SUISENG® Diff/A

Injektionsvaeske, suspension til svin

NAVN 0G ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA: Indehaver af
markedsferingstilladelsen  og  fremstiller  ansvarlig  for

igi : Laboratorios Hipra, S.A. - Avda. la Selva, 135-17170
Amer (Girona) SPAIN - Tel. 434 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61 -
E-mail: hipra@hipra.com i -
ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE Lt—'l "
INDHOLDSSTOFFER: Hver dosis (2 ml) indeholder: Aktive stoffer: =
Clostridioides difficile, toksoid A (TcdA) =z 1,60 RP*, Clostridioides
difficile, toksoid B (TcdB)z 1,65 RP*, Clostridium perfringens Type A,
a-toksoid = 1,34 RP*, *RP: Relativ styrke fastsat af ELISA. Adjuvanser:
Aluminiumhydroxidgel 0,6 g, Ginseng-ekstrakt (svarende til
ginsenosider), DEAE-dekstran, Gul-hvid suspension.
INDIKATIONER:
Til passiv immunisering af nyfedte pattegrise ved aktivimmunisering af aviss@er og gylte: - For at
forebygge dedelighed og reducere kliniske tegn og makroskopiske laesioner fordrsaget af C. difficile,
toksin A og toksin B. - For at reducere kliniske tegn og makroskopiske lzesioner forarsaget af C.
perfringens type A, a-toksin. Reduktion af forekomsten af pattegrise neonatal diarré er blevet pavist i
feltundersegelser. Indtraaden af immunitet: Beskyttelse blev pavist hos pattegrise pé den ferste
levedag i undersegelsesforsag. Varighed af immunitet: Beskyttende neutraliserende antistoffer
overfart gennem ramaelk til pattegrisene var til stede op til 28 dage efter fedslen i sterstedelen af
pattegrisene.
KONTRAINDIKATIONER:
Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof, adjuvans eller over for et eller
flere af hjzelpestofferne.
BIVIRKNINGER: Mild lokal inflammation pa injektionsstedet (maksimal diameter pa 5 em), som
aftog uden behandling inden for 5 dage var almindelig forekommende i laboratorieforseg. En let
forbigdende kropstemperaturstigning (gennemsnitlig 0,27 *C, hos enkelte svin op til 0,95 *C}, som
aftog uden behandling, var almindelig forekommende i preekliniske undersegelser og
feltundersegelser. Hyppigheden af bivirkninger er defineret som: - Meget almindelig (flere end 1 ud
af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en behandling). - Almindelige (flere end 1, men
faarre end 10 dyr af 100 behandlede dyr). - Ikke almindelige {flere end 1, men fazrre end 10 dyr af 1.000
behandlede dyr). - Sjzldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr. - Meget
sjaelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter). Kontakt din
dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfart |
denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
DYREARTER: Svin (draegtige seer og gylte).
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E):
Administrer vaccinen som en dyb intramuscular injektion i nakkemusklerne.Dosis: 2 ml/dyr. Basis
vaccination: Giv en dosis (2 ml) ca. 6 uger far faring og anden dosis (2 ml) ca. 3 uger far faring. Det
anbefales, at den anden dosis gives i den anden side. Revaccination: Ved hver efterfolgende
dreegtighed gives en dosis (2 ml) 3 uger far forventet faring.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE:
Lad vaccinen fa stuetemperatur (15 °C til 25 °C) fer brug. Omryst grundigt fer brug,
TILBAGEHOLDELSESTID: 0 dage.
EVENTUELLE S£RLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING:
Opbevares utilgaengeligt for bern. Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C - 8 °C). Beskyttes mod
lys. Ma ikke nedfryses. Brug ikke dette veterinzerlzegemiddel efter udlebsdatoen pa etiketten.
Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: 10 timer.
SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER:
Sarlige advarsler for hver dyreart: Kun raske dyr ma vaccineres. Beskyttelse af pattegrise opnas
ved indtagelse af ramzlk. Det bar derfor sikres, at alle pattegrisene indtager en tilstrackkelig
maengde ramalk i de farste timer efter fadslen. Sarlige forholdsregler der skal traeffes af
personer, der administrerer laegemidlet til dyr: Ingen. Draegtighed og Laktation: Kan anvendes
under dreegtighed. Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion: Der foreligger
ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre la2gemidler til dyr. En
eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af et andet lzegemiddel til dyr
skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde. Overdesis (symptomer, nedforanstaltninger,
modgift): Ingen kendte. Uforligeligheder: M3 ikke blandes med laagemidler til dyr.
EVENTUELLE S/ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE L/AEGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT:
Lagemidler md ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres dyrlage
eller apotekspersonalet vedraerende bortskaffelse af laegemidler, der ikke lzengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljeet.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLEGSSEDLEN:
Yderligere information om dette veterinzerlzzgemiddel er tilgngelig pa Det Europeiske
Lazgemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.eurcpa.eu).
ANDRE OPLYSNINGER:
20 ml, 50 ml, 100 ml og 250 ml PET-flasker, lukket med brombutylpropper og aluminiumshatter.
Pakningsstarrelser; Karton med 1 PET-flaske a 10 doser (flaske & 20 ml). Karton med 1 PET-flaske & 10 doser
{flaske a 50 ml). Karton med 1 PET-flaske a 25 doser (flaske a 50 ml). Karton med 1 PET-flaske 3 25 doser
{flaske a 100 ml). Karton med 1 PET-flaske & 50 doser (flaske & 100 ml). Karton med 1 PET-flaske & 50 doser
(flaske & 250 ml). Ikke alle pakningssterrelser er n@dvendigvis markedsfart.
Den aktive immunisering af draegtige seer og gylte inducerer dannelsen af neutraliserende antistoffer mod C.
difficile, toksin A og B og C. perfringens type A, a=toksin. Disse antistoffer overfares til pattegrisene gennem
ramazelken. Indtagelse af tilstreekkelig ramzelk inden for de farste timer efter fadslen giver en passiv
beskyttelse af pattegrisene, Effekten af vaccinen blev pévist ved intraperitoneal udfordring med C. difficile
toksin A og B og alfatoksin fra C. perfringens type A. Vaccinens effektivitet til at reducere forekomsten af diarré
blev demaonstreret under forholdene pa stedet,
De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De ansker
yderligere oplysninger om dette veterinzerlzgemiddel: LABORATORIOS HIPRA, S.A. Tel: +34 972 43 06 60.
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