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AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Suiseng Coli /C, suspensie injectabild pentru porci

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (2ml) contine:

Substante active: b

Adezina fimbriald F4ab de E.coli > 65% ERgo’ L
Adezina fimbriala F4ac de E.coli > 78% ER7o ;
Adezind fimbriala F5 de E.coli > 79% ERso !
Adezina fimbriala F6 de E.coli > 80% ERgs

Entretoxina termolabili de E.coli > 55% ER7o

Toxina atenuata Clostridium perfingens, tipC RP > 1,05"

Toxina atenuata Clostridium novyi, tip B RP>1,23

"% ERx: procentul de iepuri imunizati cu un raspuns serologic X la testul EIA
“RP: Potenti relativa determinata prin ELISA.

Adjuvanti:
Hidroxid de aluminiu gel 0,5g (5,3mg Al)

Extract de ginseng (echivalent cu ginsenozide) 4mg (0,8mg)

Excipient:

Compozitia calitativd a excipientilor si a altor b
constituenti

Simiticona

Fosfat disodic dodecahidrat

Cloruri de potasiu

Dihidrogenofosfat de potasiu

Clorura de sodiu

Apa pentru injectabile

Suspensie de culoare alb-gélbuie

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci (scroafe si scrofite).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Purcei: Pentru protectia pasiva a purceilor nou-néscuti prin imunizarea activd a scroafelor si scrofitelor
de reproductie pentru f reduce mortalitatea si semnele clinice de enterotoxicoza neonatald, cum ar fi
diareea cauzatd Escherichia coli enterotaxigen, care exarima adezinele F4ab (K88ab), F4ac (K88ac),

F5 (K99) sau F6 (987P).
Persistenta acestor anticorpi nu a fost stabilita.




Agentia Naficnala pentru Siguran{a Alimentelor
MD-2009, mun.Chigin&u, str.M.Kogainiceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Pentru imunizarea pasivd a purceilor nou-nascuti importriva enteritei necrotice prin imunizarea activa a
scroafelor si scroafitelor de reproductie, pentru a induce anticorpii serici neutralizanti B-toxinei de
Clostridium perfingens de tip C.

Persistenta anticorpilor nu a fost stabilita.

Scroafe si scrofite: Pentru imunizarea activi a scroafelor si scrofitelor de reproducere pentru a induce
anticorpii serici neutralizanti impotriva a-toxinei de Clostridium novi de tip B. Relevanta anticorpilor
serici rjeutralizanti nu a fost stabilita experimental.

Anticorpii au fost depistati la 3 siptiméni de la finalizarea schemei de vaccinare de baza. Persistenta
acestor anticorpi nu a fost stabilita.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

34 Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sénétoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul produsului
sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci (scroafe si srofite).

Frecvente Temperatura ridicata'
(1 péna la 10 animale / 100 de animale | Reactie la locul injectirii?
tratate):

Mai putin frecvente Noduli la locul injectirii®
(1 pand la 10 de animale / 1 000 de

animale tratate):

Foarte rare Granulom la locul injectarii
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate):

Frecventid nedeterminati (nu poate fi | Reactii de hipersensibilitate*
estimatd pe baza datelor disponibile)

!Crestere a temperaturii observatd la 6ore post vaccinare(in medie de 0,4°C., la porci individuali de pdnd
la 1,2°C, mai rar de pénd la 2°C) care dispare fird tratament in 24 de ore post-vaccinare.
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*Reactie inflamatorie locald palpabild (umflaturd, nu mai mare de ZCm °) care dispare fird tratament in 5
zile post-vaccinare.

3Dispare in 2-3sdptdmadni post-vaccinare.

*Reactie pot pune in pericol viata animalelor sensibele. In cazul in care apare a astfel de reactie, trebuic
administrat fard intdrziere un tratament adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului certificatului de fnregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemlenea, sectiunea 16
din prospect pentru datele de contact respective. ‘

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Poate fi utilizat in timpul gestatiei incepand cu 6 sdptdmani inainte de data preconizata a fatarii.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza cé acest vaccin poate fi amestecat si
administrat la un singur loc de injectare cu Suiseng Diff/A. In urma administririi vaccinurilor mixte,
apare foarte frecvent o crestere a temperaturii corporale (in medie de 1,43°C, care nu depiseste 1,87°C la
porci individuali) In primele 6 ore dupid vaccinare. Umflatura la locul de injectare (max1m 4cm) apare
foarte freevent, dar de obicei dispare in 4 zile.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atun01 cand este utilizat
cu alte medicamente de uz veterinare. Prin urmare, este necesar sa se ia o decizie cu pr1v1re la utilizarea
acestui vaccin fnainte sau dupa administrarea unui alt medicament de uz veterinar in functie ‘de fiecare caz
individual. :

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare intramusculara.
Doze : 2ml /animal.

Schema de vaccinare de baza constd in administrarea a doud doze: prima dozd cu aproximativ 6
sdptdmani inainte de fatare si a dozd cu aproximativ 3 saptdmani Tnainte de fatare.

Se recomanda ca a doua doza sa fie administrata, de preferintd, pe parti alternative ale gatului.
Revaccinarea: la fiecare gestatie ulterioara,administrati o doza cu 3 séptdmani Inainte de data asteptati a
fatarii.

Se recomandi administrarea vaccinului la o temperatura intre +15°C i +25°C.

Agitati inainte de utilizare. f |

Pentru a asigura amestecul corect cu Suiseng Diff/A si Suiseng Coli/C. Intregul contimilt de Suiseng
Coli/C trebuie transferat in spatul liber al flaconului de Sueseng Diff/A (flacon de 50 ml cu 10 doze,
flacon de 100 ml cu 25 de doze si flacon de 250 ml cu 50 de doze).

Se poate utiliza un ac de transfer pre-sterilizat, conform urmatoarelor instructiuni:
- Desprendeti capacul flaconului care contine vaccinul Suiseng Coli/C.
- Conectati un capat al acului de transfer la flaconul cu Sueseng Coli/C.
- Desprindeti capacul flaconului cu spatiu liber care contine vaccinul Suiseng Diff/A.
- Conectati capatul opus al transfer la flaconul cu Suiseng Diff/A.
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- Transferati tot contenutul vaccinului Suiseng Coli/C in flaconul cu Suiseng Diff/A.
- Dupa se ati terminat,separati flacoanele si aruncati acul de trasfer.

Agitati bine inainte de utilizare. Administrati o singurd o dozd de 4 ml de vaccinuri amesticate.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgent: si antidoturi)

Nu se cunosc.

3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul
de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12  Perioade de asteptare

Carne si organe: Zero zile

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI09AB08

Vaccin bacterian inactivat: Escherichia coli +Vaccin clostridial.

Stimuleaza dezvoltarea de anticorpi protectori, specifici adezinei, Impotriva Escherichia coli si anticorpi
serici neutralizanti impotriva enterotoxinei termolabile (LT) a Escherichia coli si Clostridium
perfringens de tip C si Clostridium novyi de tip B.

5 INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu exceptia vaccinului Suiseng Diff/A

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

Termenul de valabilitate dupa amestecarea cu Suiseng Diff/A: 1 Oore.

53 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider 2°C — 8°C.

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld de tip I, incolore de 20 ml, 50 ml, 100 ml, Inchise cu dopuri de cauciuc si capse de
aluminiu.

Flacoane den PET de 20 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml inchise cu dopuri de cauciuc de tip I si capse din
aluminiu.
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Dimensiuni ambalaj: i
- Cutie de carton cu 1 flacon din sticla sau PET cu 10 doze (20 ml) | ‘
- Cutie de carton cu 1 flacon din sticlda sau PET cu 25 doze (50 ml) ‘ ‘
- Cutie de carton cu 1 flacon din sticla sau PET cu 50 doze (100 ml) !
- Cutie de carton cu 1 flacon din sticla sau PET cu 125 doze (250 ml)

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv. ‘

i:‘
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6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE !

LABORATORIOS HIPRA S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

240105

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
27/09/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARAC'fERISTICILOR

MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR ;l

09/2024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile In Baza de Date a
Republicii Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).







