INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Suiseng® Coli/C Injektionsvaske, suspension

2 Sammensatning

Hver dosis (2 ml) indeholder:

F4ab fimbrie-adhesin fra E. coli >65% ERgo *
F4ac fimbrie-adhesin fra E. coli >78% ER7
F5 fimbrie-adhesin fra E. coli >79% ERso
F6 fimbrie-adhesin fra E. coli >80% ER>s
LT-enterotoksoid fra E. coli >55% ER7
Clostridium perfringens, type C toksoid RP > 1,05%*
Clostridium novyi, type B toksoid RP>1,23

*% ERx: Procentdel af immuniserede kaniner med et serologisk EIA-respons x
**RP: Relativ styrke bestemt ved ELISA.

Aluminiumhydroxidgel 0,5 g (5,3 mg Al)
Ginseng-ekstrakt (svarende til ginsenosider) 4 mg (0,8 mg)

Gullig-hvid suspension.

3. Dyrearter
Til svin (seger og gylte).
4. Indikation(er)

Smaégrise: Til passiv beskyttelse af spaedgrise ved aktiv immunisering af avlsseger og gylte for at
reducere dedeligheden og de kliniske tegn pa neonatal enterotoksikose, sdsom diarré, forarsaget af
enterotoksigene Escherichia coli-stammer, der udtrykker F4ab (K88ab)-, F4ac (K88ac)-, F5 (K99)- eller
F6 (987P)-adhaesiner.

Den vedvarende tilstedevaerelse af disse antistoffer er ikke bevist.

Til passiv immunisering af spedgrise mod nekrotisk enteritis ved aktiv immunisering af avlssger og
gylte for at inducere serumneutraliserende antistoffer mod B-toksin fra Clostridium perfringens type C.

Seer og gylte: Til aktiv immunisering af avlssger og gylte for at inducere serumneutraliserende
antistoffer mod a-toksin fra Clostridium novyi type B. Relevansen af de serumneutraliserende antistoffer
er ikke eksperimentelt bestemt.

Antistoffer er blevet pavist 3 uger efter afslutningen af den grundlaeggende vaccinationsordning.

Den vedvarende tilstedevaerelse af disse antistoffer er ikke bevist.

5. Kontraindikationer

Ingen.



6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der seges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises
til leegen.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Dragtighed:
Kan anvendes under draegtighed fra 6 uger for den forventede faringsdato.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Sikkerheds- og effektivitetsdata er tilgeengelige, hvilket demonstrerer, at denne vaccine kan blandes og
administreres pa et injektionssted med Suiseng Diff/A. Efter administration af de blandede vacciner er
det meget almindeligt med en stigning i kropstemperaturen (gennemsnit 1,43 °C, men ikke over

1,87 °C hos enkelte grise) i lobet af de forste 6 timer efter vaccination. Haevelse pa injektionsstedet
(maks. 4 cm) forekommer meget ofte, men forsvinder typisk inden for 4 dage.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr bortset fra ovennavnte produkter. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen til
dyr for eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte
tilfelde.

Overdosis:
Ingen kendte.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr, undtagen med Suiseng Diff/A.

7. Bivirkninger

Svin (s@er og gylte).

Almindelig Forhgjet temperatur.'

. Reaktion pa injektionsstedet. >
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Ikke almindelig Noduler pa injektionsstedet.’
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):

Meget sjelden Granulom pa injektionsstedet.

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

Overfolsomhedsreaktioner. *

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke
estimeres ud fra forhdndenvaerende data)

! Temperaturstigning observeret 6 timer efter vaccination (gennemsnit 0,4 °C, op til 1,2 °C hos enkelte
svin, ualmindeligt op til 2 °C), der aftager uden behandling inden for 24 timer efter vaccination.



? Palpabel inflammatorisk lokal reaktion (hcevelse, ikke mere end 2 cm?), som forsvinder uden
behandling inden for 5 dage efter vaccinationen.

Forsvinder inden for 2-3 uger efter vaccinationen.

* Reaktioner kan veere livstruende hos falsomme dyr. Hvis en sddan reaktion opstdr, skal der straks
gives passende behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningeme sidst i denne indlegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Intramuskuleer anvendelse.
Dosis: 2 ml/dyr.

Basisvaccinationsskemaet bestar af to doser: den ferste dosis ca. 6 uger for faring og en anden dosis ca.
3 uger for faring.
Det anbefales, at den anden dosis om muligt administreret pa den modsatte side af halsen.

Revaccination: ved hver efterfolgende dragtighed indgives der én dosis 3 uger for den forventede
faringsdato.

”Veer opmarksom pé, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplys-ningerne pa doseringsetiketten”.

For at sikre den korrekte blanding med Suiseng Coli/C ber de samme maengder Suiseng Diff/A og
Suiseng Coli/C anvendes. Al indholdet i Suiseng Coli/C skal overfares til en headspace flaske med
Suiseng Diff/A (50 ml flaske med 10 doser, 100 ml flaske med 25 doser og 250 ml flaske med 50 doser).

En pree-steriliseret overferselskanyle kan anvendes i overensstemmelse med folgende vejledning:
- Traek laget af den flaske, som indeholder vaccinen Suiseng Coli/C.
- Forbind den ene ende af overferselskanylen med flasken med Suiseng Coli/C.
- Traek laget af den flaske, som indeholder vaccinen Suiseng Diff/A.
- Forbind den modsatte ende af overferselskanylen med flasken med Suiseng Dift/A.
- Overfor al Suiseng Coli/C-indholdet til flasken med Suiseng Diff/A.
- Naér du er feerdig, skal du skille begge flasker ad og bortskaffe overforselskanylen

Ryst grundigt for brug. Administrer en enkelt dosis pé 4 ml af de blandede vacciner.



9. Oplysninger om korrekt administration

Det anbefales at vaccinen har en temperatur mellem +15 °C og +25 °C ved brugen.
Omrystes for brug.
10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares og transporteres koldt (2 °C — 8 °C). Ma ikke fryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinzrleegemiddel efter den udlebsdato, der stir pé etiketten efter udlgbsdatoen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Efter forste dbning af den indre emballage: 10 timer.

Holdbarhed efter blanding med Suiseng Diff/A: 10 timer.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Benyt
returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt Deres dyrlege vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
Markedsfoeringstilladelsesnumre: 63663

Pakningssterrelser:

- Kartonzske med 1 heaetteglas af glas eller PET a 10 doser (20 ml).
- Kartonzske med 1 haetteglas af glas eller PET a 25 doser (50 ml).
- Kartonzske med 1 hatteglas af glas eller PET a 50 doser (100 ml).
- Kartonaske med 1 hatteglas af PET a 125 doser (250 ml).



Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlegssedlen
17. maj 2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona) SPAIN
Tel. +34 972 43 06 60


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

