PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suiseng Coli / C injekéni suspenze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Fimbriové adheziny F4ab E. coli >65% ERgo *
Fimbriové adheziny F4ac E. coli >78% ER7o
Fimbriové adheziny F5 E. coli >79% ERsg
Fimbriové adheziny F6 E. coli >80% ER>s
Enterotoxoid LT E. coli >55% ER7o
Toxoid Clostridium perfringens, typ C, >35% ERos
Toxoid Clostridium novyi, typ B, >50% ERi20
*% ERx: Procento imunizovanych kralikl se sérologickou odezvou EIA X
Adjuvans:

Gel hydroxidu hlinitého 0,5¢g
ZenSenovy extrakt (ekvivalentni ginsenosidiim) 4 mg (0,8 mg)

Pomocna latka:
Benzylalkohol (E1519) 30 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.
Bila az nazloutla suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasnice a prasnicky).

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Selata: Pro pasivni ochranu novorozenych selat aktivni imunizaci chovnych prasnic a prasnicek ke
snizeni mortality a klinickych pfiznakl neonatalni enterotoxikézy, naptiklad prijmt zplsobenych
enterotoxigennimi kmeny Escherichia coli, u nichz dochazi k expresi adhezinti F4ab (K88ab), F4ac
(K88ac), F5 (K99) nebo F6 (987P).

Pretrvavani téchto protilatek nebylo dosud stanoveno.

Pro pasivni imunizaci novorozenych selat proti neonatalni nekrotické enteritidé aktivni imunizaci
chovnych prasnic a prasnicek, a to indukci séroneutralizacnich protilatek proti P-toxinu
produkovanému Clostridium perfringens, typ C.

Pretrvavani protilatek nebylo dosud stanoveno.



Prasnice a prasnicky: Pro aktivni imunizaci chovnych prasnic a prasni¢ek indukci
séroneutralizacnich protilatek proti a-toxinu produkovanému Clostridium novyi, typ B. Souvislost
séroneutralizacnich protilatek nebyla experimentaln¢ stanovena.

Protilatky byly detekovany 3 tydny po dokonceni zakladniho vakcina¢niho programu.

Pretrvavani téchto protilatek nebylo dosud stanoveno.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdravéa zvifata.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

U citlivych zvifat se mohou vyskytnout reakce z precitlivélosti. V pfipadé anafylaktické reakce
zajistéte neprodlené vhodnou 1é¢bu, napiiklad adrenalin.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékarskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi vzacné nezadouci ucinky:

-V misté vpichu se ve svalové tkani mlze vytvofit maly granulom. Podani vakciny mize zpusobit
vznik malého (mén¢ nez 3 cm) mistniho, pfechodného otoku (na 24-48 hodin). V né€kolika ptipadech
se doCasn¢ objevi malé uzliky, které vymizi do 2-3 tydnt.

- Vakcinace miize zptsobit mirny, pfechodny nartst télesné teploty (4-6 hodin po injekci). Vzacné se
muze vyskytnout narast rektalni teploty vyssi nez 1,5 °C, ktery do 6 hodin odezni.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetne ojedin€lych hlaseni).

4.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti, a to nejdiive od 6 tydni pfed oéekavanym porodem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a tcinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Intramuskularné, do svalt krku.
Davka: 2 ml/zvife.



Zakladni vakcinaéni program se sklada ze dvou davek: prvni davka se podava priblizné€ 6 tydnt pred
porodem a druha davka piiblizné 3 tydny pfed porodem.

Doporucujeme druhou davku pokud mozno podat na opa¢nou stranu téla.

Revakcinace: pii kazdé nasledné biezosti aplikujte jednu davku 3 tydny pred ocekavanym datem
porodu.

Doporucuje se vakcinu aplikovat pii teploté +15 az +25 °C.
Pted pouzitim protiepejte.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly zjistény Zadné jiné nezadouci G€inky nez ty popsané v
bodu 4.6.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Inaktivovana bakteridlni vakcina: vakcina proti Escherichia coli +
Clostridiim
ATCvet kéd: QI09ABO08.

Stimuluje rozvoj ochrannych specifickych protilaitek proti adhezinim Escherichia coli a
séroneutralizacnich protildtek proti termolabilnimu (LT) enterotoxinu bakterii Escherichia coli,
Clostridium perfringens typ C a Clostridium novyi typ B.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Gel hydroxidu hlinitého

Zen3en

Benzylalkohol

Simetikon

Hydrogenfosfore¢nan sodny dodekahydrat
Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C - 8 °C). Chraiite pied svétlem. Chrante pfed mrazem.



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

20ml, 50ml a 100ml bezbarvé sklenéné injekeni lahvicky (sklo typu I), uzaviené gumovou zatkou (typ
I) a hlinikovou pertli.

20ml, 50ml, 100ml a 250ml plastové injekéni lahvicky (PET), uzaviené gumovou zatkou (typ 1) a
hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

- Lepenkova krabicka s 1 sklenénou nebo plastovou lahvickou o 10 davkach (20 ml).
- Lepenkova krabicka s 1 sklenénou nebo plastovou lahvickou o 25 davkach (50 ml).
- Lepenkova krabicka s 1 sklenénou nebo plastovou lahvickou o 50 davkach (100 ml).
- Lepenkova krabicka s 1 plastovou lahvickou o 125 davkach (250 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho léivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona) SPANELSKO

Tel: +34 972 430660

Fax: +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/028/20-C

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 25. 3. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Brezen 2020

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiiuje se.
DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.



