 doze (flacon de 20 ml)
10 doze (flacon de 50 ml)
25 doze (flacon de 50 ml)
25 doze (flacon de 100 ml)
50 doze (flacon de 100 ml)
50 doze (flacon de 250 ml)

| 5. SPECII TINTA

Porci (scroafe si scrofite gestante).

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare a se utiliza Tn cel mult 10 ore.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A se proteja de lumina. A nu se
congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane de 100 sau de 250 ml.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suiseng Diff/A suspensie injectabild pentru porcine.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) contine:

C. difficile, anatoXina A (TCAA) ...ooi it > 1,60 PR*
C. difficile, anatoxina B (TCAB) .......cccoeviiieice e > 1,65 PR*
C. perfringens Tip A, 0-aNALOXING .......cccoierrerrereeieesese e > 1,34 PR*

.............. * PR: Potenta relativa determinata prin ELISA

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 doze (flacon de 100 ml)
50 doze (flacon de 100 ml)
50 doze (flacon de 250 ml)

| 5. SPECI TINTA

Porci (scroafe si scrofite gestante).

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero zile.
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9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

10. DATA EXPIRARII |

EXP {lunéd/an}
Dupa desigilare a se utiliza in cel mult 10 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A se proteja de lumind. A nu se
congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/21/278/001-006

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacoane de 20 sau de 50 ml.

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suiseng Diff/A suspensie injectabild pentru porcine.

| 2, CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare doza (2 ml) contine:

C. difficile, anatoxina A (TCAA) ....oovoieieceee e > 1,60 PR*
C. difficile, anatoxina B (TCAB) ......cccoeiiiiiiiiiie e > 1,65 PR*
C. perfringens Tip A, 0-aNALOXING .......cccorererreieeieerese e > 1,34 PR*

.............................................. * PR: Potenta relativa determinatd prin ELISA

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 doze (flacon de 20 ml)
10 doze (flacon de 50 ml)
25 doze (flacon de 50 ml)

| 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare a se utiliza in cel mult 10 ore.

‘ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT
Suiseng Diff/A suspensie injectabild pentru porcine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) SPANIA

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

E-mail: hipra@hipra.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suiseng Diff/A suspensie injectabild pentru porcine.

gl DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare doza (2 ml) contine:

Substante active:

Clostridioides difficile, anatoxina A (TcdA) > 1,60 PR*
Clostridioides difficile, anatoxina B (TcdB) > 1,65 PR*
Clostridium perfringens Tip A, a-anatoxina > 1,34 PR*

* PR: Potenta relativa determinata prin ELISA

Adjuvanti:

Gel de hidroxid de aluminiu 0649
Extract de ginseng (echivalent cu ginsenozidele)

DEAE-dextran

Suspensie de culoare alb-galbuie.

4,  INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea pasiva a purceilor nou-nascuti prin imunizarea activa a scroafelor si scrofitelor de
reproductie:

- pentru prevenirea mortalitatii si reducerea semnelor clinice si a leziunilor macroscopice cauzate de
C. difficile, toxinele A si B.

- pentru reducerea a semnelor clinice si a leziunilor macroscopice cauzate de C. perfringens Tip A,
o-toxina.

Reducerea aparitiei diareii la nou-nédscuti s-a demonstrat in conditii reale de utilizare.

Instalarea imunitatii:
Protectia purceilor de lapte aflati in prima zi de viata a fost demonstrata prin studiile de provocare.

Durata imunitatii:
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Neutralizarea anticorpilor protectori transferati prin colostru la purcei s-a produs la 28 de zile dupa
fatare la majoritatea purceilor.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la adjuvant sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

In studiile de laborator a fost raportata frecvent aparitia unei usoare inflamatii locale la locul injectarii
(cu un diametru maxim de 5 cm) care s-a atenuat fara tratament in 5 zile.

In studiile preclinice si in conditii reale de utilizare a aparut frecvent o usoara crestere tranzitorie a
temperaturii corporale (o medie de 0,27°C, iar la anumiti porci de pana la 0,95 °C), care a scazut fara
tratament.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porci (scroafe si scrofite gestante).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrati vaccinul prin injectie intramusculara profunda in muschii gatului.

Doza: 2 mi/animal.

Vaccinarea primara:

Administrati prima doza (2 ml) cu aproximativ 6 sdptamani inainte de fatare si cea de-a doua doza (2
ml) cu aproximativ 3 saptamani inainte de fatare.

Se recomanda ca cea de-a doua doza a vaccinului sa fie administrata pe partea opusa.

Revaccinarea:
La fiecare gestatie ulterioara, administrati o doza (2 ml) cu 3 saptamani inainte de data preconizata
pentru fatare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Lasati vaccinul sd ajunga la temperatura camerei (intre 15 °C si 25 °C) inainte de a-I administra. A se
agita bine Tnainte de utilizare.
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10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A se proteja de lumina.. A nu se
congela.

Nu utilizati acest medicament veterinar dupa data de expirare, inscriptionatd pe etichetad dupa textul
EXP.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 10 ore.

12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Protectia purceilor se realizeazd prin ingestia de colostru. Prin urmare, trebuie avuta grija ca fiecare
purcel sa ingere o cantitate suficientd de colostru in primele ore de viata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat In perioada de gestatie

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu se cunosc.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.
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15, ALTE INFORMATII

Flacoane din PET de 20 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchise cu dopuri din bromobutil si capace din
aluminiu.

Dimensiuni de ambalaje

Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 10 doze (flacon de 20 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 10 doze (flacon de 50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 25 doze (flacon de 50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 25 doze (flacon de 100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 50 doze (flacon de 100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 50 doze (flacon de 250 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Imunizarea activa a scroafelor si scrofitelor gestante induce producerea de anticorpi serici neutralizanti
impotriva C. difficile, toxinelor A si B si C. perfringens tip A, a-toxind. Acesti anticorpi se transmit
prin colostru la purcei. Asimilarea unui colostru suficient in primele ore de viata are ca rezultat o
protectie pasiva a purceilor.

Eficacitatea vaccinului a fost demonstratd prin provocarea intraperitoneald cu toxinele A si B ale C.
difficile si cu toxina alfa a C. perfringens tipul A. Eficacitatea vaccinului pentru a reduce aparitia
diareei a fost demonstrata in conditii de teren.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tél/Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny6auka bearapus 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.o0. 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

EALGSa Osterreich

HIPRA EAAAX AE. HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
TnA: +30 210 4978660 Tel: +49 211 698236 - 0
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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.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

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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