SUISENG’ COLI/C

Injektionsvaeske, suspension til svin

NAVN 0G ADRESSE PA . INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA: Indehaver af
markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135 - 17170- AMER (Girona) - Spanien

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER:

- Hver dosis (2 ml) indeholder: -
F4ab fimbrie-adhaesin fra E. coli >65%ER, *
F4ac fimbrie-adheesin fra E. coli >78%ER;,
F5 fimbrie-adhaesin fra £. coli >79% ERy,
F6 fimbrie-adhaesin fra £. coli >80% ER,s
LT-enterotoksoid fra E. coli >55% ER;,
Clostridium perfringens, type C toksoid 235% ER,s
Clostridium novyi, type B toksoid 250% ERy5,

*9% ERx: Procentdel af immuniserede kaniner med et serologisk EIA-respons x
Aluminiumhydroxidgel. Ginseng-ekstrakt (svarende til ginsenosider).
Benzylalkohol (E1519). Gullig-hvid suspension.
INDIKATIONER: Smagrise: Til passiv beskyttelse af spaedgrise ved aktivimmunisering af avissoer og gylte forat
reducere dodeligheden 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)-adhzesiner. Den vedvarende tilstedeveerelse af disse antistoffer er ikke bevist. Til passivimmunisering af
spaedgrise mod nekrotisk enteritis ved aktiv immunisering af avlsseer og gylte for at inducere
serumneutraliserende antistoffer mod B-toksin fra Clostridium perfringens type C. Seer og gylte: Til aktiv
immunisering af avissoer 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.
KONTRAINDIKATIONER: Ingen.
BIVIRKNINGER:
Meget sjeeldne bivirkninger:
- Der kan opsta et lille granulom i muskelvaevet pa injektionsstedet. Administration af vaccinen kan forarsage en
lille (mindre end 3 cm stor), lokal, forbigdende haevelse (i 24-48 timer). I nogle fa tilfaelde, kan der iagttages smd,
midlertidige haevelser, som forsvinder inden for 2-3 uger.
-Vaccinationen kan forarsage en let egning af legemstemperaturen i en forbigdende periode efter vaccinationen
(4-6 timer efter injektionen). | sjeeldne tilfzelde kan der forekomme en @gning af rektaltemperaturen pa over 1,5
°C, som varer mindre end 6 timer.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en behandling).
- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr).
- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr).
- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr).
- Meget sjzlden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).
Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert
i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Alternativt
kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem: Leegemiddelstyrelsen - Axel
Heides Gade 1 - DK-2300 Kebenhavn S - Websted: www.meldenbivirkning.dk
DYREARTER: Svin (sger og gylte). .
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E):
Intramuskulaert i halsmuskulaturen. Dosis: 2 ml/dyr.
Basisvaccinationsskemaet bestar af to doser: den forste dosis ca. 6 uger fer faring og en anden dosis ca. 3 uger
for faring. Det anbefales, at den anden dosis om muligt administreret pd den modsatte side. Revaccination: ved
hver efterfglgende draegtighed indgives der én dosis 3 uger for den forventede faringsdato.
Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Folg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE:
Det anbefales at vaccinen har en temperatur mellem +15 °C og +25 °C ved brugen. Omrystes fer brug.
TILBAGEHOLDELSESTID: 0 dage.
EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING:
Opbevares utilgangeligt for barn. Opbevares og transporteres koldt (2 °C - 8 °C). Md ikke fryses. Beskyttes mod
lys. Brug ikke dette veterinzerlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etikettenEfter forste abning af den
indre emballage: 10 timer.
S/ARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER: Szrlige forsigtighedsregler dor dyret: Kun raske dyr mé vaccineres.Der
kan forekomme overfglsomhedsreaktioner hos felsomme dyr. | tilfeelde af en anafylaktisk reaktion skal
passende behandling sdsom adrenalin administreres med det samme. Sarlige forsigtighedsregler for
personer, der administrerer lagemidlet: | tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der soges laegehjeelp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til legen. Draegtighed og Laktation: Kan anvendes under dragtighed fra
6 uger for den forventede faringsdato. Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion:
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinzrlaegemidler. Fra gang til gang skal der derfor tages bes|utning om at anvende vaccinen umiddelbart for
eller efter brug af et andet veterinaerlegemidler. Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift),
om nedvendigt: Ingen virkninger andre end de, der er angivet i afsnit "Bivirkninger", er iagttaget efter
indgivelse af en dobbelt dosis. Uforligeligheder: Ma ikke blandes med andre lzegemidler til dyr.
EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD
FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT: Ikke anvendte veterinaere leegemidler, samt affald heraf ber destrueres i
henhold til lokale retningslinier. Kontakt Deres dyrlaege vedrarende bortskaffelse af leegemidler, der ikke
lzengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: 2. december 2021
ANDRE OPLYSNINGER: Pakningssterrelser: Kartonzeske med 1 haetteglas af glas eller PET a 10 doser (20 ml).
Kartonaeske med 1 hetteglas af glas eller PET a 25 doser (50 ml). Kartonzeske med 1 haetteglas af glas eller PET
a 50 doser (100 ml). Kartonaeske med 1 heetteglas af PET a 125 doser (250 ml). Ikke alle pakningssterrelser er
nedvendigvis markedsfort.
TIL DYR- KRAVER RECEPT
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SUISENG COLI/C

Stungulyf, dreifa fyrir svin

HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG bPESS FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A
LOKASAMPYKKT, EF ANNAR: Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135 - 17170- AMER (Girona) Spann

Simi +34 972 430660 - Fax. +34 972 430661 - Netfang: hipra@hipra.com

VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI:

Hver skammtur (2 ml) inniheldur:

F4ab festiprada (fimbrial) adhesin dr E. coli >65% ERg, *
F4ac festiprada (fimbrial) adhesin Gr E. coli >78% ERy,
F5 festibrada (fimbrial) adhesin tr E. coli >79% ER,
F6 festibrada (fimbrial) adhesin tr E. coli >80% ERy
LT enterdtox6id . coli >55% ERy,
Clostridium perfringens tox6id, tegund C >35% ERys
Clostridium novyi toxdid, tegund B >50% ERyyy

*% ERx: hlutfall blusettra kanina med x EIA sermissvorun

Alhydroxidhlaup. Ginseng seydi (jafngildir ginsendsidum). Benzylalkohdl (E1519).

Hvit-gulleit dreifa.

ABENDING(AR):

Grisir: Fyrir hlutlausa (passive) vernd hja nygotnum grisum med virkri onzemingu hja gyltum sem notadar eru til
undaneldis, til ad draga Gr danartidni og kliniskum einkennum enterdtoxineitrunar hja nygotnum grisum, svo
sem nidurgangi af voldum entertoxinmyndandi Escherichia coli stofna, sem tja F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5
(K99) eda F6 (987P) adhesin. Ekki hefur verid synt fram & varanleika mdtefnanna. Fyrir hlutlausa (passive)
onaemingu hja nygotnum grisum gegn barmabélgu er veldur drepi (necrotic enteritis) med virkri dnaemingu hja
gyltum sem notadar eru til undaneldis, til ad 6rva hlutleysandi motefni i sermi gegn R toxini Clostridium
perfringens, tegund C. Ekki hefur verid synt fram a varanleika métefna. Gyltur til undaneldis: Til virkrar
dnaemingar hja gyltum sem notadar eru til undaneldis, til ad rva hlutleysandi métefni i sermi gegn a-toxini
Clostridium novyi, tegund B. Mikilvaegi hlutleysandi métefnanna i sermi var ekki metid med tilraunum. Métefni
hafa verid greind 3 vikum eftir ad grunnbdlusetningaraatluninni lauk. Ekki hefur verid synt fram & varanleika
métefnanna.

FRABENDINGAR: Engar.

AUKAVERKANIR:

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir:

- Litill bélguhnddur gaeti komid fram  vodvavef & stungustad. Gjof béluefnisins getur valdid skammvinnum (i 24
48 Klst.), stadbundnum prota a litlu svaedi (innan vig 3 cm).

{ faum tilvikum koma fram skammvinnir hnitar, sem hverfa innan 2 3 vikna.

- Bélusetningin getur valdid svolitilli heekkun likamshita i stuttan tima eftir bolusetninguna (4 6 Kist. eftir
inndzelingu). Mjog sjaldan getur komid fram haekkun likamshita, sem maelist meiri en 1,5°C i endaparmi, i innan
vid 6 klst.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd).

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd).

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd).

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd).

- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hjé feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd, p.m.t. einstok tilvik).
Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru tilgreindar i
fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.Dyraeigendur geta einnig tilkynnt aukaverkanir
sjalfir {upplysingar um fyrirkomulag}.

DYRATEGUND(IR): Svin (gyltur til undaneldis). .

SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID LYFJAGJOF:

Til notkunar i védva, { halsvédva. Skammtur: 2 ml/dyr.

Grunnbdlusetningaraatlunin felur { sér gj6f tveggja skammta: fyrri skammtinn um 6 vikum fyrir got og seinni
skammtinn um 3 vikum fyrir got. Radlagt er ad gefa seinni skammtinn i hina hlidina a halsinum.
Endurbélusetning: Vid allar sidari medgongur, gefid einn skammt 3 vikum fyrir dzetlad got.

LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF:

Radlegt er ad hitastig boluefnisins sé & milli +15 °C og +25 °C pegar bad er gefid. Hristid fyrir notkun.

BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU: Nall dagar.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU:

Geymid par sem born hvorki na til né sja. Geymid og flytjid i kaeli (2 °C - 8 °C). Verjid gegn ljdsi. Mé ekki frjosa.
Notid ekki eftir fyrningardagsetningu & umbtdunum. Geymslupol eftir ad umbddir hafa verid rofnar: 10 klst.
SERSTOK VARNADARORD:

Sérstakar varidarreglur vid notkun hja dyrum: Einungis skal bdlusetja heilbrigd dyr. Ofnzemisvidbrégd geta
komid fram hja neemum dyrum. Ef bradaofnzemisvidbrogd koma fram skal an tafar veita videigandi medfers,
svo sem adrenalin. Sérstakar varidarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid: Ef s3 sem annast lyfjagjof
sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins. Medganga og mjolkurgjof: Ma nota & medgongu fra pvi 6 vikum fyrir dzetlad got. Milliverkanir vid
onnur lyf og adrar milliverkanir: Eki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa béluefnis pegar
bad er notad samtimis einhverju 63ru dyralyfi. Akvérdun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun
einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin T hverju tilviki fyrir sig. Ofskommtun (einkenni, bradamedferd,
méteitur): Engar aukaverkanir adrar en pzer sem nefndar voru i kafla "Aukaverkanir" hafa komid fram eftir gjsf
tvofalds skammts af béluefninu. Osamrymanleiki: Ekki ma blanda bessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.
SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA URGANGS, EF VID A:

Farga skal dnotudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur. Leitid rada hja dyralaekni
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS: 6. desember 2021

ADRAR UPPLYSINGAR:

Pakkningastaerdir:

Askja med 1 hettuglasi Ur gleri eda PET med 10 skdmmtum (20 ml). Askja med 1 hettuglasi r gleri eda PET med
25 skémmtum (50 ml). Askja med 1 hettuglasi dr gleri eda PET med 50 skommtum (100 ml). Askja med 1 PET
hettuglasi med 125 skémmtum (250 ml). Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

DYRALYF

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfig.
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