PAKKAUSSELOSTE
SUISENG vet. Injektioneste, suspensio, sioille
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS
ERI
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170- AMER (Girona) ESPANJA
Puh. +34 972 430660
Faksi +34 972 430661
Séhkoposti: hipra@hipra.com
2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

SUISENG vet. Injektioneste, suspensio, sioille

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Koostumus annosta kohti (2 ml):

E. colin F4ab-fimbrian adhesiini >65 % ERg *
E. colin F4ac-fimbrian adhesiini =78 % ER7
E. colin F5-fimbrian adhesiini =79 % ERs
E. colin F6 -fimbrian adhesiini =80 % ER,s5
E. colin LT-enterotoksoidi =55 % ER,
Toksoidi Clostridium perfringens, tyyppi C =35% ERys
Toksoidi Clostridiumnovyi, tyyppi B =50 % ER;5

*0% ERx: Immunisoitujen kanien prosenttimaéré X serologisella EIA-vasteella
Alumiinihydroksidigeeli

Ginseng-uute (vastaa ginsenosideja)

Bentsyylialkoholi (E1519)

Valkokeltainen suspensio.

4. KAYTTOAIHE(ET)

Porsaat:Passiivisen suojan aikaansaamiseksi vastasyntyneille porsaille immunisoimalla aktiivisesti
siitosemakot ja -ensikot enterotoksigeenisen Escherichia colin ilmentamia adhesiineja F4ab (K88ab), F4ac
(K88ac), F5 (K99) tai F6 (987P vastaan kuolleisuuden vdhentdmiseksi ja vastasyntyneiden porsaiden
enterotoksikoosin Kliinisten oireiden, kuten ripulin, véhentdmiseksi.

Vasta-aineiden pysyvyytta ei ole tutkittu.

Vastasyntyneiden porsaiden passiiviseen immunisaatioon nekroottista enteriittia vastaan immunisoimalla
aktiivisesti siitosemakot ja -ensikot neutralisoivien seerumivasta-aineiden aikaansaamiseksi Clostridium
perfringensin, tyyppi C, B-toksiinia, vastaan.

Vasta-aineiden pysyvyytta ei ole tutkittu.



Emakot ja ensikot: Siitosemakkojen ja -ensikoiden aktiiviseen immunisaatioon neutralisoivien
seerumivasta-aineiden aikaansaamiseksi Clostridium novyin, tyyppi B, a-toksiinia vastaan.
Neutralisoivien vasta-aineiden yhteytta tehoon ei ole tutkimuksissa osoitettu.

Vasta-aineita on havaittu 3 viikkoa rokotuksen jalkeen.

Néiden vasta-aineiden pysyvyytta ei ole tutkittu.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset:

Injektiokohdan lihaskudokseen saattaa muodostua pieni granulooma. Rokotteen annostus voi aiheuttaa
pientd (alle 3 cm), paikallista, ohimenevad turvotusta (24—48 tunnin ajan). Joissain tapauksissa voidaan
havaita ohimenevia, pienia kyhmyjé, jotka katoavat 2—3 viikon aikana.

- Rokote saattaa aiheuttaa tilapdistd, vahéistd ruumiinlammon kohoamista rokotuksen jalkeen (4—6 tuntia
injektion jalkeen). Harvoissa tapauksissa saattaa ilmeta lampétilan nousua yli 1,5 °C, joka kestaa alle 6
tuntia.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelld&n seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldint4)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 elaintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 el&intd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldint&, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Siat (emakot ja ensikot)

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Lihaksensisaisesti niskalihaksiin.
Siat: 2 ml/elain.

Perusrokotusohjelmaan kuuluu kaksi annosta: ensimméainen annos noin 6 viikkoa ennen porsimista ja
toinen annos noin 3 viikkoa ennen porsimista.



Toinen annos suositellaan antamaan mieluiten toiselle puolelle.

Uusintarokotus: Anna yksi annos jokaisen seuraavan tiineyden yhteydesséd 3 viikkoa ennen odotettua
porsimispaivamaaraa.

9. ANNOSTUSOHJIEET

On suositeltavaa antaa rokote lampétilan ollessa +15 °C ja +25 °C valilla.

Ravistettava ennen kéyttoa.

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensd on kaannyttava vélittémasti laakarin puoleen ja néaytettdva
talle pakkausselostetta tai myyntipaallysté.

10. VAROAIKA

Nolla vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyvilleeikéd ulottuville.

Sdilyta ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C). Séilyta valolta suojassa. Ei saa jatya..
Ei saa kaytté4 etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Sisépakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 8—10 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:

Rokota vain terveitd eldimia.

Herkilld elaimilla saattaa ilmetd yliherkkyysreaktioita. Anafylaktisen reaktion ilmetessa tulee viipymatté
antaa sopivaa hoitoa, kuten adrenaliinia.

Kéytto tiineyden, laktaation tai muninnan_aikana:

Voidaan kéytta tiineyden aikana alkaen 6 viikkoa ennen odotettua porsimispaivamaaraa.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Taman rokotteen turvallisuudesta ja tehokkuudesta yhte isk&ytossa muiden eldinldédkevalmisteiden kanssa
ei ole tietoja. Tastd syystd pdatds tdman rokotteen kaytostd ennen tai jdlkeen muiden
elainladkevalmisteiden antoa on tehtéva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa) :
Muita kuin kohdassa "Haittavaikutukset" mainittuja vaikutuksia ei ole havaittu kaksinkertaisen annoksen
antamisen jalkeen.

Y hteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinladke-valmisteiden kanssa.




13.ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN
JATEMATERIAALINHAVITTAMISEKSI

Kayttamatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettdvéaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
26.9.2014
15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa 1 lasiampulli tai PET-ampulli, jossa 10 annosta (20 ml).
Pahvilaatikko, jossa 1 lasiampulli tai PET-ampulli, jossa 25 annosta (50 ml).
Pahvilaatikko, jossa 1 lasiampulli tai PET-ampulli, jossa 50 annosta (100 ml).
Pahvilaatikko, jossa 1 PET-ampulli, jossa 125 annosta (250 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.

TAI



BIPACKSEDEL FOR

SUISENG vet. injektionsvatska, suspension, for svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR

FORSALINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM  ANSVARAR FOR  FRISLAPPANDE
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

LABORATORIOS HIPRA,S.A.

Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona) SPANIEN

Tfn: +34 972430660

Fax: +34 972430661

E-post: hipra@hipra.com

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

SUISENG vet. injektionsvétska, suspension, for svin.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Innehall per dos (2 ml):

F4ab fimbrieadhesin av E. coli >65 % ERgo *
F4ac fimbrieadhesin av E. coli >78 % ERy
F5 fimbrieadhesin av E. coli >79 % ERsp
F6 fimbrieadhesin av E. coli >80 % ER s
LT-toxoid fran E. coli >55 % ERy,
Toxoid fran Clostridium perfringens, typ C >35 % ERys
Toxoid fran Clostridium novyi, typ B >50 % ER 120

* 0% ERx: Procentandel immuniserade kaniner med ett X serologiskt EIA-svar
Aluminiumhydroxidgel

Ginsengextrakt (motsvarande ginsenosider)

Bensylalkohol (E1519)

Gulvit suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N

AV
AV

Spéadgrisar: For passivt skydd av nyfodda spadgrisar genom aktiv imnumisering av suggor och unga
hondjur 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 faststélits.

For passiv immunisering av nyfédda spédgrisar mot nekrotisk enterit genom aktiv immunisering av
suggor och unga hondjur for att inducera seroneutraliserande antikroppar mot B-toxin fran Clostridium

perfringens, typ C.
Antikroppspersistensen har inte faststallts.



Suggor och unga hondjur: For aktiv immunisering av suggor och unga hondjur for att inducera
seroneutraliserande antikroppar mot B-toxin fran Clostridium nowyi, typ B. De seroneutraliserande
antikropparnas relevans bestamdes inte experimentellt.

Antikroppar har detekterats 3 veckor efter vaccination. Dessa antikroppars persistens har inte faststallts.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

Mycket sélisynta biverkningar:

- Ett litet granulom kan uppkomma i muskelvavnaden vid injektionsstéllet. Administreringen av vaccinet
kan orsaka en liten (mindre dn 3 cm) lokal, 6vergaende svullnad (i 24-48 timmar). | ett fatal fall kan
tillfalliga sma noduli observeras som forsvinner inom 2—3 veckor.

- Vaccinationen kan orsaka en latt forhdjning av kroppstemperaturen under en Gvergangsperiod efter

vaccinationen (4-6 timmar efter injektionen). I séllsynta fall kan en forh6jning av rektaltemperaturen med
mer &n 1,5° C uppsta som varar i mindre an 6 timmar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (férre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information, tala om

det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Svin (suggor och unga hondjur)

8. DOSERING FOR ~ VARJE DIJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administreras intramuskulart i halsmusklerna.
Svin: 2 ml/djur.

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



Det rekommenderas att den andra dosen helst bor ges pa andra sidan.

Omvaccination: vid varje efterfoljande dréktighet administreras en dos 3 veckor fore det vantade datumet
for fodseln.

9. ANVISNING FOR KORREKTADMINISTRERING

Det &r tillradligt att administrera vaccinet vid en temperatur mellan +15° C och +25° C.
Skaka fore anvandning.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten

10.KARENSTID

Noll dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C—8 °C). Skyddas mot direkt solljus. Far ej frysas.
Anvand inte efter utgangsdatumet som anges pa etiketten.

Bruten/0ppnad forpackning ska anvandas senast inom 810 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Endast friska djur ska immuniseras.

Overkanslighetsreaktioner kan upptrada hos kansliga djur. 1 handelse av en allergisk chockreaktion bor
lamplig behandling sdsom adrenalin administreras utan dréjsmal.

Anvandning under dréktighet, laktation eller dgalaggning:
Kan anvandas under dréktighet fran 6 veckor fore den vantade nedkomsten.

Interaktioner med andra lakemedel och Ovriga interaktioner:

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

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt):
Inga andra effekter &n de som anges i avsnitt "Biverkningar" har observerats efter administrering av en
dubbel dos.

Inkompatibiliteter:
Skall inte blandas med nagot annat ldkemedel

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggdrande.



14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

26.9.2014

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 glas- eller PET-injektionsflaska med 10 doser (20 ml)
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.



