PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suiseng Coli C vet injektionsvatska, suspension, for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varije dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

F4ab fimbrieadhesin av E. coli >65 % ERgy*
F4ac fimbrieadhesin av E. coli >78 % ERy
F5 fimbrieadhesin av E. coli >79 % ERx
F6 fimbrieadhesin av E. coli >80 % ERy5
LT-enterotoxoid fran E. coli >55 % ERy
Toxoid fran Clostridium perfringens, typ C RP > 1,05**
Toxoid fran Clostridium novyi, typ B RP>1,23

* 0% ERx: Procentandel immuniserade kaniner med ett X serologiskt EIA-svar
**RP: Relativ styrka bestams med hjalp av ELISA-test.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxidgel 0,59 (5,3 mg Al)
Ginsengextrakt (motsvarande ginsenosider) 4 mg (0,8 mg)
Hjalpamne:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Simetikon

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Kaliumklorid

Kaliumdivatefosfat

Natriumklorid

Vatten till injektioner
Gulvit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (suggor och gyltor)

3.2 Indikationer for varje djurslag

Spadgrisar: For passivt skydd av nyfédda spadgrisar genom aktiv imnumisering av suggor och gyltor
for att minska dodligheten och kliniska symtom pa neonatal enterotoxikos sasom diarré som orsakas

av enterotoxigena Escherichia coli som uttrycker adhesinerna F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99)
eller F6 (987P).



Dessa antikroppars persistens har inte faststallts.

For passiv immunisering av nyfodda spadgrisar mot nekrotisk enterit (tarmbrand) genom aktiv
immunisering av suggor och gyltor for att inducera produktion av seroneutraliserande antikroppar mot
B-toxin fran Clostridium perfringens, typ C.

Dessa antikroppars persistens har inte faststallts.

Suggor och gyltor: For aktiv immunisering av suggor och gyltor for att inducera produktion av
seroneutraliserande antikroppar mot a-toxin fran Clostridium novyi, typ B. De seroneutraliserande
antikropparnas relevans har inte faststallts i studier.

Antikroppar har detekterats 3 veckor efter att det grundldggande vaccinationsprogrammet har slutforts.
Dessa antikroppars persistens har inte faststallts.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4  Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Svin (suggor och gyltor)

Vanliga Forhojd kroppstemperatur.?

] ] Reaktion vid injektionsstéllet?.
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga knolar pa injektionsstallet?.
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):
Mycket séllsynta Granulom pa injektionsstallet.

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestamd frekvens Overkanslighetsreaktioner?.

(kan inte uppskattas utifran
tillgangliga data)

Temperaturokning har observerats 6 timmar efter vaccineringen (i genomsnitt 0,4 °C, hos enskilda
grisar upp till 1,2 °C, i ovanliga fall upp till 2 °C). Avtar utan behandling inom 24 timmar efter
vaccineringen.



2pataglig lokal reaktion i form av inflammation (svullnad, hogst 2 cm?) som gar 6ver utan behandling
inom 5 dagar efter vaccineringen.

3Ska atgardas inom 2-3 veckor efter vaccineringen.

“Reaktionerna kan vara livshotande hos vissa kansliga djur. Om sadana reaktioner uppstar ska en
lamplig behandling administreras utan drojsmal.

Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning <eller dennes lokala foretrddare> eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet:

Kan anvandas under draktighet — fran 6 veckor fore den vantade nedkomsten.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Tillgangliga data gallande sakerhet och effektivitet visar att vaccinet kan blandas och injiceras pa ett
injektionsstélle med Suiseng Diff/A. Efter administrering av de blandade vaccinerna ar en 6kning av
kroppstemperaturen (i genomsnitt 1,43 °C, ej 6ver 1,87 °C hos enskilda grisar) mycket vanlig under de
forsta 6 timmarna efter vaccineringen. Svullnad pa injektionsstéllet (hogst 4 cm) ar mycket vanligt
férekommande men forsvinner vanligtvis inom 4 dagar.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvéands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter ndgot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Intramuskuldr anvéndning.
Dosen: 2 ml/djur.

Det grundldggande vaccineringsschemat bestar av tva doser: den forsta dosen omkring 6 veckor fore
grisning och en andra dos omkring 3 veckor fére grisning.

Det rekommenderas att den andra dosen ges pa halsens andra sida.

Revaccination: vid varje efterfoljande draktighet administreras en dos 3 veckor fore det véntade
grisningsdatumet.

Det ar tillradligt att administrera vaccinet vid en temperatur mellan +15° C och +25° C.
Skaka flaskan fore anvandning.

For att garantera en korrekt blandning med Suiseng Diff/A ska samma volym Suiseng Diff/A och
Suiseng Coli/C anvandas. Hela innehallet av Suiseng Coli/C ska dverforas till en headspace-flaska
innehallande Suiseng Diff/A (flaska 50 ml med 10 doser, flaska 100 ml med 25 doser och flaska
250 ml med 50 doser).

En steriliserad 6verforingsnal kan anvandas under tillampning av féljande instruktioner:

- Tabort héljet fran flaskan som innehaller vaccinet Suiseng Coli/C.

- Sétt in ena dnden av 6verforingsnalen i flaskan med Suiseng Coli/C.

- Tabort holjet fran flaskan som innehaller vaccinet Suiseng Diff/A.

- Sétt in den andra anden av éverforingsnalen i flaskan som innehaller Suiseng Diff/A.
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- Overfor hela innehallet av Suiseng Coli/C till flaskan innehallande Suiseng Diff/A.
- Nar det &r klart, separera de tva flaskorna och slang éverforingsnalen.

Omskakas val innan anvandning. Ge de blandade vaccinerna i en enda dos pa 4ml.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga kdnda

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI09ABO0S.

Inaktiverade bakteriella vacciner: vaccin mot koliinfektion + klostridieinfektion

Stimulerar utveckling av skyddande adhesinspecifika Escherichia coli-antikroppar och
seroneutraliserande antikroppar mot det varmelabila (LT) enterotoxinet fran Escherichia coli,
Clostridium perfringens typ C och Clostridium novyi typ B.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ska inte blandas med nagot annat lakemedel, forutom med Suiseng Diff/A.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

Hallbarhet efter att ha blandats med Suiseng Diff/A: 10 timmar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C—8 °C). Skyddas mot direkt solljus. Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

20 ml, 100 ml och 50 ml injektionsflaskor av oférgat glas (typ 1), forslutna med gummipropp och
aluminiumhatta.

20 ml, 50 ml, 100 ml och 250 ml injektionsflaskor av PET-plast, forslutna med gummiproppar av typ |

och aluminiumhattor.

Forpackningsstorlekar:

- Kartong med 1 glas- eller PET-injektionsflaska med 10 doser (20 ml)
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- Kartong med 1 glas- eller PET-injektionsflaska med 25 doser (50 ml)
- Kartong med 1 glas- eller PET-injektionsflaska med 50 doser (100 ml)
- Kartong med 1 PET-injektionsflaska med 125 doser (250 ml)
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvéandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

60038

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2020-04-27

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-06-10

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

