





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Suiseng Coli/C suspensija injekcijām cūkām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra deva (2 ml) satur:

[bookmark: _Hlk490815461]Aktīvās vielas:

E. coli F4ab fimbriālais adhezīns 					≥65% ER60  *
E. coli F4ac fimbriālais adhezīns					≥78% ER70 
E. coli F5 fimbriālais adhezīns						≥79% ER50 
E. coli F6 fimbriālais adhezīns						≥80% ER25 
E. coli LT enterotoksoīds							≥55% ER70 
[bookmark: _Hlk143683355]Clostridium perfringens C tipa toksoīds				RP > 1,05**
[bookmark: _Hlk143683363]Clostridium novyi B tipa toksoīds					RP > 1,23
*% ERx: imunizēto trušu procentuālais rādītājs ar X seroloģisko atbildi, izmantojot EIA (enzimātisko imūnreakciju)
[bookmark: _Hlk143689723][bookmark: _Hlk143683373]**RP: Relatīvā potence noteikta ar ELISA.

[bookmark: _Hlk490815653]Adjuvanti:

[bookmark: _Hlk143683380]Alumīnija hidroksīda gels						0,5 g (5,3 mg Al)
Žeņšeņa ekstrakts (ginsenozīdu ekvivalents)				4 mg (0,8 mg)

Palīgviela:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Simetikons

	Nātrija hidrogēnfosfāta dodekahidrāts

	Kālija hlorīds

	Kālija dihidrogēnfosfāts

	Nātrija hlorīds

	Ūdens injekcijām



Balti dzeltenīga suspensija.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Cūkas (sivēnmātes un jauncūkas).

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

[bookmark: _Hlk40783701]Sivēniem: jaundzimušo sivēnu pasīvai aizsardzībai, veicot vaislas sivēnmāšu un jauncūku aktīvo imunizāciju, lai samazinātu mirstību un neonatālās enterotoksikozes klīniskās pazīmes, piemēram, diareju, kuru izraisa enterotoksigēnās Escherichia coli ar izteiktiem F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) vai F6 (987P) adhezīniem. 
Šo antivielu noturība nav noteikta.
[bookmark: _Hlk40783749]Jaundzimušo sivēnu pasīvai imunizācijai pret nekrotisko enterītu, veicot vaislas sivēnmāšu un jauncūku aktīvo imunizāciju, lai veicinātu seruma neitralizējošo antivielu veidošanos pret C tipa Clostridium perfringens β toksīnu. 
Antivielu noturība nav noteikta.

Sivēnmātēm un jauncūkām: vaislas sivēnmāšu un jauncūku aktīvai imunizācijai, lai veicinātu seruma neitralizējošo antivielu veidošanos pret B tipa Clostridium novyi α toksīnu. Seruma neitralizējošo antivielu būtiskums nav eksperimentāli noteikts.
Antivielas ir konstatētas 3 nedēļas pēc pamatvakcinācijas shēmas pabeigšanas. Šo antivielu noturība nav noteikta.

3.3.	Kontrindikācijas

Nav.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

[bookmark: _Hlk40784725]Nav piemērojami.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Ja notikusi nejauša (gadījuma rakstura) pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. 

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Cūkas (sivēnmātes un jauncūkas).

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem/100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Paaugstināta temperatūra.1
Reakcija injekcijas vietā.2

	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem/1 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Mezgliņi injekcijas vietā.3


	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Granuloma injekcijas vietā.


	[bookmark: _Hlk143610537]Nenoteikts biežums 
(no pieejamajiem datiem nevar novērtēt)
	Pastiprinātas jutības reakcijas. 4


1 Temperatūras paaugstināšanās novērota 6 stundas pēc vakcinācijas (vidēji 0,4 ºC, atsevišķām cūkām līdz 1,2 ºC, retāk līdz 2 ºC), kas bez ārstēšanas izzūd 24 stundu laikā pēc vakcinācijas.
2 Palpējama lokāla iekaisuma reakcija (pietūkums, ne lielāks par 2 cm2), kas bez ārstēšanas izzūd 5 dienu laikā pēc vakcinācijas.
[bookmark: _Hlk134095245]3 Izzūd 2-3 nedēļu laikā pēc vakcinācijas.
4 Jutīgiem dzīvniekiem reakcijas var būt dzīvībai bīstamas. Ja rodas šāda reakcija, nekavējoties jāveic atbilstoša ārstēšana.

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk147384858][bookmark: _Hlk137558206]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība:
[bookmark: _Hlk40784787]Drīkst lietot grūsnības laikā, sākot no 6 nedēļām pirms paredzētā dzemdību datuma.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

[bookmark: _Hlk40784805]Nav pieejama informācija par šīs vakcīnas drošumu un iedarbīgumu, kad to lieto kopā ar citām veterinārajām zālēm. Lēmumu par vakcīnas lietošanu pirms vai pēc citu veterināro zāļu lietošanas pieņemt, izvērtējot katru gadījumu atsevišķi.

Pieejamie drošuma un iedarbīguma pētījumi pierāda, ka šo vakcīnu drīkst lietot maisījumā un ievadīt vienā injekcijas vietā ar Suiseng Diff/A. Pēc vakcīnu maisījuma ievadīšanas pirmo 6 stundu laikā pēc vakcinācijas ļoti bieži novēro ķermeņa temperatūras paaugstināšanos (vidēji par 1,43 °C, kas atsevišķām cūkām var sasniegt augstākais 1,87 °C). Ļoti bieži injekcijas vietā rodas pietūkums (maksimums 4 cm), bet parasti tas izzūd 4 dienu laikā.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Intramuskulārai lietošanai.
Deva: 2 ml/dzīvniekam.

Pamatvakcinācijas shēmu veido divas devas: pirmā deva – apmēram 6 nedēļas pirms dzemdībām, un otrā deva – apmēram 3 nedēļas pirms dzemdībām.
Otro devu ir vēlams ievadīt kakla otrā pusē.
Revakcinācija: katrā nākamajā grūsnības periodā ievadīt vienu devu 3 nedēļas pirms paredzamā dzemdību datuma.

Vakcīnu ieteicams ievadīt, kad tās temperatūra ir no +15 ºC līdz +25 ºC.
Pirms lietošanas saskalināt.

[bookmark: _Hlk130202114]Lai nodrošinātu pareizu sajaukšanu ar Suiseng Diff/A, izmantot vienādus Suiseng Diff/A un Suiseng Coli/C tilpumus. Visu Suiseng Coli/C saturu pārnest Suiseng Diff/A flakonā ar tukšu daļu augšpusē (50 ml flakonā ar 10 devām, 100 ml flakonā ar 25 devām un 250 ml flakonā ar 50 devām).

Var izmantot iepriekš sterilizētu pārneses adatu saskaņā ar turpmāk sniegtajiem norādījumiem:

· Noņemt vāciņu no Suiseng Coli/C vakcīnas flakona.
· Pievienot vienu pārneses adatas galu Suiseng Coli/C flakonam.
· Noņemt vāciņu no Suiseng Diff/A vakcīnas flakona ar tukšu daļu augšpusē. 
· Pievienot pretējo pārneses adatas galu Suiseng Diff/A flakonam.
· Pārnest visu Suiseng Coli/C saturu Suiseng Diff/A flakonā.
· Pēc tam atdalīt abus flakonus un izmest adatu.

Pirms lietošanas rūpīgi saskalināt. Lietot vienu 4 ml vakcīnu maisījuma devu.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

[bookmark: _Hlk40784864]Nav zināmi.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

3.12.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.


4.	IMUNOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QI09AB08.

Inaktivētu baktēriju vakcīnas: Escherichia coli+ Clostridium.

Veicina Escherichia coli adhezīniem specifisku aizsargājošo antivielu veidošanos un seruma neitralizējošo antivielu veidošanos pret termolabilo (LT) Escherichia coli enterotoksīnu, C tipa Clostridium perfringens un B tipa Clostridium novyi.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

[bookmark: _Hlk40784920]Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm, izņemot ar Suiseng Diff/A.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 10 stundas.
[bookmark: _Hlk130392385][bookmark: _Hlk130202731]Derīguma termiņš pēc sajaukšanas ar Suiseng Diff/A: 10 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt un transportēt atdzesētu (2 ºC – 8 ºC). Sargāt no gaismas. Nesasaldēt.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

20 ml, 50 ml un 100 ml bezkrāsaini I tipa stikla flakoni, noslēgti ar gumijas aizbāžņiem un alumīnija vāciņiem.
20 ml, 50 ml, 100 ml un 250 ml PET plastmasas flakoni, noslēgti ar I tipa gumijas aizbāžņiem un alumīnija vāciņiem.

Iepakojuma lielumi:

[bookmark: _Hlk490817183]Kartona kastīte ar 1 stikla vai PET flakonu ar 10 devām (20 ml).
Kartona kastīte ar 1 stikla vai PET flakonu ar 25 devām (50 ml).
Kartona kastīte ar 1 stikla vai PET flakonu ar 50 devām (100 ml).
Kartona kastīte ar 1 PET flakonu ar 125 devām (250 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

LABORATORIOS HIPRA, S.A.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

[bookmark: _Hlk147250162]V/MRP/20/0031


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 01/06/2020


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

05/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 


























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastītes 



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Suiseng Coli/C suspensija injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katra deva (2 ml) satur:
E. coli F4ab fimbriālais adhezīns 					≥65% ER60 
E. coli F4ac fimbriālais adhezīns					≥78% ER70 
E. coli F5 fimbriālais adhezīns						≥79% ER50 
E. coli F6 fimbriālais adhezīns						≥80% ER25 
E. coli LT enterotoksoīds							≥55% ER70 
[bookmark: _Hlk143691226][bookmark: _Hlk143684514]Clostridium perfringens C tipa toksoīds				RP > 1,05
[bookmark: _Hlk143691235]Clostridium novyi B tipa toksoīds					RP > 1,23


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

[bookmark: _Hlk143691257]10 devas (20 ml)
25 devas (50 ml)
50 devas (100 ml)
125 devas (250 ml)


4.	MĒRĶSUGAS

Cūkas (sivēnmātes un jauncūkas).


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods: nulle dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 10 stundu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt un transportēt atdzesētu. Sargāt no gaismas. Nesasaldēt.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

LABORATORIOS HIPRA, S.A.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/MRP/20/0031


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Flakons 50 devas, 125 devas



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Suiseng Coli/C suspensija injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katra deva (2 ml) satur:
Aktīvās vielas:
E. coli F4ab fimbriālais adhezīns 					≥65% ER60 
E. coli F4ac fimbriālais adhezīns					≥78% ER70 
E. coli F5 fimbriālais adhezīns						≥79% ER50 
E. coli F6 fimbriālais adhezīns						≥80% ER25 
E. coli LT enterotoksoīds							≥55% ER70 
[bookmark: _Hlk143685003]Clostridium perfringens C tipa toksoīds				RP > 1,05
[bookmark: _Hlk143685009]Clostridium novyi B tipa toksoīds					RP > 1,23


3.	MĒRĶSUGAS

Cūkas (sivēnmātes un jauncūkas).


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai lietošanai.
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods: nulle dienas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 10 stundu laikā.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt un transportēt atdzesētu. Sargāt no gaismas. Nesasaldēt.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


10.	IEPAKOJUMA LIELUMS

[bookmark: _Hlk143691367]50 devas (100 ml).
125 devas (250 ml).


UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Flakons 10 devas, 25 devas 

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Suiseng Coli/C 


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Katra deva (2 ml) satur:
E. coli fimbriālie adhezīni F4ab, F4ac, F5 un F6; E. coli LT enterotoksoīds, Clostridium perfringens C tipa toksoīds, Clostridium novyi B tipa toksoīds.


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 10 stundu laikā.


5.	SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS 

[bookmark: _Hlk143685345]10 devas (20 ml).
25 devas (50 ml).

























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Suiseng Coli/C suspensija injekcijām cūkām


2.	Sastāvs

Katra deva (2 ml) satur:
E. coli F4ab fimbriālais adhezīns 					≥65% ER60 *
E. coli F4ac fimbriālais adhezīns			              	≥78% ER70 
E. coli F5 fimbriālais adhezīns						≥79% ER50 
E. coli F6 fimbriālais adhezīns						≥80% ER25 
E. coli LT enterotoksoīds							≥55% ER70 
[bookmark: _Hlk143691468]Clostridium perfringens C tipa toksoīds				RP > 1,05**
[bookmark: _Hlk143691479]Clostridium novyi B tipa toksoīds					RP > 1,23
*% ERx: imunizēto trušu procentuālais rādītājs ar X seroloģisko atbildi, izmantojot EIA (enzimātisko imūnreakciju)
**RP: Relatīvā potence noteikta ar ELISA.

Alumīnija hidroksīda gēls 							0,5 g (5,3 mg Al)
Žeņšeņa ekstrakts (ginsenozīdu ekvivalents) 					4 mg (0,8 mg)

Balti dzeltenīga suspensija.  


3.	Mērķsugas

Cūkas (sivēnmātes un jauncūkas).


4.	Lietošanas indikācijas

Sivēniem: 
jaundzimušo sivēnu pasīvai aizsardzībai, veicot vaislas sivēnmāšu un jauncūku aktīvo imunizāciju, lai samazinātu mirstību un neonatālās enterotoksikozes klīniskās pazīmes, piemēram, diareju, kuru izraisa enterotoksigēnās Escherichia coli ar izteiktiem F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) vai F6 (987P) adhezīniem. 
Šo antivielu noturība nav noteikta.
Jaundzimušo sivēnu pasīvai imunizācijai pret nekrotisko enterītu, veicot vaislas sivēnmāšu un jauncūku aktīvo imunizāciju, lai veicinātu seruma neitralizējošo antivielu veidošanos pret C tipa Clostridium perfringens β toksīnu. 
Antivielu noturība nav noteikta.

Sivēnmātēm un jauncūkām: vaislas sivēnmāšu un jauncūku aktīvai imunizācijai, lai veicinātu seruma neitralizējošo antivielu veidošanos pret B tipa Clostridium novyi α toksīnu. Seruma neitralizējošo antivielu būtiskums nav eksperimentāli noteikts.
Antivielas ir konstatētas 3 nedēļas pēc pamatvakcinācijas shēmas pabeigšanas. Šo antivielu noturība nav noteikta.


5.	Kontrindikācijas

Nav.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Ja notikusi nejauša (gadījuma rakstura) pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. 

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

Grūsnība:
Drīkst lietot grūsnības laikā, sākot no 6 nedēļām pirms paredzētā dzemdību datuma.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Pieejamie drošuma un iedarbīguma pētījumi pierāda, ka šo vakcīnu drīkst lietot maisījumā un ievadīt vienā injekcijas vietā ar Suiseng Diff/A. Pēc vakcīnu maisījuma ievadīšanas pirmo 6 stundu laikā pēc vakcinācijas ļoti bieži novēro ķermeņa temperatūras paaugstināšanos (vidēji par 1,43 °C, kas atsevišķām cūkām var sasniegt augstākais 1,87 °C). Ļoti bieži injekcijas vietā rodas pietūkums (maksimums 4 cm), bet parasti tas izzūd 4 dienu laikā.

Nav pieejama informācija par šīs vakcīnas drošumu un iedarbīgumu, ja to lieto kopā ar citām veterinārajām zālēm. Lēmumu par vakcīnas lietošanu pirms vai pēc citu veterināro zāļu lietošanas pieņem, izvērtējot katru gadījumu atsevišķi.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

Pārdozēšana:
Nav zināmi.

Būtiska nesaderība:
[bookmark: _Hlk130215470]Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm, izņemot ar Suiseng Diff/A.


7.	Blakusparādības

Cūkas (sivēnmātes un jauncūkas).

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem/100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Paaugstināta temperatūra.1
Reakcija injekcijas vietā.2

	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem/1 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Mezgliņi injekcijas vietā.3


	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Granuloma injekcijas vietā.


	Nenoteikts biežums 
(no pieejamajiem datiem nevar novērtēt)
	Pastiprinātas jutības reakcijas. 4


1 Temperatūras paaugstināšanās novērota 6 stundas pēc vakcinācijas (vidēji 0,4 ºC, atsevišķām cūkām līdz 1,2 ºC, retāk līdz 2 ºC), kas bez ārstēšanas izzūd 24 stundu laikā pēc vakcinācijas.
2 Palpējama lokāla iekaisuma reakcija (pietūkums, ne lielāks par 2 cm2), kas bez ārstēšanas izzūd 5 dienu laikā pēc vakcinācijas.
3 Izzūd 2-3 nedēļu laikā pēc vakcinācijas.
4 Jutīgiem dzīvniekiem reakcijas var būt dzīvībai bīstamas. Ja rodas šāda reakcija, nekavējoties jāveic atbilstoša ārstēšana.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv. 


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intramuskulārai lietošanai.
Deva: 2 ml/dzīvniekam.

Pamatvakcinācijas shēmu veido divas devas: pirmā deva – apmēram 6 nedēļas pirms dzemdībām, un otrā deva – apmēram 3 nedēļas pirms dzemdībām.
Otro devu ir vēlams ievadīt kakla otrā pusē.

Revakcinācija: katrā nākamajā grūsnības periodā ievadīt vienu devu 3 nedēļas pirms paredzamā dzemdību datuma.

[bookmark: _Hlk130215832]Lai nodrošinātu pareizu sajaukšanu ar Suiseng Diff/A, izmantot vienādus Suiseng Diff/A un Suiseng Coli/C tilpumus. Visu Suiseng Coli/C saturu pārnest Suiseng Diff/A flakonā ar tukšu daļu augšpusē (50 ml flakonā ar 10 devām, 100 ml flakonā ar 25 devām un 250 ml flakonā ar 50 devām).

Var izmantot iepriekš sterilizētu pārneses adatu saskaņā ar turpmāk sniegtajiem norādījumiem:

· Noņemt vāciņu no Suiseng Coli/C vakcīnas flakona.
· Pievienot vienu pārneses adatas galu Suiseng Coli/C flakonam.
· Noņemt vāciņu no Suiseng Diff/A vakcīnas flakona ar tukšu daļu augšpusē. 
· Pievienot pretējo pārneses adatas galu Suiseng Diff/A flakonam.
· Pārnest visu Suiseng Coli/C saturu Suiseng Diff/A flakonā.
· Pēc tam atdalīt abus flakonus un izmest adatu.

Pirms lietošanas rūpīgi saskalināt. Lietot vienu 4 ml vakcīnu maisījuma devu.

[image: Interfaz de usuario gráfica

Descripción generada automáticamente con confianza media]


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Vakcīnu ieteicams ievadīt, kad tās temperatūra ir no +15 ºC līdz +25 ºC.
Pirms lietošanas saskalināt.

10.	Ierobežojumu periods

Nulle dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Uzglabāt un transportēt atdzesētu (2 ºC - 8 ºC). Sargāt no gaismas. Nesasaldēt.
Nelietot šīs veterinārās zālēs, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 10 stundas.
[bookmark: _Hlk130215410]Derīguma termiņš pēc sajaukšanas ar Suiseng Diff/A: 10 stundas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecības atļaujas numurs: V/MRP/20/0031.

Iepakojuma lielumi:
· Kartona kastīte ar 1 stikla vai PET flakonu ar 10 devām (20 ml).
· Kartona kastīte ar 1 stikla vai PET flakonu ar 25 devām (50 ml).
· Kartona kastīte ar 1 stikla vai PET flakonu ar 50 devām (100 ml).
· Kartona kastīte ar 1 PET flakonu ar 125 devām (250 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta
 
05/2024

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:

[bookmark: _Hlk134098142]LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135 
17170 Amer (Girona) SPAIN
Tel. +34 972 43 06 60
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