1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suiseng Coli / C injektioneste, suspensio sialle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (2 ml) sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

E. colin F4ab-fimbrian adhesiini >65 % ERgo *
E. colin F4ac-fimbrian adhesiini >78 % ER3
E. colin F5-fimbrian adhesiini >79 % ERs,
E. colin F6 -fimbrian adhesiini >80 % ER,s
E. colin LT-enterotoksoidi >55 % ER7o
Toksoidi Clostridium perfringens, tyyppi C RP > 1,05%*
Toksoidi Clostridium novyi, tyyppi B RP > 1,23

*% ERx: Immunisoitujen kanien prosenttimdédrd X serologisella EIA-vasteella
**RP: ELISA:lla mééritetty suhteellinen teho

Adjuvantit:

Alumimnihydroksidigeeli 0,5 g(53 mgAl
Ginseng-uute (vastaa ginsenosideja) 4 mg (0,8 mg)
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Simetikoni
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Kaliumkloridi
Kaliumdivetyfosfaatti
Natriumkloridi

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

Valkokeltainen suspensio.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Siat (emakot ja ensikot)

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Porsaat:Passiivisen suojan aikaansaamiseksi vastasyntyneille porsaille immunisoimalla aktiivisesti
siitosemakot ja -ensikot enterotoksigeenisen Escherichia colinilmentdmid adhesiineja F4ab (K88ab),
F4ac (K88ac), F5 (K99) tai F6 (987P) vastaan kuolleisuuden védhentdmiseksi ja vastasyntyneiden

porsaiden enterotoksikoosin kliinisten oireiden, kuten ripulin, vihentdmiseksi.
Vasta-aineiden pysyvyyttd eiole tutkittu.



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

Vasta-aineiden pysyvyyttd eiole tutkittu.

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

Vasta-aineita havaittiin 3 vilkkkoa perusrokotusten annon jilkeen.

Niiden vasta-aineiden pysyvyyttd eiole tutkittu.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimid

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimnlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensd on kdadnnyttdva vilittomasti [Adkarin puoleen ja niytettivi
tille pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Siat (emakot ja ensikot)

Yleinen Limmon nousu.!

_ _ Injektointikohdan reaktio.
(1-10 eldintd 100 hoidetusta

eldimestd):

Melko harvinainen Pistoskohdan kyhmyt *
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Pistoskohdan granulooma.

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Méirittiméton taajuus Y liherkkyysreaktiot. *

(eivoida arvioida kdytettdvissa
olevasta datasta)




! Kuuden tunnin kuluttua rokottamisesta on havaittu limménnousua (keskimdicirin 0,4 °C, vksittdisilld
porsailla jopa 1,2 °C, poikkeuksellisesti jopa 2 °C), joka laantuu 24 tunnissa rokotuksesta ilman
hoitoa..

? Tunnustelemalla havaittava paikallinen tulehdusreaktio (turpoaminen, eiyli 2 cn’), joka parantuu 5
pdivdssd rokotuksesta ilman hoitoa.

SParantuu 2-3 viikossa rokotuksesta.

* Reaktiot voivat olla herkilld eldimilli hengenvaarallisia. Yliherkkyysreaktion sattuessa on viipymdittii
annettava sopivaa hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkirin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmdn kautta. Katso
pakkausselosteesta lisitietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys:

Voidaan kéyttda tineyden aikana alkaen 6 vikkkoa ennen odotettua porsimispaivima&raa.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden Lifikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset

Kaytettdvissd on turvallisuus- ja tehokkuustiedot, jotka osoittavat, ettd titd rokotetta voidaan sekoittaa
ja antaa yhdessa injektointikohdassa Suiseng Diff/A:n kanssa. Sekoitettujen rokotteiden antamisen
jalkeen esiintyy hyvin yleisesti ruumiinldmmon kohoamista (keskiméérin 1,43 °C, ei ylittden 1,87:44
°C yksittéisilli porsailla) ensimméisten 6 tunnin aikana rokotuksesta. Injektointikohdan turpoamista
(enintdéin 4 cm) esiintyy hyvin yleisesti, mutta tyypillisesti se parantuu itsestddn 4 paivassa.

Tamén rokotteen turvallisuudesta ja tehokkuudesta yhteiskdytossd muiden eldinlidkevalmisteiden
kanssa ei ole tietoja. Tdstd syystd pddtdos tdmédn rokotteen kéytdstd ennen tai jilkeen muiden
eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtévi tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annos tus

Lihaksensisdinen kaytto.
Annosta: 2 ml/elan.

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

Toinen annos suositellaan annettavaksi toiselle puolelle niskaa.

Uusintarokotus: anna yksi annos jokaisen seuraavan tiineyden yhteydessd 3 vikkoa ennen odotettua
porsimispaivAmaaraa.

On suositeltavaa antaa rokote lampdtilan ollessa +15 °C ja +25 °C valilla.
Ravistettava ennen kayttod.

Jotta varmistetaan oikea sekoitus Suiseng Diff/An kanssa, tulee kidyttdd Suiseng Diff/A:n ja Suiseng
Col/Cn samoja tilavuusméirid. Suiseng Col/C -pullon koko sisdltd tulee siirtdd Suiseng Diff/A:n
pulloon, jonka yliosaan on jitetty yliméérdtila (ns. “headspace-pullo”: 50 mln pullo 10 annoksella,
100 mln pullo 25 annoksella ja 250 mln pullo 50 annoksella).

Voidaan kéyttdé esisteriloitua siirtoneulaa seuraavien ohjeiden mukaan:
- Ota Suiseng Coli/C -rokotetta sisdltdvan pullon korkki pois.
- Liitd siirtoneulan toinen pdéd Suiseng Coli/C -pulloon.
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- Ota Suiseng Diff/A -rokotetta sisdltdvan headspace-pullon korkki pois.

- Liiti siirtoneulan vastakkainen pdd Suiseng Diff/A -pulloon.

- Siirrd Suiseng Coli/C -pullon koko sisdlté Suiseng Diff/A -pulloon.

- Kun toimenpide on tehty, irrota pullot ja hévitd siirtoneula.

Ravista hyvin ennen kdytt6d. Anna yksi 4 mln kerta-annos sekoitettuja rokotteita.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilante essa ja vasta-aine et)

Ei tunnettu

3.11 Kiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: Nolla vuorokautta.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI09AB08

Inaktivoitu bakteerirokote: Escherichia coli+Clostridial —rokote.

Stimuloi suojaavien adhesiinispesifisten Escherichia coli-vasta-aineiden kehittymistd ja neutralisoivien
vasta-aineiden eli immuunivasteen kehittymistd Escherichia colin lampolabiilia (LT) enterotoksiinia,
Clostridium perfringensia, tyyppi C ja Clostridium novyiti tyyppi B vastaan.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa Suiseng Diff/A:td lukuun ottamatta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia.

Kestoaika Suiseng Diff/A:n kanssa sekoittamisen jilkeen: 10 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Séilytd ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C). Sdilytd valolta suojassa. Ei saa jadtya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

20 mln, 50 mln ja 100 mln tyypin I vérittémdt lasiset injektiopullot, jotka on suljettu tyypin I
kumitulpilla ja alumiinikorkeilla.

20 mln, 50 mln, 100 mln ja 250 mln PET-muovista valmistetut injektiopullot, jotka on suljettu tyypin
I kumitulpilla ja alumiinikorkeilla.

Pakkauskoot:



- Pahvirasia, jossa 1 lasinen tai PET-injektiopullo, jossa 10 annosta (20 ml).
- Pahvirasia, jossa 1 lasinen tai PET-injektiopullo, jossa 25 annosta (50 ml).
- Pahvirasia, jossa 1 lasinen tai PET-injektiopullo, jossa 50 annosta (100 ml).
- Pahvirasia, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 125 annosta (250 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinlifikkeiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessé kédytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

37630

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispaivamadrd: 11.5.2020

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

12.2.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkeméadrays.

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Suiseng Coli / C injektionsvétska, suspension for svin
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

F4ab fimbrieadhesin av E. coli >65 % ERgo*
Fdac fimbrieadhesin av E. coli >78 % ERy,
F5 fimbrieadhesin av E. coli >79 % ERs,
F6 fimbrieadhesin av E. coli >80 % ER»s
LT-enterotoxoid fran E. coli >55 % ER7o
Toxoid fran Clostridium perfringens,typ C RP > 1,05%*
Toxoid fran Clostridiumnovyi, typ B RP > 1,23

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

Adjuvans:

Aluminiumhydroxidgel 0,5 g (53 mg Al)
Ginsengextrakt (motsvarande ginsenosider) 4 mg (0,8 mg)
Hjilpimne:

Kvalitativ sammans iittning av hjilpidmne n
och andra bestiandsdelar

Simetikon
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Kaliumklorid
Kaliumdivétefosfat

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Gulvit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (suggor och gyltor)

3.2 Indikationer for varje djurslag

Spédgrisar: For passivt skydd av nyfodda spidgrisar genom aktiv immunisering av suggor och gyltor
for att minska dodligheten och kliniska symtom pa neonatal enterotoxikos sasom diarré som orsakas av
enterotoxigena Escherichia coli somuttrycker adhesinerna F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) eller

F6 (987P).
Dessa antikroppars persistens har inte faststéllts.



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 faststéllts.

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 faststillts i studier.

Antikroppar har detekterats 3 veckor efter att det grundliggande vaccinationsprogrammet har slutforts.
Dessa antikroppars persistens har inte faststéllts.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktichetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsdk genast likare och visa denna information eller etiketten.

Sérskilda forsiktichetsatgarder for skydd av milion:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Svin (suggor och gyltor)

Vanliga Forhojd kroppstemperatur.’

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

Mindre vanliga knolar pa injektionsstillet®.
(1till 10 av 1 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Granulom pé injektionsstéllet.

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

Obestimd frekvens Overkinslighetsreaktioner?.

(kan inte uppskattas utifran

tillgingliga data)
'Temperaturdkning 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.




’Pdtaglig lokal reaktion i form av inflammation (svullnad, hégst 2 cn’) som gdr 6ver utan behandling
inom 5 dagar efter vaccineringen.

ISka dtgérdas inom 2—3 veckor efter vaccineringen.

‘Reaktionerna kan vara livshotande hos vissa kinsliga djur. Om sadana reaktioner uppstdr ska en
ldmplig behandling administreras utan drdjsmdl.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdr fortldpande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdlining <eller dennes lokala foretraddare> eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet:

Kan anvéndas under dréktighet — fran 6 veckor fore den vintade nedkomsten.
3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Tillgéngliga data gillande sdkerhet och effektivitet visar att vaccinet kan blandas och ijiceras pé ett
injektionsstille med Suiseng Diff/A. Efter administrering av de blandade vaccinerna &r en 6kning av
kroppstemperaturen (i genomsnitt 1,43 °C, ej dver 1,87 °C hos enskilda grisar) mycket vanlig under de
forsta 6 timmarna efter vaccineringen. Svullnad pa injektionsstillet (hogst 4 cm) dr mycket vanligt
forekommande men forsvinner vanligtvis inom 4 dagar.

Information saknas avseende sikerhetoch effektav detta vaccin nir det anvénds tillsammans med nigot
annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéindas fore eller efter nagot annat likemedel bor darfor
tas i varje enskilt fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulir anvindning.
Dosen: 2 ml/djur.

Det grundliggande vaccineringsschemat bestar av tvd doser: den forsta dosen omkring 6 veckor fore
grisning och en andra dos omkring 3 veckor fore grisning,

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

Revaccination: vid varje efterfoljande dréktighet 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 anvéndning.

For att garantera en korrekt blandning med Suiseng Diff/A ska samma volym Suiseng Diff/A och
Suiseng Coli/C anvéndas. Hela innehdllet av Suiseng Coli/C ska overforas 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 overforingsnal kan anvéndas under tillimpning av foljande instruktioner:

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

- Séttin ena dnden av dverforingsnélen i flaskan med Suiseng Coli/C.

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

- Sdttin denandra dnden av dverforingsndlen i flaskan som innehéller Suiseng Dift/A.
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- Overfor hela innehéllet av Suiseng Coli/C till flaskan innehdllande Suiseng Diff/A.
- Nar det ar klart, separera de tva flaskorna och sling Gverforingsnélen.

Omskakas vil innan anvéndning. Ge de blandade vaccinerna i en enda dos pa 4ml.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéiirder och motgift)

Inga kénda

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike me del for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Koétt 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 virmelabila (LT) enterotoxinet fran Escherichia coli,
Clostridium perfringens typ C och Clostridium novyi typ B.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel, forutom med Suiseng Diff/A.

5.2 Haéllbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 18 manader.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar.

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

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

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

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

20 ml, 50 ml och 100 ml injektionsflaskor av ofirgat glas (typ I), forslutna med gummiproppar av typ I
och aluminiumhéttor.

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

och aluminiumhéttor.

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 forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

37630

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 11.05.2020

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.2.2024

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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