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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SUISENG Suspensie injectabila pentru porcine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (2 ml) :

Substante active:

Adezina fimbriald F4ab de E. coli . >65% ERg *
Adezind fimbriald Fdac de E. coli . >78% ERy
Adezind fimbriala F5 de £. coli : >79% ERso
Adezina fimbriald F6 de E. coli >80% ER;s
Enterotoxind termolabild de E. coli ‘ >55% ER7
Toxina atenuati Clostridium perfringens, tip C >35% ER;s
>50% ER 5

Toxind atenuata Clostridium novyi, tip B )
*94 ERx: Procentul de iepuri imunizati cu un rdspuns serologic X la testul EIA

Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu gel : . 0,5¢g
Extract de ginseng (echivalent cu ginsenozide) ' 4 mg (0,8 mg)
Excipient:

Alcool benzilic (E1519) | -30 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild.
Suspensie de culoare alb-gélbuie

4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta
Porcine (scroafe i scrofite).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Purcei: Pentru protectia pasivd a purceilor nou-ndscuti prin imunizarca activa a scroafelor si scrofitelor
a reduce mortalitatea si semnele clinice de enterotoxicoza neonatald, cum ar fi

de reproducere pentru
are exprimi adezinele F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5

diareea cauzatd Escherichiu coli enterotoxigen, ¢
(K99) sau F6 (987P).

Persistenta acestor anticorpi nu a fost stabilita.
Pentru imunizarea pasivd a purceilor nou-nascuti impotriva enteritei necrotice prin imunizarea activd a

scroafelor si scrofitelor de reproductie, pentru a induce anticorpii serici neutralizanti impotriva B-toxinei
de Clostridium perfringens de tip C
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Perslstenta\a\ce\i anticorpi nu a fost stabilita.
Scroafe ;1 sgedlite: Pentru imunizarea activd a scroafelor si scrofit elor de reproducere pemru a induce

antlcorpn‘*senm reutralizanti mpotriva oa-toxinei de Clostr idium novy de tip B. Relevanta anticorpilor

serici neutrahzantl nu a fost stabilitd experimental.
La 3 siptdrnani dupd vaccinare s-au detectat anticorpi. Persistenta acestor anticorpi nu a fost stabilita.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Numai animalele sdnitoase trebuie vaccinate.

La animalele sensibile pot apirea reactii de hipersensibilitate. In cazul unei reactii anafilactice trebuie sa
se administreze imediat un tratament adecvat precum cel cu adrenalind.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale '

In caz de autoinjectare accidentald, consultati imediat medicul si aratafi-i prospectul sau eticheta
produsutlui.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Reactii adverse foarte rare:
--la locul injectdrii-in tesutul muscular pot sa apara mici granuloame. Administrarea vaccinului poate

cauza aparitia unei mici inflamatii locale (mai micd de 3 cm), tranzitorii (timp de 24-48 ore). In céteva
cazuri, se pot observa mici noduli temporari care dispar in 2-3 sdptimani.

- Vaccinarea poate cduza o ugoard crestere a temperaturii corpului pentru o perioadd tranzitorie dupa
vaccinare (4-6 ore-dupd injectare). Rareori, se poate constata o crestere a temperaturii rectale mai mare de

1,5°C, cu o durati de mai putin de 6 ore.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animalc care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 .dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

-'Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate)
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

-Poate fi utilizat in timpul gestatiei incepdnd cu 6 sdptamani inainte de data preconizata a fatarii.



4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta i 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 Tnainte sau dupd administrarea unui alt produs medicinal veterinar in functie de fiecare caz

individual. : :
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Intramuscular, in muschii gtului.
Porcine: 2 ml/animal.

Schema de vaccinare de bazid constd in administrarea a doud doze: prima dozd cu aproximativ 6
saptamani inainte de fatare si 0 a doua dozi cu aproximativ 3 saptamani fnainte de fatare .

Se recomanda ca a doua dozi sa fie administratd, de preferintd, pe parti alternative.
Revaccinarea: la fiecare gestatie ulterioard, administrati.o dozd cu 3 sdptdméni inainte de data asteptatd a

fatarii. :
Se recomandi administrarea vaccinului la o temperaturd intre +15°C §i +25°C.
Agitati Tnainte de utilizare. o

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate alte efecte decit cele indicate la sectiunea 4.6. in urma administrarii unei doze duble.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.
5. . PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Stimuleazi dezvoltarea de anticorpi protectori, specifici adezinei, impotriva Escherichia coli si anticorpi
serici neutralizanti impotriva enterotoxinei termolabile a Escherichia coli si Clostridium perfringens de

tip C si Clostridium novyi de tip B.

Grupa farmacoterapeuticd: Vaccin bacterian inactivat: Escherichia coli+Vaccin clostridial.
Codul veterinar ATC: QI09ABO0S. '

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu gel

Ginseng

Alcool benzilic

Simeticon

Solutie PBS

6.2 Incompatibilititi

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.



6.3

" Perioada de valabilitate a produsulut medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare 18 luni
Perioada de valabilitate dup prima deschidere a ambalajului primar 8-10 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

‘A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C i 8°C). A se proteja de lumina. A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip I, incolore, de 20 ml, 50 ml si 100 ml, inchise cu dopuri de cauciuc si capse de

aluminiu.
- Flacoane din plastic PET de 20 ml, 50 ml, 100 ml i 250 ml, inchise cu dopuri de cauciuc de tip I §i capse

din aluminiu.

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu | flacon din sticld sau PET cu 10 doze (20 mi).
Cutie de carton cu 1 flacon din sticld sau PET cu 25 de doze (50 ml).
Cutie de carton cu | flacon din sticla sau PET cu 50 de doze (100 mi).
- Cutie de carton cu 1 flacon PET cu 125 de doze (250 ml}.

Nu teate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.0 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale vetermdre neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. - DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona), Spania
Tel.: +34 972 430660

Fax. -+34 972 430661

E-mail hipra@hipra.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AU'l‘OR[ZATIEl DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 19/10/2009
Data ultimei reinnoiri: {ZZ/L1I/AAA}

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI



INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza pe baza de reteta veterinara



"ANEXA III

ETCHETARE $I PROSPECT
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" [ INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR

{ETICHETE pentru flacoane cu 10 si 25 doze}

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’ ]

SUISENG Suspensie injectabild pentru porqine,

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare dozd (2 ml) :
Adezine fimbriale F4ab, Fdac, F5 si F6 de E. coli; Enterotoxind termolabila de E. coli, Toxind atenuatd de

- Clostridium perfiringens de tip C, Toxind atenuata de Clostridium novyi de tip B.

L’S. _ CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

0 de doze

| 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE

e

Timp de agteptare: zero zile.

6.  NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/aana}
Dupi desiyiiare a se utiliza in 8-10 ore.

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



INF ORI\IATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{ETICHE TE pentru flacoane cu 50 $i 125 doze}

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

SUISENG Suspensie injectabila pentru porcine.

rl. . DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare dozd (2 ml) :

- Adezind fimbriala F4ab de E. coli '
Adezind fimbriala Fdac de E. coli >78% ER7o
Adezina frimbriald FS de E. coli >79% ERso
Adezina fimbriald F6 de E. coli >80%ER,s
Enterotoxind termolabild de £. coli >55%ER7p
Toxina atenuatd Clostridium perfringens, de tlp c >35% ERy;s

>50% ER 2

Toxini atenuatd Clostridium novyi, de txp B

>65% ERw

(3. FORMA FARMACEUTICA

| 5. SPECHTINTA

Porcine (scroafe si scrofite).

L

[ 6. INDICATIE (INDICATI)

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculard.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare. .

(8. TIMPDE ASTEPTARE

Timp de agteptare: Zero zile.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Auttoinjectarea accidentald este periculoasa.




[10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupi desigiliare a se utiliza in 8-10 ore.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra §i transporta in conditii de refrigerare (2°C i 8°C). A se proteja de lumina. A nu se congela

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU

- 120
~ ADESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz ‘ .

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinara

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR”

|14,
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor..
NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

| 15.

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135
17170- AMER (Girona), Spania
g ‘ J

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[16.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

[17.

Serie {numdr}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{CUTII DE CARTON}

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SUISENG Suspensie injectabild pentru porcine.

[ 2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare dozd 2ml): o
>65% ERgo

Adezina fimbriald F4ab de E. coli

Adezina fimbriala Fdac de E. coli >78% ER7

Adezina frimbriald FS de E. coli >79% ERsg

Adezini fimbriala F6 de E. coli >80% ER;s

Enterotoxind termolabild de E. coli >55% ER 5o

Toxina atenuatd Clostridium perfringens, de tip C >35% ERys
>50% ER 5

Toxind atenuatd Clostridium novyi, de tip B

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspen

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 doze

[5. SPECI TINTA

Porcine (scroafe si scrofite).

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

[7.” MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculard.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asleptare: Zero zile.



[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Autoinjectarea accidental este periculoasa.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigiliare a se utiliza in 8-10 ore.

. [11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

|

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare" (2":(3 si 8°C). A se proteja de lumina. A nu se conge]a.

A DESEURILOR DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SA

"]

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170- AMER (Girona), Spania

; ! 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar,



 B.PROSPECT



- PROSPECT
SUISENG Suspcnsw injectabil pentru porcme

1.”  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
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), Spania
Tel.: +34 972 430660

Fax. +34 972 430661

E-mail hipra@hipra.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDIC]NAL VETERINAR

SUISENG Suspensne injectabila pentru porcine.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI) ' ,

Fiecare doza (2 ml) :

Adezina fimbriald F4ab de E. coli >65% ERgo *
Adezina fimbriald F4ac de £. coli >78% ER4
Adezind fimbriald F5 de E. coli >79% ERso
Adezini fimbriald F6 de E. coli >80% ERy;s
Enterotoxind termolabild de E. coli >55% ER
>35% ERys

. Toxind atenuatd Clostridium perfringens, de tip C
Toxind atenuatd Clostridium novyi, de tip B >50% ER
*% ERx: Procentul de iepuri imunizati cu un raspuns serologic x la testul EIA
Hidroxid de aluminiu gel

Extract de ginseng (echivalent cu gmsenomdc)

Alcool benzilic (E1519)

Suspensie de culoare alb-gilbuie.

4 INDICATIE (INDICATII)

“Purcei: Pentru protectia pasiva a purceilor nou-ndscuti prin imunizarea activi a scroafelor si scrofitelor
*de reproducere pentru a reduce mortalitatea si semnele clinice de enterotoxicoza neonatald, cum ar fi
diareea cauzatd Escherichia coli enterotoxigen, care exprimi adezinele I'4ab (K88ab), F4ac (K88ac), I3
(K99) sau F6 (987P).

Persistenta acestor anticorpi nu a fost stabilita.
-Pentru imunizarea pasivd a purceilor nou-ndscuti impotriva enteritei necrotice prin imunizarea activd a

scroafelor si scrofitelor de reproductie, pentru a induce anticorpii serici neutralizanti impotriva B-toxinei
de Clostridium perfringens de tip C.
Persistenta acestor anticorpi nu a fost stabilita,
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: Scroafe si scroﬁte Pentru i imunizarea actlva a-scroafelor si scrofitelor de reproducere pentru 4’ mduce
anncorpu serici neutrallzaml impotriva a-toxinei de Clostr zdzum novy de txp B Relevanta anticorpilor

' serici neutralizanti nu a fost stabilitd experimental. ‘
“La3i saptamam dupd vaccinare s- au detectat anticorpi. Persistenta acestor antlcorpl nua fost stabilita. =

S5 CONTR'AINDICATII
- Nu existi.
6. REACTII ADVERSE

Reactii adverse foarte rare:
-la locul injectirii in tesutul muscular pot sa apara mici granuloame . Administrarea vaccinului poate

cauza aparitia unei mici inflamatii locale (mai micd de 3. cm), tranzitorii (timp de 24-48 ore). in citeva
cazuri, se pot observa mici noduli temporari care dispar i in 2-3 saptiméni. ‘ . :

- Vaccinarea poate cauza o usoard crestere- a temperaturii corpului pentru o peuoada tran21t0r1e dupid -
vaccinare (4-6 ore dupa mjectare) Rareori, se poate constata o crestere a tempexatum 1ectale mai mare de

" 1,5°C, cu o duratd de mai putin de 6 ore.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)- -

| - Frecvente (mai mult de 1 dar mai put;n de 10 animale dil.l 100 animale)
- Mai putin frecvente (mai multAde 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10-000 animale) - |
- Foarte rare (mai ‘putin de 1 animal ciin 10 000 animalé, inclusiv rapoﬂaril,e izd]at‘é)

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate n acest prospect vd 1ugam mformatl
medicul veterinar. =z , s

7. SPECII TINTA

Porcine (scroafe si scrofite).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $1 MOD
DE ADMINISTRARE :

Intramuscular, In muschii gatului.
Porcine: 2 ml/animal.

Schema de vaccinare ‘de baza constd in administrarea a doud doze: prima dozd cu aproximativ 6
saptimani inainte de fatare $i 0 a doua doza cu aproximativ 3 saptdmani inainte de fatare.

Se recomandi ca a doua dozi sa fie administratd, de preferintd, pe parti alternative.
‘Revaccinarea: la fiecare gestatie ulterioard, administrati o doza cu 3 sdptdmdni Tnainte de data agteptatd a

fatarii.
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9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREACORECTA

Se recomianda administrarea vaccinului la o temperatura intre +15°C si +25°C.

Agitati Tnainte de utilizare.
In caz de automjectare accidentald, consultatl medlcul 1med1at si ardtati-i- 1medlat prospectul si eticheta

' produsulw

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU 'DEPOZ'ITARE

A nu se lasala vederea si indemédna copiilor., : ‘
- A se pdstra si transporta in conditii de refrigerare (2°C si 8°C) Ase proteja de Iumma A nuse congela

A nu se utiliza dupa data expirdrii inscriptionata pe eticheta. -
Perioada de valabilitate dupa prima deschldere a container ulw 8 10 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii specnale pentru utilizare la animale:

Numai animalele sdndtoase trebuie vaccinate.
La animalele sensibile pot aparea reactii de hipersensibilitate. In cazul unei reactii anafilactice trebuie si

se administreze imediat un tratament adecvat precum cel cu adrenalina.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat;
Poate fi utilizat in timpul gestatiei mcepand cu 6 saptamani mamte de data precomzata a fatarii.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte f01me de interactiune:
Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat.

cu alte produse medicinale veterinare. Prin urmaré, este necesar si se ia 0 decizie cu privire la utilizarea
acestui vaccin inainte sau dupd administrarea unui alt produs medicinal veterinar in furictie de fiecare caz

individual.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti; antidoturi), dupa caz:
Nu au fost observate alte efecte decat cele indicate la sectiunea "Reactii adverse" in urma administririi

unei doze duble.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENT RU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DE$LUR!LOR DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu plovemt din utilizarea unor astfel de ploduse trebune
ehmmate Th confonmtate cu cenntele locale. , : . , : .



14. DA]'E IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA‘DATA PROSPECTUL -

15. ALTE INFORMATIE

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 cu 25 de doze (50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din sticld 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..



