SUISENG®

Suspensie injectabila pentru suine

NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR
DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 - AMER (Girona)

Tel.: +34 972 430660

Fax. +34 972 430661

E-mail hipra@hipra.com

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI):
Compozitie pentru fiecare doza (2 ml) :

Adezina fimbriala F4ab de E. coli >65%ER,*

Adezina fimbriala F4ac de E. coli >78% ER,;
Adezina fimbriala F5 de E. coli >79% ER,;
Adezina fimbriala F6 de E. coli >80% ER,,
Enterotoxina termolabila de E. coli >55% ER,;
Toxina atenuata Clostridium perfringens, de tip C >35% ER,,
Toxina atenuata Clostridium novyi, de tip B >50% ER,,,

*% ER_: Procentul de iepuri imunizati cu un raspuns serologic x la testul EIA
Suspensie injectabila alb-galbuie.

INDICATIE (INDICATII):

Purcei: Pentru protectia pasiva a purceilor nou-nascuti prin imunizarea activa a
scroafelor si scrofitelor de reproducere pentru a reduce mortalitatea si semnele
clinice de enterotoxicoza neonatald, cum ar fi diareea cauzata de acele bacterii
Escherichia coli enterotoxigen, care exprima adezinele F4ab (K88ab), F4ac (K88ac),
F5 (K99) sau F6 (987P).

Persistenta acestor anticorpi nu a fost stabilita.

Pentru imunizarea pasiva a purceilor nou-nascuti impotriva enteritei necrotice
prin imunizarea activa a scroafelor si scrofitelor de reproductie pentru a induce
anticorpii serici neutralizanti impotriva p-toxinei de Clostridium perfringens, de tip C.
Persistenta acestor anticorpi nu a fost stabilita.

Scroafe si scrofite: Pentru imunizarea activa a scroafelor si scrofitelor de
reproducere pentru a induce anticorpii serici neutralizanti impotriva a-toxinei de
Clostridium novyi. Relevanta anticorpilor serici neutralizanti nu a fost stabilita
experimental.

La 3 saptamani dupa vaccinare au fost detectati anticorpi. Persistenta acestor
anticorpi nu a fost stabilita.

CONTRAINDICATII:
Nu exista.

REACTII ADVERSE:

Mici granuloame pot aparea in tesutul muscular la locul injectarii. Administrarea
vaccinului poate cauza aparitia unei mici umflaturi (mai mica de 3 cm), locala,
tranzitorie (timp de 24-48 ore). In cateva cazuri (pan& la 1% din animale), se pot
observa mici noduli temporari, care dispar in 2-3 saptamani. Vaccinarea poate
cauza o usoara crestere a temperaturii corpului pentru o perioada tranzitorie dupa
vaccinare (4-6 ore dupa injectare). Rareori, se poate constata o crestere a
temperaturii rectale mai mare de 1,5 °C, cu o durata de mai putin de 6 ore.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

SPECII TINTA:
Porcine (scroafe si scrofite).
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POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
S1MOD DE ADMINISTRARE:

Intramuscular, in muschii gatului.

Porcine: 2 ml/animal.

Schema de vaccinare de bazéa consta in doué doze: prima doza cu aproximativ
6 saptamani Tnainte de fatare si o a doua doza cu aproximativ 3 saptamani
fnainte de fatare.

Se recomanda ca a doua doza sa fie administrata, de preferinta, pe parti
alternative.

Revaccinarea: |a fiecare gestatie ulterioara, administrati o doza cu 3 saptamani
inainte de data asteptata a fatarii.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:

Se recomanda administrarea vaccinului la o temperatura intre +15 °C si + 25 °C.
Agitati Tnainte de utilizare.

in caz de autoinjectare accidentald, consultati medicul imediat si aratati-i
imediat prospectul si eticheta produsului.

TIMP DE ASTEPTARE:
Zero zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C si 8 °C).

A se proteja delumina.

A nu se congela.

A nu se utiliza dupa data expirarii inscriptionata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului. 8-10 ore.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):

Numai animalele sanatoase trebuie vaccinate.

Poate fi utilizat in timpul gestatiei incepand cu 6 saptamani inainte de data
asteptata a fatarii.

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui
vaccin atunci cand este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Prin
urmare, este necesar sa se ia o decizie cu privire la utilizarea acestui vaccin
fnainte sau dupa administrarea unui alt produs medicinal veterinar in functie de
fiecare caz individual. A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau produs
imunologic.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea
unor astfel de produse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate
cu cerintele locale.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:
19-10-2009

ALTE INFORMATII:

Dimensiuni ambalaj:

- Cutie de carton cu 1 flacon din sticla sau PET cu 10 doze (20 ml).

- Cutie de carton cu 1 flacon din sticla sau PET cu 25 de doze (50 ml).
- Cutie de carton cu 1 flacon din sticla sau PET cu 50 de doze (100 ml).
- Cutie de carton cu 1 flacon PET cu 125 de doze (250 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



