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lruREctsrReRee 0e ster
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATT]L CARACTERISTICILOR MEDI

1. DENI]MIREAMEDICAMENTULUIDEAZVETERINAR

Suiseng Coli /C, suspensie injectabild pentru porci

2, COMPOATIA CALITATTVA $I CANTITATIYA

Fiecare dozL (2ml) contine:

Substan{e active:
Adezind, fimbriall F4ab de E.coli
Adezinl fimbrial[ F4ac de E.coli
Adezinl fimbriald F5 de E.coli
Adezind" fimbrial[ F6 de E,coli
Entretoxin[ termolabil6 de E.coli

> 65olo EReo-
> 78% ERzo
>-79%EP.so
> 80% ER.zs

> 55% ERzo
Toxin6 atenuat[ Clostridium perJingens,tipC RP > 1,05**
Toxin[ ateruatd Clostridium novyi, tipB RP > 1,23-% 

ERx: procentul de iepuri imunizafi cu un r[spuns serologic X la testul EIA
**RP: Potenl[ relativi determinat[ prin ELISA.

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

Excipient:

Compozi{ia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituenti
Simiticona
Fosfat disodic dodecahidrat
Clorurd de potasiu
Dihidrogenofosfat de potasiu

Clorur[ de sodiu
Apd pentru iniectabile

Suspensie de culoare alb-gdlbuie

3. INFORMATII CLINICB

3.1 Specii (inti

Porci (scroafe Ei scrofile).

3.2 Indicafii de utilizare pcntru fiecare specie (int5 I

Purcei: Pentru protecfia pasivd a purceilor nou-ndscufi prin irnunizarea activl a scroafelor qi scrofilelor
de reproducfie pentru f reduce mortalitatea qi semnele clinice de enterotoxicoza neonatald, cum ar fi
diareea catzatd Escherichia coli enterotaxigen, care exdrimd adezinele F4ab (K8Bab), F4ac (KBBac),

F5 (K99) sau F6 (987P).
Persisten{a acestor anticorpi nu a fost stabilit[.
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INREGISTRAREA DE STAT
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APROBAT
Pentru imunizarea pasivi a purceilor nou-ndsculi importriva enteritei necrotice prin imunizatea activd a

scroafelor qi scroafilelor de reproduclie, pentru a induce anticorpii serici teutralizan\i B-toxinei de

Clostridium perfingens de tip C.

Persistenfa anticorpilor nu a fost stabilitS.

Scroafe qi scrofife: Pentru imunizarea activi a scroafelor ;i scrofilelor de reproducere pentru a induce

anticorpii serici neutralizan\i impotriva o-toxinei de Clostridium novi de tip B. Relevanla anticorpilor

serici rleutralizanli nu a fost stabilitd experimental.
Anticorpii au fost depistali la 3 sdptdmdni de la finalizarea schemei de vaccinare de bazd. Persistenla

acestox anticorpi nu a fost stabiliti.

3.3 Contraindicatii

Nu exist6.

3,4 Aten{ioniri speciale

Vaccina(i doar animalele sdnitoase.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintS:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebui
animale:

in caz de autoinjectare accidentald, solicitali imediat sfatul medicului Ei prezenta\i-i prospectul produsului

sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci (scroafe Ei srofi1e).

Cre;tere a temperaturi post vaccinare(in ',4"L., la porct

Frecvente
(1 pAna la 10 animale / 100 de animale
tratate):

TemperaturS ridicatdr
Reac(ie la locul injectdrii2

Mai pulin frecvente
(1 pAnd la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):
Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate) :

Granulom la locul inject5rii

Frecvenld nedeterminatd (nu poate fi
estinratd pe baza datelor disponibile)

Reaclii de hipersensibilitatea

a ii. ohsc,ruotd la 6ore medie de 0.4uC.. la oorci individuali de
la l,2t'C, mai ror de pdnd la 20C) care dispare.fdrd tratament in 24 de ore post-ttaccinore.

pdnd

I
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Noduli la locul injectdrii3
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2Reaclie inflamatorie locald palpabild (umfldturd, nu mai mare cle 2cn/) care dispare.fiird tratament in 5
zile post-vaccinare.
3 Dispare in 2- 3 sdptdmdni pos t-vaccinare.
aReacyie pot pune in pericol viala animalelor sen.vibele. in cazul in care apare a astfel de reaclie,trebuie
adntinis trat.fdrd tntdrziere un tratament adecvat.

Rapoftarea evenimentelor adverse este importantd. Pennite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie
de{inltorului cerliltcatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agen{iei Nafionale
pentru Siguran{a Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asenLlcnea, sec{iunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei,lacta{ici sau a ouatului

Gestalie:
Poate fi l;;tilizat in timpul gestafiei incepAnd cu 6 sdptdmAni inainte de data preconizata a {Et6rii.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar;i alte forme de interacfiune

Sunt disponibile date de siguran{a qi eficacitate care demonstreazd cd acest vaccin poate fi amestecat qi

administrat la un singur loc de injectare cu Suiseng Diff/A. in urma administr[rii vaccinurilor mixte,
apare foarle frecvent o cre;tere a temperaturii corporale (in medie de 1,430C, care nu deplseqte 1,870C la
porci individuali) in primele 6 ore dup[ vaccinare. Umflatura la locul de injectare (rnaxim 4cm) apare
foarte freevent, dar de obicei dispare in4 zile.

Nu sunt disponibile informa{ii cu privire la siguranla qi eficacitatea acestui vaccin atunoi cAnd este utilizat
cu alte medicamente de tz veterinare. Prin urmare, este necesar sE se ia o decizie cu frivire la ttllizarea
acestui vaccin inainte sau dupd administrarea unui alt medicarnent de uz veterinar in funclie de ftecare caz
individual.

3.9 C[i de administrare si doze

U tilizar e intramuscular6.
Doze:Zml larimal.

Schema de vaccinare de bazd, constd in administrarea a dou6 doze: prima dozS cu aproximativ 6

sdptdmAni inainte de fEtare Ei a dozd, cu aproximativ 3 slptdmdni inainte de fEtare.
Se recomand[ ca a doua dozd sI fie administrat6, de preferinfd, pe p6r[i alternative ale gAtului.
Revaccinarea: la fiecare gesta{ie ulterioari,administra}i o dozd cu 3 sdptlmAni inainte de data agteptatd a

fhtdrii.

Se recomandi administrarea vaccinului la o temperatur5 intre +150C si +250C.

Agitali inainte de utilizare. 
i

Pentru a asigura amestecul corect cu Suiseng Diff/A qi Suiseng Coli/C. intregul con{inut de Suiseng
Coli/C trebuie transferat in spatul liber al flaconului de Sueseng DifflA (flacon de 50 ml cu 10 doze,
flacon de 100 ml cu 25 de doze qi flacon de 250 ml cu 50 de doze).

Se poate utiliza un ac de transfer pre-sterilizat, confonn unndtoarelor instruc{iuni:
- Desprendefi capacul flaconului care conline vaccinul Suiseng Coli/C.
- Conecta(i un capdt al acului de transfer la flaconul cu Sueseng Coli/C.
- Desprindefi capacul flaconului cu spatiu liber care conline vaccinul Suiseng Diff/A.
- Conectali capdtul opus al transfer la flaconul cu Suiseng DifflA.
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- Transfera{i tot con{enutul vaccinului Suiseng Coli/C in flaconul cu Suiseng Diff/A.
- Dupa se ali terminat,separali flacoanele gi aruncafi acul de trasfer.

Agitali bine inainte de utilizare. Administrali o singurI o doz[ de 4 ml de vaccinuri amesticate.

3.10 Simptome de supradozaj (;i, dupi caz, proceduri de urgenf[;i antidoturi)

Nu se cunosc.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare;i condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul
de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3,12 Perioade de agteptare

Came qi organe: Zero zile

4. TNFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI09AB0B

Vaccin bacterian inactivat: Escherichia coli +Vaccin clostridial.

Stimulcazd dezvoltarea de anticorpi protectori, specifici adezinei, impotrivl Escherichia coli qi anticorpi
serici neutralizanfi irnpotriva enterotoxinei termolabile (LT) a Escherichia coli gi Clostridium
perf ingens cle tip C Ei Clostriditrm novyi de tip B.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilit[fi majore

A nu se amesteca cu niciun alt rnedicament de uz veterinar, cu excep{ia vaccinului Suiseng Diff/A

5.2 Termen cle valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vdnzare:2 ari.
Termenul de valabilitate dup6 prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

Termenul de valabilitate dupd amestecarea cu Suiseng DifflA: 1 0ore.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

A se pdstra la frigider 2oC - 8"C.
A se p{oteja de lumind.
A nu se congela.

5.4 Natura qi compozi(ia ambalajului primar

Flacoane din sticld de tip I, incolore de 20 m1, 50 ml, 100 ml, inchise cu dopuri de cauciuc qi capse de
aluminiu.
Flacoane den PET de 20 ml, 50 ml, 100 ml qi 250 ml inchise cu dopuri de cauciuc de tip I qi capse din
aluminiu.
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Dimensiuni ambalaj:

- Cutie de carton cu 1 flacon din sticld sau PET cu 10 doze (20 ml)
- Cutie de carton cu 1 flacon din sticld sau PET cl25 doze (50 ml)
- Cutie de carton cu I flacon din sticld sau PET cu 50 doze (100 ml)
- Cutie de carton cu 1 flacon din sticl[ sau PET cu 125 doze (250 ml)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

5.5 Precaulii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar
deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Vtilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neltilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafia nafionald qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de

lluz veterinar respectiv. 
I

6. NTTMELE DETINATORULUT CERTTFTCATULUT DE iNREGrar*O* ;[,

:i

LABORATORIOS HIPRA S.A.

REZT]MATULUI

l

neutilizate sau a

CARACTERISTICILOR
l'

I

7.

240105

8.

NUMARTTL(NTTMERELE) CERTTFTCATULUT DE iNnnCrSrRARE

DATA PRIMEI INNTCTSTNANT

27/09/2024

9, DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A
MEDICAMENTTILTI DE A Z VETERINAR

09/2024

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDEAZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazS cu prescrip{ie. I

Informafii detaliate privind acest medicament de vz veterinar sunt disponibile in Baza de Date
Republicii Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md0.
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