BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suiseng Diff/A injektionsvétska, suspension for grisar.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiv(a) substans(er):

Clostridioides difficile, toxoid A (TcdA) > 1.60 RP*

Clostridioides difficile, toxoid B (TcdB) >1.65 RP*

Clostridium perfringens Type A, a-toxoid >1.34 RP*
* RP: Relativ potens faststalld ved ELISA

Adjuvans:

Aluminiumhydroxidgel 0,649

Ginsengextrakt (motsvarande ginsenosider)
DEAE-dextran

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, suspension.

Gul-vit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Svin (dréktiga suggor och gyltor).

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For passiv immunisering av nyfodda spadgrisar genom aktiv immunisering av suggor och gyltor:

- for att forhindra dddlighet och minska kliniska tecken och makroskopiska skador orsakade av C.
difficile, toxiner A och B.

- for att minska Kliniska tecken och makroskopiska skador orsakade av C. perfringens typ A, a-
toxin.

Reduceringen av forekomst av neonatal diarré har visats under faltférhallanden.

Immunitetens insédttande:
Skydd visades hos diande smagrisar forsta dagen i livet i challengestudier (infektionsforsok)

Immunitetens varaktighet:
Neutraliserande skyddande antikroppar, 6verforda via ramjolken till smagrisar, fanns narvarande upp
till 28 dagar efter fodseln hos merparten av smagrisarna.
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4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen, adjuvans eller mot nagot av hjalpamnena.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

Skydd av smagrisar uppnas genom intag av ramjolk. Darfor bor man se till att varje smagris far i sig
en tillracklig mangd ramjolk inom de forsta timmarna i livet.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighets&tgarder for djur

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Inget
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Mild lokal inflammation vid injektionsstallet (maximalt diameter 5 cm), som minskade utan
behandling inom 5 dagar, rapporterades vanligen i laboratoriestudier.

En latt dvergaende okning av kroppstemperaturen (medelvarde 0,27 °C, hos enskilda grisar upp till
0,95 °C) som sjonk utan behandling forekom vanligen i forkliniska studier och féltstudier.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Kan anvandas under draktighet.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med

nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel

bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9  Dosering och administreringssatt

Administrera vaccinet djupt intramuskulart i nackmusklerna.

Lat vaccinet uppna rumstemperatur (15 °C till 25 °C) fore anvandning.

Skakas val fore anvandning.

Primar vaccination:



Administrera en dos (2 ml) cirka 6 veckor fore grisningoch en andra dos (2 ml) cirka 3 veckor fore
fodsel.
Det rekommenderas att den andra dosen gesforedragsvis pa omvéaxlande sidor.

Atervaccinering:
Vid varje efterfoljande draktighet, administrera en dos (2 ml) 3 veckor fore det forvantade datumet for
fodsel.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt
Okant.
4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for suidae, inaktiverade bakterievacciner for grisar,
clostridium.
ATCvet-kod: QI09AB12.

Den aktiva immuniseringen av draktiga suggor och gyltor inducerar produktionen av neutraliserande
antikroppar mot C. difficile, toxin A och B och C. perfringens Typ A, a-toxin. Dessa antikroppar &r
overforda via kolostrum till smagrisarna. Upptag av tillrackligt med colostrum inom de forsta
timmarna i livet har visat sig vara ett passivt skydd fér smagrisarna.

Vaccinets effekt demonstrerades med hjélp av intraperitoneal provokation med C. difficile-toxin, A
och B, samt alfatoxin fran C. perfringens, typ A. Vaccinets effektivitet for att minska férekomsten av
diarré demonstrerades under faltférhallanden.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Aluminiumhydroxidgel
Ginsengextrakt

Simetikon

DEAE-dextran
Dinatriumfosfatdodekahydrat
KaliumkloridKaliumdivatefosfat
Natriumklorid

Natriumhydroxid

Vatten for injektioner

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat lakemedel
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 15 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar.



6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Far ej frysas

Skyddas mot direkt solljus

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

20 ml, 50 ml, 100 ml och 250 ml PET flaskor, stdéngda med brombutylproppar och aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar

- Kartong med 1 PET flaska med 10 doser (20 ml flaska).
- Kartong med 1 PET flaska med 10 doser (50 ml flaska).
- Kartong med 1 PET flaska med 25 doser (50 ml flaska).
- Kartong med 1 PET flaska med 25 doser (100 ml flaska).
- Kartong med 1 PET flaska med 50 doser (100 ml flaska).
- Kartong med 1 PET flaska med 50 doser (250 ml flaska).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/21/278/001-006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godk@nnandet: 07/12/2021

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
<{MM/AAAA}>

<{DD/MM/AAAA}>

<{DD méanad AAAA}>

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.



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

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



BILAGA I
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009.

Hjéalpamnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC ar antingen tillatna substanser for vilka
tabell 1 i bilagan till Kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte kravs eller anses
inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nar de anvands sa som i detta lakemedel.



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong med 1 PET flaska med 10 doser (20 ml flaska).
Kartong med 1 PET flaska med 10 doser (50 ml flaska).
Kartong med 1 PET flaska med 25 doser (50 ml flaska).
Kartong med 1 PET flaska med 25 doser (100 ml flaska).
Kartong med 1 PET flaska med 50 doser (100 ml flaska).
Kartong med 1 PET flaska med 50 doser (250 ml flaska).

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suiseng Diff/A injektionsvétska, suspension for grisar.

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (2 ml) innehaller:

Clostridioide difficile, toxoid A (TcdA) >1.60 RP*
Clostridioide difficile, toxoid B (TcdB) >1.65 RP*
Clostridium perfringens Type A, a-toxoid >1.34 RP*

* RP: Relativ potens faststalld ved ELISA

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 doser (20 ml flaska)
10 doser (50 ml flaska)
25 doser (50 ml flaska)
25 doser (100 ml flaska)
50 doser (100 ml flaska)
50 doser (250 ml flaska)

| 5.  DJURSLAG

Svin (dréktiga suggor och gyltor).

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulér anvandning.
Las bipacksedeln fore anvandning.
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8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): Noll dygn.

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {méanad/ar}
Bruten/6ppnad forpackning ska anvéndas inom 10 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Skyddas mot direkt solljus. Far ej frysas.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall: Ias bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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.

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Flaskor pa 100 eller 250 ml.

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suiseng Diff/A injektionsvétska, suspension for grisar.

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (2 ml) innehaller:

C. difficile, toxoid A (TcdA) >1.60 RP*
C. difficile, toxoid B (TcdB) > 1.65 RP*
C. perfringens Type A, a-toxoid >1.34 RP*

* RP: Relativ potens faststélld ved ELISA

| 3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

25 doser (100 ml flaska)
50 doser (100 ml flaska)
50 doser (250 ml flaska)

| 5.  DJURSLAG

Svin (dréktiga suggor och gyltor).

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulér anvandning.
Las bipacksedeln fére anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): Noll dygn.
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| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
Bruten/6ppnad forpackning ska anvéndas inom 10 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Skyddas mot direkt solljus. Far ej frysas.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/21/278/001-006

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaskor pa 20 eller 50 ml.

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suiseng Diff/A injektionsvatska, suspension for grisar.

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (2 ml) innehaller:

C. difficile, toxoid A (TcdA) >1.60 RP*
C. difficile, toxoid B (TcdB) > 1.65 RP*
C. perfringens Type A, a-toxoid >1.34 RP*

* RP: Relativ potens faststélld ved ELISA

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 doser (20 ml flaska)
10 doser (50 ml flaska)
25 doser (50 ml flaska)

‘ 4. ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvandning.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): Noll dygn.

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {méanad/ar}
Bruten/6ppnad forpackning ska anvéndas inom 10 timmar.

‘ 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Suiseng Diff/A injektionsvétska, suspension for grisar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

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. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suiseng Diff/A injektionsvétska, suspension for grisar.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiv(a) substans(er):

Clostridioides difficile, toxoid A (TcdA) >1.60 RP*

Clostridioides difficile, toxoid B (TcdB) >1.65 RP*

Clostridium perfringens Type A, a-toxoid > 1.34 RP*
* RP: Relativ potens faststélld ved ELISA

Adjuvans:

Aluminiumhydroxidgel 0,69

Ginsengextrakt (motsvarande ginsenosider)
DEAE-dextran

Gul-vit suspension.

4, ANVANDNINGSOMRADE(N)

For passiv immunisering av nyfodda spadgrisar genom aktiv immunisering av suggor och gyltor:

- for att forhindra dédlighet och minska kliniska tecken och makroskopiska skador orsakade av C.
difficile, toxiner A och B.

- for att minska kliniska tecken och makroskopiska skador orsakade av C. perfringens typ A, a-
toxin.

Reduceringen av forekomst av neonatal diarré harvisats under faltforhallanden.

Immunitetens inséttande:
Skydd visades hos diande smagrisar forsta dagen i livet i challengestudier (infektionsforsok).
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Immunitetens varaktighet:
Neutraliserande skyddande antikroppar 6verforda via ramjolken till smagrisar, fanns narvarande upp
till 28 dagar efter fodseln hos merparten av smagrisarna.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen, adjuvans eller mot nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

Mild lokal inflammation vid injektionsstillet (maximalt diameter 5 cm) som minskade utan
behandling inom 5 dagar rapporterades vanligeni laboratoriestudier.

En latt 6vergaende okning av kroppstemperaturen (medelvarde 0,27 °C, hos enskilda grisar upp till
0,95 °C) som sjonk utan behandling férekom vanligen i forkliniska studier och féltstudier.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men féarre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Grisar (dréktiga suggor och gyltor).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administrera vaccinet djupt intramuskulart i nackmusklerna.

Dosering: 2 ml/djur.

Primar vaccination:

Administrera en dos (2 ml) cirka 6 veckor fore grisning och en andra dos (2 ml) cirka 3 veckor fore

fodsel.

Det rekommenderas att den andra dosen ges foredragsvis pa omvaxlande sidor.

Atervaccinering:

Vid varje efterfoljande draktighet, administrera (2 ml) en dos 3 veckor fore det férvantade datumet for

fodsel.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lat vaccinet uppna rumstemperatur (15 °C till 25 °C) fore anvandning Skakas val fore anvandning.
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10, KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Skyddas mot direkt solljus. Far ej frysas.

Anvand inte detta veterinarmedicinska lakemedel efter det utgangsdatum som anges pa etiketten efter
EXP.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 10 timmar.

12, SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Vaccinera endast friska djur.

Skydd av smagrisar uppnas genom intag av ramjolk. Darfor bor man se till att varje smagris far i sig
en tillracklig mangd ramjolk inom de forsta timmarna i livet.

Sarskilda forsiktighetsétgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Inga.

Draktighet och digivning:
Kan anvandas under draktighet.

Andra lakemedel och Suiseng Diff/A:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter ndgot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):
Okant.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
20 ml, 50 ml, 100 ml och 250 ml PET flaskor, stdngda med brombutylproppar och aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar

Kartong med 1 PET flaska med 10 doser (20 ml flaska).
Kartong med 1 PET flaska med 10 doser (50 ml flaska).
Kartong med 1 PET flaska med 25 doser (50 ml flaska).
Kartong med 1 PET flaska med 25 doser (100 ml flaska).
Kartong med 1 PET flaska med 50 doser (100 ml flaska).
Kartong med 1 PET flaska med 50 doser (250 ml flaska).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Den aktiva immuniseringen av draktiga suggor och gyltor inducerar produktionen av neutraliserande
antikroppar mot C. difficile, toxin A och B och C. perfringens Typ A, a-toxin. Dessa antikroppar ar
overforda via kolostrum till smagrisarna. Upptag av tillrackligt med colostrum inom de forsta
timmarna i livet har visat sig vara ett passivt skydd for smagrisarna.

Vaccinets effekt demonstrerades med hjalp av intraperitoneal provokation med C. difficile-toxin, A
och B, samt alfatoxin fran C. perfringens, typ A. Vaccinets effektivitet for att minska forekomsten av
diarré demonstrerades under faltférhallanden.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala féretradaren for innehavaren av
godkéannandet for forsaljning.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tél/Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Penyonnka bbarapus 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.0. 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

21




EArGoo
HIPRA EAAAX 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 0251 80 77 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.1.
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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