PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suiseng Diff/A injek¢ni suspenze pro prasata

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Clostridioides difficile, toxoid A (TcdA) > 1,60 RP*
Clostridioides difficile, toxoid B (TcdB) > 1,65 RP*
Clostridium perfringens typ A, alfa toxoid > 1,34 RP*

* RP: relativni a¢innost stanovena metodou ELISA

Adjuvans:

Gel hydroxidu hlinitého 0,6 g
Zensenovy extrakt (ekvivalent ginsenosidl)

DEAE-dextran

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Simetikon

Dodekahydrat fosforecnanu sodného

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

Nazloutle bila suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (bfezi prasnice a prasnicky).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

K pasivni imunizaci novorozenych selat pomoci aktivni imunizace chovnych prasnic a prasnicek:

-k prevenci mortality a sniZeni klinickych ptiznakti a makroskopickych 1ézi zpiisobenych toxiny A
a B C. difficile.

- ke snizeni klinickych piiznakti a makroskopickych 1ézi zptisobenych alfa toxinem C. perfringens

typu A.

Snizeni vyskytu novorozeneckého prijmu bylo prokazano v terénnich podminkach.



Néstup imunity:
Ochrana byla prokdzana u sajicich selat v prvni den Zivota v ¢elenznich studiich.

Trvani imunity:

Neutraliza¢ni ochranné protilatky ptfenasené na selata prostiednictvim kolostra byly u vétSiny selat
pritomny az 28 dni po narozeni.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nekterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Ochrana selat je zajiSténa piijmem kolostra. Proto je tfeba dbat, aby kazdé sele piijalo dostatecné
mnozstvi kolostra v prvnich hodinach svého Zivota.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Neuplatiiuje se.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Prasata (bfezi prasnice a prasnicky):

Casté Zanét v misté injekéniho podani!
7w 4 2

(1 a2 10 zvifat / 100 oetfengch ZvySend teplota

zvitat):

"Mirny lokélni zan&t v misté injekéniho podani (maximalni primér 5 cm), ktery ustoupil bez 1é¢by do
5 dnti.

’Mirné piechodné zvyseni télesné teploty (primér 0,27 °C, u jednotlivych prasat az 0,95 °C), které
ustoupilo bez 1écby.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umozinuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Lze pouzit béhem biezosti.



3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat do jednoho mista
injek¢éniho podani s ptipravkem Suiseng Coli/C. Po podani smiSenych vakcin dochazi béhem prvnich
6 hodin po vakcinaci velmi ¢asto ke zvySeni télesné teploty (primémé o 1,43 °C, u jednotlivych prasat
hodnota neptesahuje 1,87 °C). V misté injekéniho podani se velmi ¢asto vyskytuje otok (maximalné 4
cm), ale obvykle vymizi do 4 dnti.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lécivym piipravkem s vyjimkou pfipravku zminéného vyse. Rozhodnuti o pouziti tohoto
imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani
Intramuskuléarni podani.

Vakcinu podavejte hlubokou intramuskularni injekci do krénich svali.
Pted pouzitim nechte vakcinu dosahnout pokojové teploty (15 °C az 25 °C).
Pted pouzitim dobfe protiepejte.

Primdrni vakcinace:

Podejte jednu davku (2 ml) ptiblizné 6 tydnia pfed porodem a druhou davku (2 ml) ptiblizné 3 tydny
pted porodem.

Druhou davku se doporucuje prednostné podat z druhé strany.

Revakcinace:
Pti kazdé dalsi biezosti podejte jednu davku (2 ml) 3 tydny pred oekdvanym datem porodu.

Aby bylo zajisténo spravné smichani se Suiseng Coli/C, je tfeba pouzit stejné objemy Suiseng Diff/A
a Suiseng Coli/C. Veskery obsah Suiseng Coli/C je tieba prenést do lahvicky s prazdnym prostorem
Suiseng Diff/A (50 ml lahvicka s 10 davkami, 100 ml lahvicka s 25 davkami a 250 ml lahvicka s 50
davkami).

Podle nasledujicich pokynti lze pouzit predem sterilizovanou pienosovou jehlu:

- Odloupnéte uzaver lahvicky obsahujici vakcinu Suiseng Coli/C.

- Ptipojte jeden konec prenosové jehly k lahvicce s vakcinou Suiseng Coli/C.

- Odloupnéte uzaver lahvicky s prazdnym prostorem obsahujici vakcinu Suiseng Diff/A.
- Pfipojte opacny konec pienosové jehly k lahvicce s vakcinou Suiseng Diff/A.

- Pteneste cely obsah lahvicky Suiseng Coli/C do lahvicky Suiseng Diff/A.

- Po dokonceni oddélte obé lahvicky a zlikvidujte ptenosovou jehlu.

Pted pouzitim dobie promichejte. Podejte jednu davku 4 ml smiSenych vakcin.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neuplatiiuje se.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.



3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI09AB12

Aktivni imunizace bfezich prasnic a prasnicek vyvolava produkcei neutralizacnich protilatek proti C.
difficile, toxinim A a B a C. perfringens typu A, alfa toxinu. Tyto protilatky se ptenaseji kolostrem na
selata. Pfijem dostate¢ného mnozstvi kolostra béhem prvnich hodin zivota vede k pasivni ochrané
selat.

Utinnost vakciny byla prokazana po intraperitonealni aplikaci toxinii A a B C. difficile a alfa toxinu C.
perfringens typu A. U¢innost vakciny na sniZeni vyskytu prijmu byla prokézana v terénnich
podminkach.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem, s vyjimkou Suiseng Coli/C.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

Doba pouzitelnosti po smichani se Suiseng Coli/C: 10 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pred mrazem.

Chrarite pied svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml PET lahve uzaviené bromobutylovymi zatkami a hlinikovymi vicky.
Velikosti baleni

- Kartonova krabicka s 1 PET lahvi s 10 davkami (Iahev 20 ml).

- Kartonova krabicka s 1 PET lahvi s 10 davkami (1ahev 50 ml) *.

- Kartonova krabicka s 1 PET lahvi s 25 davkami (Iahev 50 ml).

- Kartonova krabicka s 1 PET lahvi s 25 davkami (Iahev 100 ml) *.

- Kartonova krabicka s 1 PET lahvi s 50 davkami (1dhev 100 ml).

- Kartonova krabicka s 1 PET lahvi s 50 davkami (Iahev 250 ml) *.

* tyto lahvicky maji dostate¢ny prazdny prostor, aby se do nich vesel cely obsah Suiseng Coli/C
jestlize se maji pripravky Suiseng Diff/A a Suiseng Coli/C pfed podanim smichat.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/21/278/001-006

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum registrace: 07/12/2021

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabic¢ka s 1 PET lahvi s 10 davkami (Iahev 20 ml).
Kartonova krabicka s 1 PET lahvi s 10 davkami (Iahev 50 ml).
Kartonova krabicka s 1 PET lahvi s 25 davkami (Iahev 50 ml).
Kartonova krabicka s 1 PET lahvi s 25 davkami (Iahev 100 ml).
Kartonova krabic¢ka s 1 PET lahvi s 50 davkami (1ahev 100 ml).
Kartonova krabic¢ka s 1 PET lahvi s 50 davkami (1ahev 250 ml).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suiseng Diff/A injekéni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Clostridioides difficile, toxoid A (TcdA)
Clostridioides difficile, toxoid B (TcdB)
Clostridium perfringens typ A, alfa toxoid

> 1,60 RP*
> 1,65 RP*
> 1,34 RP*

* RP: relativni u¢innost stanovena metodou ELISA

3.  VELIKOST BALENI

10 davek (lahev 20 ml)
10 davek (lahev 50 ml)
25 davek (lahev 50 ml)
25 davek (lahev 100 ml)
50 davek (lahev 100 ml)
50 davek (ldhev 250 ml)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata (bfezi prasnice a prasnicky).

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Bez ochrannych Iht.
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|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do 10 hodin.

9.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied svétlem.
Chrante pied mrazem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/21/278/001 (10 dévek (1ahev 20 ml))
EU/2/21/278/002 (10 davek (I&hev 50 ml))
EU/2/21/278/003 (25 davek (Idhev 50 ml))
EU/2/21/278/004 (25 davek (14hev 100 ml))
EU/2/21/278/005 (50 dévek (lahev 100 ml))
EU/2/21/278/006 (50 dévek (1ahev 250 ml))

115. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahve po 100 nebo 250 ml.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suiseng Diff/A injek¢ni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

C. difficile, toxoid A (TcdA) > 1,60 RP*
C. difficile, toxoid B (TcdB) > 1,65 RP*
C. perfringens typ A, alfa toxoid > 1,34 RP*

* RP: relativni u¢innost stanovena metodou ELISA

3. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Prasata (biezi prasnice a prasnicky).

4. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Bez ochrannych Ihtt.

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do 10 hodin.

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied svétlem.
Chrante pied mrazem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

10. VELIKOST BALENI

25 davek (lahev 100 ml)
50 davek (lahev 100 ml)
50 davek (Iahev 250 ml)
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Lahev po 20 nebo 50 ml.

MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suiseng Diff/A

2.

KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
C. difficile, toxoid A (TcdA)

C. difficile, toxoid B (TcdB)
C. perfringens typ A, alfa toxoid

3.  CiSLO SARZE

> 1,60 RP*
> 1,65 RP*
> 1,34 RP*

* RP: relativni u¢innost stanovena metodou ELISA

Lot {cislo}

4.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do 10 hodin.

5.  VELIKOST BALENI

10 davek (lahev 20 ml)
10 davek (lahev 50 ml)
25 davek (lahev 50 ml)
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Suiseng Diff/A injekéni suspenze pro prasata

A Slozeni

Kazdé davka (2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Clostridioides difficile, toxoid A (TcdA) > 1,60 RP*
Clostridioides difficile, toxoid B (TcdB) > 1,65 RP*
Clostridium perfringens typ A, alfa toxoid > 1,34 RP*

Adjuvans:
Gel hydroxidu hlinitého

Nazloutle bila suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Prasata (biezi prasnice a prasnicky).

4. Indikace pro pouziti

* RP: relativni u¢innost stanovena metodou ELISA

0,6 g

K pasivni imunizaci novorozenych selat pomoci aktivni imunizace chovnych prasnic a prasnicek:

-k prevenci mortality a sniZeni klinickych pfiznakl a makroskopickych 1ézi zptisobenych toxiny A

a B C. difficile.

- ke snizeni klinickych pfiznakii a makroskopickych 1ézi zpisobenych alfa toxinem C. perfringens

typu A.

SniZeni vyskytu novorozeneckého priijmu bylo prokazano v terénnich podminkach.

Néstup imunity:

Ochrana byla prokdzana u sajicich selat v prvni den Zivota v ¢elenznich studiich.

Trvani imunity:

Neutraliza¢ni ochranné protilatky pfenasené na selata prostednictvim kolostra byly u vétSiny selat

ptitomny az 28 dni po narozeni.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nekterou z pomocnych latek.
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6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Ochrana selat je zajiSténa piijmem kolostra. Proto je tfeba dbat, aby kazdé sele piijalo dostatecné
mnozstvi kolostra v prvnich hodinach svého Zivota.

Biezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podavat do jednoho mista
injek¢éniho podani s ptipravkem Suiseng Coli/C. Po podani smiSenych vakcin dochazi béhem prvnich
6 hodin po vakcinaci velmi ¢asto ke zvySeni télesné teploty (primérmé o 1,43 °C, u jednotlivych prasat
hodnota neptesahuje 1,87 °C). V mist¢ injekéniho podani se velmi Casto vyskytuje otok (maximaln¢ 4
cm), ale obvykle vymizi do 4 dnti.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lécivym piipravkem s vyjimkou pfipravku zminéného vyse. Rozhodnuti o pouziti tohoto
imunologického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zéklad€ zvazeni jednotlivych ptipadi.

Piedavkovani:
Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piripravkem, s vyjimkou Suiseng Coli/C.

7.  Nezadouci ucinky

Prasata (biezi prasnice a prasnicky):

Casté Zanét v misté injekéniho podéani!
7w 4 2
(1 a2 10 zifat / 100 oetfengch ZvySend teplota

zvirat):

'Mirny lokélni zan&t v misté injekéniho podani (maximalni primér 5 cm), ktery ustoupil bez 1é¢by do
5 dnti.

’Mirné piechodné zvyseni télesné teploty (primér 0,27 °C, u jednotlivych prasat az 0,95 °C), které
ustoupilo bez 1é¢by.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci tc¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci €inky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci> s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki: {idaje o narodnim
systému }

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramuskularni podani.
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Vakcinu podavejte hlubokou intramuskularni injekci do krénich svald.
Dévka: 2 ml na zvife.

Primarni vakcinace:

Podejte jednu davku (2 ml) ptiblizné 6 tydnia pfed porodem a druhou davku (2 ml) ptiblizné 3 tydny
pred porodem.

Druhou déavku se doporucuje prednostné podat z druhé strany.

Revakcinace:
Pti kazdé dalsi biezosti podejte jednu davku (2 ml) 3 tydny pred oCekavanym datem porodu.

Aby bylo zajisténo spravné smichani se Suiseng Coli/C, je tfeba pouzit stejné objemy Suiseng Diff/A
a Suiseng Coli/C. Veskery obsah Suiseng Coli/C je tfeba pfenést do lahvicky s prazdnym prostorem

Suiseng Diff/A (50 ml lahvicka s 10 davkami, 100 ml lahvicka s 25 davkami a 250 ml lahvicka s 50
davkami).

Podle nasledujicich pokynti lze pouzit pfedem sterilizovanou pienosovou jehlu:

- Odloupnéte uzaver lahvicky obsahujici vakcinu Suiseng Coli/C.

- Pfipojte jeden konec ptrenosové jehly k lahvicce s vakcinou Suiseng Coli/C.

- Odloupnéte uzavér lahvicky s prazdnym prostorem obsahujici vakcinu Suiseng Diff/A.
- Ptipojte opacny konec pfenosové jehly k lahvicce s vakcinou Suiseng Diff/A.

- Preneste cely obsah lahvicky Suiseng Coli/C do lahvicky Suiseng Diff/A.

- Po dokonceni oddé¢lte obé¢ lahvicky a zlikvidujte pfenosovou jehlu.

Pted pouzitim dobte promichejte. Podejte jednu davku 4 ml smiSenych vakcin.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim nechte vakcinu dosahnout pokojové teploty (15 °C az 25 °C).
Pted pouzitim dobfe protiepejte.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Chraiite pred svétlem. Chraiite pted mrazem.
Nepouzivejte tento veterinarni 16¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.
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Doba pouzitelnosti po smichani se Suiseng Coli/C: 10 hodin

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych ptipravkl se poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
Registraéni ¢isla: EU/2/21/278/001-006

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 PET lahvi s 10 davkami (lahev 20 ml).

Kartonova krabicka s 1 PET lahvi s 10 davkami (lahev 50 ml) *.

Kartonova krabicka s 1 PET lahvi s 25 davkami (lahev 50 ml).

Kartonova krabicka s 1 PET lahvi s 25 davkami (ladhev 100 ml) *.

Kartonova krabicka s 1 PET lahvi s 50 davkami (lahev 100 ml).

Kartonova krabicka s 1 PET lahvi s 50 davkami (lahev 250 ml) *.

* tyto lahvicky maji dostateCny prazdny prostor, aby se do nich vesel cely obsah Suiseng Coli/C
jestlize se maji ptipravky Suiseng Diff/A a Suiseng Coli/C pted podanim smichat.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci U¢inky:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) SPAIN
Tel. +34 972 43 06 60 -
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Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim

ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Penybauka bnarapust
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Aeog. ABnvov 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Lietuva

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0



Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvbmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Romania

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60



17. DalSi informace

Aktivni imunizace biezich prasnic a prasnicek vyvolava produkci neutraliza¢nich protilatek proti C.
difficile, toxinim A a B a C. perfringens typu A, alfa toxinu. Tyto protilatky se pfenasSeji kolostrem na
selata. Pfijem dostatecného mnozstvi kolostra béhem prvnich hodin zivota vede k pasivni ochran¢

selat.
Uginnost vakciny byla prokdzana po intraperitonealni aplikaci toxint A a B C. difficile a alfa toxinu C.

perfiingens typu A. U¢innost vakciny na snizeni vyskytu prijmu byla prokézana v terénnich
podminkéach.
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