HASZNALATI UTASITAS
SUISENG vakcina A.U.V.
Szuszpenzids injekcié sertések részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL
ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135 ‘

17170- AMER (Girona), SPANYOLORSZAG

Telefon: +34 972 430660

Fax: +34 972 430661 -

E-mail: hipra@hipra.com

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
SUISENG vakcina A.U.V. .
Szuszpenzits injekcio sertések részére

HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

h.j',

3

Osszetétel adagonként (2 ml):

E. coli F4ab fimbrialis adhezin >65% ERg *

.E. coli F4ac fimbrialis adhezin >78% ERy

E. coli F5 fimbrialis adhezin _ > 79% ERsq

E. coli F6 fimbridlis adhezin S , > 80%ER,s
. coli LT enterotoxoid .. =~~~ : > 55% ER7

'C tipust Clostridium perfringens toxoid ' >35%ERys

‘B tipusu Clostridium novyi toxoid . : ' >50% ERy5 -

*% ERx: ELISA vizsgélattal X szeroldgiai valasszal rendelkez6, immunizalt nyulak szazé’leka s
Aluminium-hidroxid gél :

Ginzengkivonat (ginzenozidokkal ekvivalens)
Benzil-alkohol (E1519)

Sargasfehér szuszpenzio.

4.. JAVALLAT(OK) :

Malacok: I'stzﬁlﬁtt malacok passziv védelmére tenyészkocdk és kocasiildok aktiv immunizalasaval; az F4ab (K88ab), Fdac
(K88ac), F5 (K99) vagy F6 (987P) adhezineket expresszald enterotoxikus Escherichia coli éltal okozott mortalitds és a
neonatdlis enterotoxikdzis klinikai tiinetei (példaul a hasmenés) csokkentesére

Az ellenanyagok perzisztencidja nem ismert.

Ujsziilott malacok passziv védelmére nekrotikus bélgyulladas ellen, tenyeszkocak és kocasiildok aktiv immunizéldsaval, mely
a C tipusa Clostridium perfringens f3-toxinja ellen szeroneutralizald ellenanyagok 1nduka]asara szolgal. . :
Az e]lenanyagok per21szten01aja nem ismert.

Kocak és kocasiildék: A tenyeszkocak és kocasiildék aktiv immunizaléséra, a B tipust Clostridium novyi o toxinja elleni .
szeroneutralizalé ellenanyagok indukdlaséra. A  szeroneutralizlo ellenanyagok jelentdsége - kisérletileg még ~nem
meghatéarozott. ' : = L

Az ellenanyagok a vakcindzas utdn 3 héttel kimutathatok, perzisztencidjuk nem ismert:

5. ELLENJAVALLATOK
Nincs.
6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritka mellékhatasok: . _
- Kis granuléma fordulhat el6 az izomszovetben, az injekcidzas helyén. A vakcina beadasa miatt kicsi (3 cm-nél kisebb), helyi,
mulé duzzanat (24-48 6raig) jelenhet meg. Néhany esetben ideiglenesen kicsi csomok figyelhet6k meg, melyek 2-3 héten beliil

elttinnek.

- A vakcinazas atmeneti (4-6 6raval az injekci6 utdn) testhémérséklet emelkedést okozhat. Rthan eléfordulhat a végbélben
mért hémérséklet tobb mint 1,5°C-kal val6 megemelkedése, mely kevesebb, mint 6 6rdig tart

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbx utmutatas szerint kell meghatarozni:
- nagyon gyakori (10 allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)
- gyakori (100 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nem gyakori (1000 &llatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél Jelentkemk)
- =ritka (10000 4llatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik) *
- nagyon ritka (10000 allatb6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).



| - 10. ELELMEZES EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

2.

Ha sulyos nemkivénatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasnasban nem szerepl6 hatdsokat észlel, értesitse errél a kezeld
a]latorvost'

7. CELALLAT FAJ(OK)
Sertés (koca és kocasiildd).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Intramuszkuldrisan, a nyaki izmokba.

Sertés: 2 ml/allat.
Az alapimmunizalas ket adagbol 4ll: az els6 adag korulbelul 6 héttel az ellés elétt, a masodik adag pedig koriilbeliil 3 héttel az

ellés elott.
Javasolt a masodik adag ellentetes oldalba torténd beadasa
Emlekezteto oltas Mlnden ezt kovetd vemhességnél adjon be egy adagot 3 héttel az elles vérhat6 1deje elott.

9.' A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Javasolt az oltést +15 °C és + 25 °C kozotti hémérsékletii vakcindval végezni.

Hasznalat el6tt 6sszerazando.
Véletlen 6ninjekci6zas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalat1 utasitasat vagy

cunke_]et

‘Nulla nap.
1. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK i
- Gyermekek el6l gondosan el kell zarni! g' &
Hiitve tarolandé és szallitando (2 °C - 8 °C). Fényt6l vedve tartandé. F agyastékovm k
Csak a cfmkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalm' ‘\ 2 g

Lejarati id6 a csomagolas els6 kibontéasa utén: 8-10 6ra. \.,‘

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
* A kezelt dllatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:
Csak egészséges allatok vakcinazhatok.
Erzékeny éllatok esetében talérzékenységi reakciok fordulhatnak elé. Anafilaxias reakc1o esetén késedelem nélkiil megfelelo
kezelést kell adni, példaul adrenalint.
Vembhesség, laktacid vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas:
Vembhesség alatt alkalmazhat6 a vart ellési id6 elétt 6 héttol.
- Gyogyszerkolcesonhatdsok és egyéb interakcidk:
Nem all rendelkezésre informacié a vakcina mas allatgyégyaszati termékkel valo egyldeju alkalmazésanak artalmatlansagéra
- és hatékonységdra vonatkozoan. A vakcina hasznélata eldtt vagy utdn mas al]atgyogyészatl keszxtmény alka]mazasat az eset
megitélésétdl fiiggben sziikséges eldonteni. S
Tuladagolas (tiinetek, sitrgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges:
Kétszeres adag beadésa utdn nem figyeltek meg a "Mellékhatésok" részben lefrtaktol eltérd hatasokat
Inkompatibilitdsok:
Nem keverhet6 mas éllatgyégyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA TETELERE

VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN 'SZUKSEGESEK)
A fel nem hasznalt allatgyogyaszan készitményt, valamint keletkezd hulladékokat a helyi kovetelményeknek megfelelden kell

megsemmlsltem

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2014. oktober 2. .

15 TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelések:

Kartondoboz 1 db 10 adagos (20 ml) tiveg vagy PET injekcios iiveggel
Kartondoboz 1 db 25 adagos (50 ml) iiveg vagy PET injekcids tiveggel
Kartondoboz 1 db 50 adagos (100 ml) iiveg vagy PET injekcis iiveggel
Kartondoboz 1 db 125 adagos (250 ml) PET injekcids tiveggel.

Elc”)fordu_lhat,, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.



