Solutii pentru

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Suiseng Coli/C

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE

INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
LABORATORIOS HIPRA SA

Avenida la Selva, 135, 17170 AMER (Girona), Spania

Tel: +34 972 430 660

. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA S| FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Suiseng Coli/C — suspensie injectabild pentru porci.

Fiecare doza (2 ml) contine:

Substante active:

- Adezina fimbriala F4ab de E. coli: 2 > 65% ERgo *
- Adezina fimbriala F4ac de E. coli: 2 2 78% ER1o

- Adezina fimbriala F5 de E. coli: 2 2 79% ERso

- Adezina fimbriala F6 de E. coli: 2 > 80% ER3s
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- Enterotoxina termolabila de E. coli: 2 2 55% ERqo
- Toxina atenuata Clostridium perfringens, tip C: RP > 1,05 **
- Toxina atenuata Clostridium novyi, tip B: RP > 1,23 **

*% ERx: procentul de iepuri imunizati cu un raspuns serologic X la testul EIA
**RP: Potenta relativa determinata prin ELISA

Adjuvanti:
- Hidroxid de aluminiu gel: 0,5 g (5,3 mg Al)
- Extract de ginseng (echivalent cu ginsenozide): 4 mg (0,8 mg)

Excipient:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti:
- Simeticona

- Fosfat disodic dodecahidrat

- Clorura de potasiu

- Dihidrogenofosfat de potasiu

- Clorura de sodiu

- Apa pentru injectabile.

. INDICATII TERAPEUTICE

Purcei:

- Pentru protectia pasiva a purceilor nou-nascuti prin imunizarea activa a scroafelor si
scrofitelor de reproductie, in scopul reducerii mortalitatii si semnelor clinice ale
enterotoxicozei neonatale, cum ar fi diareea cauzata de Escherichia coli
enterotoxigen, care exprima adezinele F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) sau F6
(987P). Persistenta acestor anticorpi nu a fost stabilita.

- Pentru imunizarea pasiva a purceilor nou-nascuti impotriva enteritei necrotice prin
imunizarea activa a scroafelor si scrofitelor de reproductie, pentru a induce anticorpi
serici neutralizanti impotriva B-toxinei de Clostridium perfringens tip C.

Persistenta anticorpilor nu a fost stabilita.

Scroafe si scrofite:

- Pentru imunizarea activa a scroafelor si scrofitelor de reproductie, in scopul inducerii
anticorpilor serici neutralizanti impotriva a-toxinei de *Clostridium novyi* tip B.
Relevanta anticorpilor serici neutralizanti nu a fost stabilita experimental.
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- Anticorpii au fost detectati la 3 saptamani de la finalizarea schemei de vaccinare de
baza. Persistenta acestor anticorpi nu a fost stabilita.

. CONTRAINDICATII
Nu sunt.

. REACTII ADVERSE
Porci (scroafe si scrofite):

- Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 animale tratate):
- Reactie la locul injectarii2

- Mai putin frecvente (1 pana la 10 animale / 1000 animale tratate):
- Noduli la locul injectarii®

- Foarte rare (<1 animal / 10.000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
- Granulom la locul injectarii

- Frecventa nedeterminata (nu poate fi stabilita):

- Reactii de hipersensibilitate®

- Crestere a temperaturii observata la 6 ore post-vaccinare (in medie 0,4 °C, la porci
individuali pana la 1,2 °C, mai rar pana la 2 °C), care dispare fara tratament in 24 de
ore post-vaccinare

2 Reactie inflamatorie locala palpabila (umflatura, nu mai mare de 2 cm?), care dispare
fara tratament in 5 zile post-vaccinare.

3 Dispare in 2-3 saptamani post-vaccinare.

4 Reactie care poate pune in pericol viata animalelor sensibile. in cazul aparitiei unei
astfel de reactii, trebuie administrat fara intarziere un tratament adecvat.

. SPECII TINTA
Porci (scroafe si scrofite).

. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA
Utilizare intramusculara:

- Doza: 2 ml/animal.

Schema de vaccinare de baza:
- Consta Tn administrarea a doua doze:
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- Prima doza: cu aproximativ 6 saptamani inainte de fatare.

- A doua doza: cu aproximativ 3 saptamani inainte de fatare.
- Se recomanda administrarea celei de-a doua doze, de preferinta, pe parti alternative
ale gatului.

Revaccinarea:
- La fiecare gestatie ulterioara, administrati o doza cu 3 saptamani inainte de data
asteptata a fatarii.

Pentru amestecul corect cu Suiseng Diff/A si Suiseng Coli/C:
- Tntregul continut al vaccinului Suiseng Coli/C trebuie transferat in spatiul liber al
flaconului Suiseng Diff/A (flacon de 50 ml cu 10 doze, flacon de 100 ml cu 25 doze sau
flacon de 250 ml cu 50 doze).
- Se poate utiliza un ac de transfer pre-sterilizat, conform urmatoarelor instructiuni:
- Desprindeti capacul flaconului care contine vaccinul Suiseng Coli/C.
- Conectati un capat al acului de transfer la flaconul cu Suiseng Coli/C.
- Desprindeti capacul flaconului cu spatiu liber care contine vaccinul Suiseng Diff/A.
- Conectati capatul opus al acului de transfer la flaconul cu Suiseng Diff/A.
- Transferati intregul continut al vaccinului Suiseng Coli/C in flaconul cu Suiseng
Diff/A.
- Dupa finalizare, separati flacoanele si aruncati acul de transfer.
- Agitati bine Tnainte de utilizare. Administrati o singura doza de 4 ml de vaccinuri
amestecate.

Se recomanda administrarea vaccinului la o temperatura intre +15 °C si +25 °C.
Agitati inainte de utilizare.

. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.

. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la frigider, la 2 °C - 8 °C.

A se proteja de lumina.

A nu se congela.
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10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglamentarile locale in vigoare.
Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza cu
deseurile menajere.

11.ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale:
- Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza medicamentul
veterinar:

-Tn caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
- Nu este cazul.

Gestatie:
- Poate fi utilizat in timpul gestatiei, incepand cu 6 saptamani inainte de data
preconizata a fatarii.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

- Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin
poate fi amestecat si administrat la un singur loc de injectare cu Suiseng Diff/A. in
urma administrarii vaccinurilor mixte, apare foarte frecvent o crestere a temperaturii
corporale (in medie de 1,43 °C, fara a depasi 1,87 °C la porci individuali) in primele 6
ore dupa vaccinare. Umflaturi la locul de injectare (maxim 4 cm) apar foarte frecvent,
dar dispar de obicei in 4 zile.

- Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci
cand este utilizat cu alte medicamente veterinare. Prin urmare, decizia utilizarii
acestui vaccin inainte sau dupa administrarea unui alt medicament veterinar trebuie
luata in functie de fiecare caz individual.

Supradozare:
- Nu se cunosc.
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Incompatibilitati majore:
- A nu se amesteca cu niciun alt medicament veterinar, cu exceptia vaccinului Suiseng
Diff/A.

12.PERIOADA DE VALABILITATE
Termenul de valabilitate: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.
Termenul de valabilitate dupa amestecarea cu Suiseng Diff/A: 10 ore.
A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.

14.NATURA S| COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
- Cutie de carton cu 1 flacon din sticla sau PET cu 10 doze (20 ml)

- Cutie de carton cu 1 flacon din sticla sau PET cu 25 doze (50 ml)
- Cutie de carton cu 1 flacon din sticla sau PET cu 50 doze (100 ml)
- Cutie de carton cu 1 flacon din sticla sau PET cu 125 doze (250 ml)

*Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15.DENUMIREA S| ADRESA IMPORTATORULUI iN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



