PROSPECTUL
1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
Suiseng Diff/A suspensie injectabild pentru porcine.
2. Compozitie
Fiecare dozi (2 ml) contine:
Substante active:
Clostridioides difficile, anatoxina A (TcdA) > 1,60 PR*
Clostridioides difficile, anatoxina B (TcdB) > 1,65 PR*
Clostridium perfringens Tip A, a-anatoxind > 1,34 PR*
* PR: Potenta relativi determinatd prin ELISA
Adjuvanti:
Gel de hidroxid de aluminiu 0,6 g
Extract de ginseng (echivalent cu ginsenozidele)
DEAE-dextran
Suspensie de culoare alb-gélbuie.
3. Specii tinta

Porci (scroafe si scrofite gestante).

4.  Indicatii de utilizare
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Pentru imunizarea pasivi a purceilor nou-ndscuti prin imunizarea activa a scroafelor si scrofitelor de

reproductie:

- pentru prevenirea mortalititii si reducerea semnelor clinice si a leziunilor macroscopice cauzate de C.

difficile, toxinele A si B.

- pentru reducerea a semnelor clinice si a leziunilor macroscopice cauzate de C. perfringens Tip A, a-

toxina.

Reducerea aparitiei diareii la nou-nascuti s-a demonstrat in conditii reale de utilizare.

Instalarea imunitatii.

Protectia purceilor de lapte aflati in prima zi de viata a fost demonstratd prin studiile de provocare.

Durata imunitatii.

Neutralizarea anticorpilor protectori transferati prin colostru la purcei s-a produs la 28 de zile dupa fatare

la majoritatea purceilor.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd, la adjuvant sau la oricare dintre

excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Vaccinati doar animalele sdndtoase.
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Protectia purceilor se realizeaza prin ingestia de colostru. Prin urmare, trebuie avutd grija ca fiecare purcel
sd ingere o cantitate suficientd de colostru in primele ore de viata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la

animale:
In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

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

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

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alt
produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal
veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Nu se cunosc.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.

7. Evenimente adverse

Porci (scroafe si srofite).

Frecvente Inflamatie la locul injectare!
(1 pana la 10 animale / 100 de animale | Temperatura ridicata?
tratate):

! Inflamatie locala usoar la locul de injectare (diametru maxim de 5 cm) care a disparut fara tratament in
termen de S zile.

2 O ugoara crestere tranzitorie a temperaturii corporale (medie 0,27°C, la porci individuali pani la 0,95°C),
care a disparut fara tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati in mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul certificatului de finregistrare sau
reprezentantul local al detinatorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrati vaccinul prin injectie intramusculard profunda in muschii gétului.
Doza: 2 ml/animal.

Vaccinarea primara:

Administrati prima doza (2 ml) cu aproximativ 6 sdptamani Inainte de fatare si cea de-a doua dozi (2 ml)
cu aproximativ 3 saptdmani inainte de fatare.

Se recomanda ca cea de-a doua doza a vaccinului si fie administrata pe partea opusa.




Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginau, str.M.Kogélniceanu, 63
INREGISTRAREA DE STAT
| AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Ao P S A T
g9 § W o Bl ;,l—,:
. MAERUDA
Revaccinarea: L

La fiecare gestatie ulterioard, administrati o doza (2 ml) cu 3 séptamani Tnainte de data preconizatd pentru
fatare.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Lisati vaccinul s ajunga la temperatura camerei (intre 15 °C i 25 °C) Tnainte de a-1 administra.
A se agita bine nainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare
Zero zile
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la frigider 2 °C — 8 °C.

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

Nu utilizati acest medicament veterinar dupa data de expirare, inscriptionata pe etichetd dupa textul EXP.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri
ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor

250041

Flacoane din PET de 20 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchise cu dopuri din bromobutil si capace din
aluminiu.

Dimensiuni de ambalaje

Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 10 doze (flacon de 20 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 10 doze (flacon de 50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 25 doze (flacon de 50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 25 doze (flacon de 100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 50 doze (flacon de 100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 50 doze (flacon de 250 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului
07/2025

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/).

16. Date de contact

Detinatorul certificatului de fnregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer, Girona
Spania

Tel.+34 972 43 06 60

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SRL” Zoofarmagro”, m.Chisindu, str.Camenita 4a,
tel/fax +373 022 855-071,

Tel +373 022 855-073;

zoofarmagro@mail.ru

17.  Alte informatii

Imunizarea activa a scroafelor si scrofitelor gestante induce producerea de anticorpi serici neutralizanti
impotriva C. difficile, toxinelor A si B si C. perfringens tip A, a-toxind. Acesti anticorpi se transmit prin
colostru la purcei. Asimilarea unui colostru suficient in primele ore de viatd are ca rezultat o protectie
pasivi a purceilor.

Eficacitatea vaccinului a fost demonstratd prin provocarea intraperitoneald cu toxinele A si B ale C.
difficile si cu toxina alfa a C. perfringens tipul A. Eficacitatea vaccinului pentru a reduce aparitia diareei a
fost demonstratd in conditii de teren.



