PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suiseng Diff/A injek¢na suspenzia pre oSipané.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
KaZda davka (2 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Clostridioides difficile, toxoid A (TcdA) > 1,60 RP*
Clostridioides difficile, toxoid B (TcdB) > 1,65 RP*
Clostridium perfringens, typ A, a-toxoid > 1,34 RP*
* RP: Relativna u¢innost’ stanovena metdédou ELISA

Adjuvansy:

Hydroxid hlinity gél 0,69

Extrakt zo Zen3enu (ekvivalentny ginsenosidom)
Dietylaminoetyl-dextran

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekéna suspenzia.

Zltkastobiela suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané (gravidné prasnice a prasnicky).

4.2  Indikacie na poutzitie so $pecifikovanim ciel’ovych druhov

Na pasivnu imunizéciu novonarodenych prasiatok prostrednictvom aktivnej imunizacie chovnych

prasnic a prasniciek:

- na zniZenie mortality a klinickych priznakov a makroskopickych lézii spdsobenych toxinmi typu
A aB C. difficile.

- na zniZenie Klinickych priznakov a makroskopickych lézii sposobenych a-toxinom typu A C.
perfringens.

V terénnych podmienkach bolo preukdzané zniZenie vyskytu neonatalnej hnacky.

Nastup imunity:
V ¢&elenznych Stadiach bola preukazana ochrana u cicajucich prasiatok v prvy defi Zivota.

Trvanie imunity:
Neutralizaéné ochranné protilatky odovzdané prasiatkam prostrednictvom kolostra boli pritomné do
28 dni po narodeni u vacsiny prasiatok.



4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na t¢innu latku, na adjuvans alebo na niektort z pomocnych
latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Ochrana prasiatok sa dosahuje prijmom kolostra. Treba preto zabezpecit', aby kazdé prasiatko
prijimalo dostato¢né mnozstvo kolostra pocas prvych hodin Zivota.

4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatnuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Ziadne
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Mierny lokalny z&pal v mieste podania injekcie (priemer max. 5 cm), ktory usttpil bez lie€by do 5 dni
bol ¢asto hlaseny Vv laboratérnych Stadiach

Mierne prechodné zvysenie telesnej teploty (v priemere 0 0,27 °C, u jednotlivych prasiat do 0,95 °C),
ktoré ustupilo bez lieby sa ¢asto vyskytovalo v predklinickych a terénnych Stadiach.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujdceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

M0&Ze sa pouzit’ pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie su dostupné informéacie 0 bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouZitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Vakcinu podajte hlbokou intramuskularnou injekciou do svalov krku.

Pred pouzitim nechajte vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu (15 °C az 25 °C).

Pred pouzitim dékladne pretrepte.

Primarna vakcinacia:

Podajte jednu davku (2 ml) priblizne 6 tyzdnov pred oprasenim a druht davku (2 ml) priblizne 3

tyZzdne pred oprasenim.
Odporuca sa, aby sa druha davka podavala prednostne do opacnej strany.



Revakcinacia:
Pri kazdej d’alSej gestacii podajte jednu davku (2 ml) 3 tyzdne pred ofakavanym terminom oprasenia.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné
Nie su zname.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologikéa pre diviakovitych (suidae), inaktivované bakterialne
vakciny pre oSipané, clostridium.
ATCvet kod: QI09AB12.

Aktivna imunizéacia gravidnych prasnic a prasni¢iek navodzuje tvorbu neutralizaénych protilatok proti
C. difficile, toxiny A a B a C. perfringens, typ A, a-toxin, Tieto protilatky sa prenad3aju
prostrednictvom kolostra na prasiatka. Prijem dostatoéného mnozstva kolostra pocas prvych hodin
Zivota vedie k pasivnej ochrane prasiatok.

Utinnost’ vakciny bola preukazana pri intraperitonealnej aplikacii C. difficile toxiny A a B a alfa
toxinu C. perfringens typ A. U¢innost’ vakciny na znizenie vyskytu hna¢ky bola preukézana
v terénnych podmienkach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxid hlinity gél

Extrakt zo ZenSenu

Simetikon

Dietylaminoetyl-dextran
Hydrogénfosforeénan sodny, dodekahydrat
Chlorid draselny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Hydroxid sodny

Voda na injekcie

6.2 Zavainé inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 15 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C).

Neuchovavat’ v mraznicke.
Chranit’ pred svetlom.



6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu
20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml PET f{Tase uzavreté bromobutylovymi zatkami a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia

- Papierova $katul'a s 1 PET fI'aSou s 10 davkami (20 ml fTasa).
- Papierova $katul'a s 1 PET fI'asou s 10 davkami (50 ml fTasa).
- Papierova Skatula s 1 PET fTasou s 25 davkami (50 ml fl'asa).
- Papierova Skatula s 1 PET fT'asou s 25 davkami (100 ml fl'asa).
- Papierova skatula s 1 PET fl'aSou s 50 davkami (100 ml fT'asa).
- Papierova Skatula s 1 PET fT'asou s 50 davkami (250 ml fT'asa).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi pozZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) SPANIELSKO

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

8.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/21/278/001-006

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/12/2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU
<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>

<{DD mesiac RRRR}>

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA 11

A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL, POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A V\:{ROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu biologicky G¢innej latky

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

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

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie $arZze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Uginna latka biologického povodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) &. 470/20009.

Pomocné latky (vratane adjuvantov) uvedené v ¢asti 6.1 SPC su bud’ povolené latky zaradené do

tabul’ky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) &. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované alebo
nespadaju do pbésobnosti Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ked’ sU pouZité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skatul'a s 1 PET flasou s 10 davkami (20 ml fl'asa)
Papierova Skatul'a s 1 PET fTasou s 10 davkami (50 ml fT'asa)
Papierova Skatul'a s 1 PET fTasou s 25 davkami (50 ml fTasa
Papierova $katul'a s 1 PET fl'asou s 25 davkami (100 ml fT'asa)
Papierova Skatul'a s 1 PET fl'asou s 50 davkami (100 ml fl'asa)
Papierova Skatul’a s 1 PET fTasou s 50 davkami (250 ml fTasa)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suiseng Diff/A injekéna suspenzia pre oSipané.

2. UCINNE LATKY

Jedna déavka (2 ml) obsahuje:

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

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

* RP: Relativna Gi¢innost’ stanovena metoédou ELISA

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

(4. VEEKOST BALENIA

10 davok (20 ml fr'asa)
10 davok (50 ml frasa
25 davok (50 ml frasa)
25 davok (100 ml fTasa)
50 davok (100 ml fTasa)
50 davok (250 ml frasa)

|5. CIELCOVE DRUHY

Osipané (gravidné prasnice a prasnicky).

6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskul&rne pouZitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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8.

OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota; 0 dni.

9.

OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

| 10.

DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

|11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C). Chranit’ pred svetlom. Neuchovavat’ v mraznicke.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135 5
17170 Amer (Girona) Spanielsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Fl'aSe s objemom 100 alebo 250 ml.

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suiseng Diff/A injekéna suspenzia pre oSipané.

2. UCINNE LATKY

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

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

* RP: Relativna G¢innost’ stanovena metédou ELISA

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4.  VEEKOST BALENIA

25 davok (100 ml frasa)
50 davok (100 ml fTasa)
50 davok (250 ml fTasa)

/5. CIECOVE DRUHY

Osipané (gravidné prasnice a prasnicky).

6. INDIKACIA (-IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskulérne pouZitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C). Chranit’ pred svetlom. Neuchovavat’ v mraznicke.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135 5
17170 Amer (Girona) Spanielsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/21/278/001-006

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frlase s objemom 20 alebo 50 ml.

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suiseng Diff/A injek¢na suspenzia pre oSipané.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

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

* RP: Relativna G¢innost’ stanovena metédou ELISA

3. OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 davok (20 ml frasa)
10 davok (50 ml frasa)
25 davok (50 ml frasa)

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

Intramuskulérne pouZitie.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Sarza {¢&islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Suiseng Diff/A injekéna suspenzia pre oSipané

1.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) SPANIELSKO

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

E-mail: hipra@hipra.com

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suiseng Diff/A injekéna suspenzia pre oSipané.

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
KaZda davka (2 ml) obsahuje:

U&inné latky:

Clostridioides difficile,toxoid A (TcdA) > 1,60 RP*
Clostridioides difficile, toxoid B (TcdB) > 1,65 RP*
Clostridium perfringens, typ A, a-toxoid > 1,34 RP*

* RP: Relativna u¢innost’ stanovena metodou ELISA
Adjuvansy:
Hydroxid hlinity gél 0,69

Extrakt zo ZenSenu (ekvivalentny ginsenosidom)
Dietylaminoetyl-dextran

Zltkastobiela suspenzia.

4, INDIKACIA(-E)

Na pasivnu imunizaciu novonarodenych prasiatok prostrednictvom aktivnej imunizéacie chovnych
prasnic a prasniciek:

- na zniZenie mortality a klinickych priznakov a makroskopickych 1ézii spésobenych toxinmi typu
A a B C. difficile.

- na zniZenie klinickych priznakov a makroskopickych 1ézii spdsobenych a-toxinom typu A C.
perfringens.

V terénnych podmienkach bolo preukdzané zniZenie vyskytu neonatalnej hnacky.

Nastup imunity:
V ¢elenznych stadiach bola preukazana ochrana u cicajlcich prasiatok v prvy dei zivota.

Trvanie imunity:
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Neutralizaéné ochranné protilatky odovzdané prasiatkam prostrednictvom kolostra boli pritomné do
28 dni po narodeni u vaésiny prasiatok.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku, na adjuvans alebo na niektort z pomocnych
latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Mierny lokalny zépal v mieste podania injekcie (priemer max. 5 cm), ktory ustipil bez lie¢by do 5 dni
bol ¢asto hlaseny v laboratornych Studiach.

Mierne prechodné zvysenie telesnej teploty (v priemere 0 0,27 °C, u jednotlivych prasiat do 0,95 °C),
ktoré ustupilo bez liecby sa ¢asto vyskytovalo v predklinickych a terénnych Stadiach.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkaveé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neZiaduce ucinky, aj tie, , ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Osipané (gravidné prasnice a prasnicky).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Vakcinu podajte hlbokou intramuskul&rnou injekciou do svalov krku.

Déavka: 2 ml/zviera.

Priméarna vakcinacia:

Podajte jednu davku (2 ml) priblizne 6 tyzdiov pred oprasenim a druhu davku (2 ml) priblizne 3
tyZdne pred oprasenim.

Odportca sa, aby sa druha davka podavala prednostne do opacnej strany.

Revakcinacia:

Pri kazdej d’alSej gestacii podajte jednu davku (2 ml) 3 tyZdne pred ocakavanym terminom oprasenia.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim nechajte vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu (15 °C az 25 °C). Pred pouZzitim dokladne
pretrepte.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C). Chranit pred svetlom. Neuchovavat’ v mraznicke.
NepouZzivajte tento veterindrny liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Stitku po EXP.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Ochrana prasiatok sa dosahuje prijmom kolostra. Treba preto zabezpecit, aby kazdé prasiatko
prijimalo dostato¢né mnozstvo kolostra pocas prvych hodin Zivota.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Ziadne.

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Liekove interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Nie st dostupné informécie o0 bezpecénosti a ti¢innosti tejto vakeiny ak je pouzita s inym veterindrnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zdklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nlidzové postupy, antidotd ):
Nie sU zname.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym.

13, OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v doméacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lek&rnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATlVJ!\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterinArnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE
20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml PET fl'ase uzavreté bromobutylovymi zatkami a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia

Papierova $katul'a s 1 PET fTasou s 10 davkami (20 ml fT'asa).
Papierova $katul'a s 1 PET fl'asou s 10 davkami (50 ml fT'asa).
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Papierova $katul'a s 1 PET fTasou s 25 davkami (50 ml fT'asa).

Papierova Skatul’a s 1 PET fTasou s 25 davkami (100 ml fTasa).
Papierova $katul'a s 1 PET fl'asou s 50 davkami (100 ml fT'asa).
Papierova $katul'a s 1 PET fl'asou s 50 davkami (250 ml fT'asa).

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Aktivna imunizacia gravidnych prasnic a prasni¢iek navodzuje tvorbu neutralizaénych protilatok proti
C. difficile toxiny Aa B a C. perfringens typ A, a-toxin. Tieto protilatky sa prenédsajd
prostrednictvom kolostra na prasiatka. Prijem dostato¢ného mnozstva kolostra pocas prvych hodin
Zivota vedie k pasivnej ochrane prasiatok.

Utinnost vakciny sa bola preukazana pri intraperitoneélnej aplikacii C. difficile toxiny A a B a alfa
toxinu C. perfringens typ A. U¢innost’ vakciny na znizenie vyskytu hna¢ky bola preukazana
v terénnych podmienkach.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel’a rozhodnutia o registracii.

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

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

Peny0smka 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

E\rada
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
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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.1.
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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