PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suiseng Diff/A injek¢na suspenzia pre oSipané.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
KaZda davka (2 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Clostridioides difficile, toxoid A (TcdA) > 1,60 RP*
Clostridioides difficile, toxoid B (TcdB) > 1,65 RP*
Clostridium perfringens, typ A, a-toxoid > 1,34 RP*
* RP: Relativna u¢innost’ stanovena metdédou ELISA

Adjuvansy:

Hydroxid hlinity gél 0,69

Extrakt zo Zen3enu (ekvivalentny ginsenosidom)
Dietylaminoetyl-dextran

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekéna suspenzia.

Zltkastobiela suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané (gravidné prasnice a prasnicky).

4.2  Indikacie na poutzitie so $pecifikovanim ciel’ovych druhov

Na pasivnu imunizéciu novonarodenych prasiatok prostrednictvom aktivnej imunizacie chovnych

prasnic a prasniciek:

- na zniZenie mortality a klinickych priznakov a makroskopickych lézii spdsobenych toxinmi typu
A aB C. difficile.

- na zniZenie Klinickych priznakov a makroskopickych lézii sposobenych a-toxinom typu A C.
perfringens.

V terénnych podmienkach bolo preukdzané zniZenie vyskytu neonatalnej hnacky.

Nastup imunity:
V ¢&elenznych Stadiach bola preukazana ochrana u cicajucich prasiatok v prvy defi Zivota.

Trvanie imunity:
Neutralizaéné ochranné protilatky odovzdané prasiatkam prostrednictvom kolostra boli pritomné do
28 dni po narodeni u vacsiny prasiatok.



4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na t¢innu latku, na adjuvans alebo na niektort z pomocnych
latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Ochrana prasiatok sa dosahuje prijmom kolostra. Treba preto zabezpecit', aby kazdé prasiatko
prijimalo dostato¢né mnozstvo kolostra pocas prvych hodin Zivota.

4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatnuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Ziadne
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Mierny lokalny z&pal v mieste podania injekcie (priemer max. 5 cm), ktory usttpil bez lie€by do 5 dni
bol ¢asto hlaseny Vv laboratérnych Stadiach

Mierne prechodné zvysenie telesnej teploty (v priemere 0 0,27 °C, u jednotlivych prasiat do 0,95 °C),
ktoré ustupilo bez lieby sa ¢asto vyskytovalo v predklinickych a terénnych Stadiach.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujdceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

M0&Ze sa pouzit’ pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie su dostupné informéacie 0 bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouZitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Vakcinu podajte hlbokou intramuskularnou injekciou do svalov krku.

Pred pouzitim nechajte vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu (15 °C az 25 °C).

Pred pouzitim dékladne pretrepte.

Primarna vakcinacia:

Podajte jednu davku (2 ml) priblizne 6 tyzdnov pred oprasenim a druht davku (2 ml) priblizne 3

tyZzdne pred oprasenim.
Odporuca sa, aby sa druha davka podavala prednostne do opacnej strany.



Revakcinacia:
Pri kazdej d’alSej gestacii podajte jednu davku (2 ml) 3 tyzdne pred ofakavanym terminom oprasenia.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné
Nie su zname.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologikéa pre diviakovitych (suidae), inaktivované bakterialne
vakciny pre oSipané, clostridium.
ATCvet kod: QI09AB12.

Aktivna imunizéacia gravidnych prasnic a prasni¢iek navodzuje tvorbu neutralizaénych protilatok proti
C. difficile, toxiny A a B a C. perfringens, typ A, a-toxin, Tieto protilatky sa prenad3aju
prostrednictvom kolostra na prasiatka. Prijem dostatoéného mnozstva kolostra pocas prvych hodin
Zivota vedie k pasivnej ochrane prasiatok.

Utinnost’ vakciny bola preukazana pri intraperitonealnej aplikacii C. difficile toxiny A a B a alfa
toxinu C. perfringens typ A. U¢innost’ vakciny na znizenie vyskytu hna¢ky bola preukézana
v terénnych podmienkach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxid hlinity gél

Extrakt zo ZenSenu

Simetikon

Dietylaminoetyl-dextran
Hydrogénfosforeénan sodny, dodekahydrat
Chlorid draselny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Hydroxid sodny

Voda na injekcie

6.2 Zavainé inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 15 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C).

Neuchovavat’ v mraznicke.
Chranit’ pred svetlom.



6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu
20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml PET f{Tase uzavreté bromobutylovymi zatkami a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia

- Papierova $katul'a s 1 PET fI'aSou s 10 davkami (20 ml fTasa).
- Papierova $katul'a s 1 PET fI'asou s 10 davkami (50 ml fTasa).
- Papierova Skatula s 1 PET fTasou s 25 davkami (50 ml fl'asa).
- Papierova Skatula s 1 PET fT'asou s 25 davkami (100 ml fl'asa).
- Papierova skatula s 1 PET fl'aSou s 50 davkami (100 ml fT'asa).
- Papierova Skatula s 1 PET fT'asou s 50 davkami (250 ml fT'asa).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi pozZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) SPANIELSKO

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

8.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/21/278/001-006

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07/12/2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU
<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>

<{DD mesiac RRRR}>

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

