1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suiseng Diff/A injektionsvétska, suspension for svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiv(a) substans(er):

Clostridioides difficile, toxoid A (TcdA) > 1,60 RP*

Clostridioides difficile, toxoid B (TcdB) > 1,65 RP*

Clostridium perfringens Type A, a-toxoid >1,34 RP*
* RP: Relativ potens faststilld ved ELISA

Adjuvans:

Aluminiumhydroxidgel 0,6 g

Ginsengextrakt (motsvarande ginsenosider)
DEAE-dextran

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Simetikon

Dinatriumfosfatdodekahydrat
Kaliumklorid

Kaliumdivitefosfat

Natriumklorid

Natriumhydroxid

Vatten for injektioner

Gul-vit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (draktiga suggor och gyltor).

3.2 Indikationer for varje djurslag

For passiv immunisering av nyfodda spadgrisar genom aktiv immunisering av suggor och gyltor:

- for att forhindra dodlighet och minska kliniska tecken och makroskopiska skador orsakade av C.
difficile, toxiner A och B.

- for att minska kliniska tecken och makroskopiska skador orsakade av C. perfringens typ A, a-

toxin.

Reduceringen av forekomst av neonatal diarré har visats under faltférhallanden.



Immunitetens inséttande:
Skydd visades hos diande smégrisar forsta dagen i livet i challengestudier (infektionsforsok)

Immunitetens varaktighet:

Neutraliserande skyddande antikroppar, 6verférda via rdmjolken till smagrisar, fanns nérvarande upp
till 28 dagar efter fodseln hos merparten av smagrisarna.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen, adjuvans eller mot négot av hjdlpamnena.
3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Skydd av smagrisar uppnés genom intag av ramjolk. Darfor bor man se till att varje smagris far i sig
en tillrdcklig mangd rdmjolk inom de forsta timmarna i livet.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Svin (driktiga suggor och gyltor):

Vanliga Inflammation vid injektionsstéllet '

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Forhojd temperatur 2

! Mild lokal inflammation pa injektionsstillet (maximalt 5 ¢cm i diameter) som avtog utan behandling
inom 5 dagar.

2 En litt 6vergdende dkning av kroppstemperaturen (medelvirde 0,27 °C, hos enstaka grisar upp till
0,95 °C) som avtog utan behandling.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driéktighet:
Kan anvéndas under driktighet.



3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Tillgdngliga data géllande sékerhet och effektivitet visar att vaccinet kan blandas och injiceras pé ett
injektionsstille med Suiseng Coli/C. Efter administrering av de blandade vaccinerna ér en 6kning av
kroppstemperaturen (i genomsnitt 1,43 °C, ej 6ver 1,87 °C hos enskilda grisar) mycket vanlig under de
forsta 6 timmarna efter vaccineringen. Svullnad p4 injektionsstillet (hogst 4 cm) dr mycket vanligt
forekommande men forsvinner vanligtvis inom 4 dagar.

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat ldkemedel dn de som ndmns ovan. Beslut ifall detta vaccin ska anvindas fore eller efter
nagot annat lakemedel bor dérfor tas i1 varje enskilt fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Intramuskulér anvindning.

Administrera vaccinet djupt intramuskulért i nackmusklerna.
Lat vaccinet uppna rumstemperatur (15 °C till 25 °C) fore anvandning.
Skakas vél fore anvéndning.

Primdr vaccination:

Administrera en dos (2 ml) cirka 6 veckor fore grisningoch en andra dos (2 ml) cirka 3 veckor fore
fodsel.

Det rekommenderas att den andra dosen gesforedragsvis pa omvéxlande sidor.

Atervaccinering:
Vid varje efterfoljande dréiktighet, administrera en dos (2 ml) 3 veckor fore det forvintade datumet for
fodsel.

For att garantera en korrekt blandning med Suiseng Coli/C ska samma volym Suiseng Diff/A och
Suiseng Coli/C anvéndas. Hela innehallet av Suiseng Coli/C ska dverforas till en headspace-flaska
innehéllande Suiseng Diff/A (flaska 50 ml med 10 doser, flaska 100 ml med 25 doser och flaska
250 ml med 50 doser).

En steriliserad 6verforingsnal kan anvéndas under tillimpning av foljande instruktioner:

- Tabort holjet frén flaskan som innehéller vaccinet Suiseng Coli/C.

- Sétt in ena dnden av Overforingsnélen i flaskan med Suiseng Coli/C.

- Tabort holjet fran flaskan som innehaller vaccinet Suiseng Diff/A.

- Sitt in den andra dnden av overforingsnélen i flaskan som innehaller Suiseng Diff/A.

- Overfor hela innehéllet av Suiseng Coli/C till flaskan innehéllande Suiseng Diff/A.

- Naér det &r klart, separera de tvé flaskorna och slédng dverforingsnélen.

Omskakas vil innan anvandning. Ge de blandade vaccinerna i en enda dos pa 4ml.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Oként.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira likemedel for att

begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.



3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI0O9ABI12

Den aktiva immuniseringen av dréktiga suggor och gyltor inducerar produktionen av neutraliserande
antikroppar mot C. difficile, toxin A och B och C. perfringens Typ A, a-toxin. Dessa antikroppar ar
overforda via kolostrum till smégrisarna. Upptag av tillrdckligt med colostrum inom de forsta
timmarna i livet har visat sig vara ett passivt skydd for smégrisarna.

Vaccinets effekt demonstrerades med hjdlp av intraperitoneal provokation med C. difficile-toxin, A
och B, samt alfatoxin fran C. perfringens, typ A. Vaccinets effektivitet for att minska forekomsten av
diarré¢ demonstrerades under féltforhallanden.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel, forutom med Suiseng Coli/C.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

Hallbarhet efter att ha blandats med Suiseng Coli/C: 10 timmar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas

Skyddas mot ljus

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

20 ml, 50 ml, 100 ml och 250 ml PET flaskor, stingda med brombutylproppar och aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar

- Kartong med 1 PET flaska med 10 doser (20 ml flaska).

- Kartong med 1 PET flaska med 10 doser (50 ml flaska) *.
- Kartong med 1 PET flaska med 25 doser (50 ml flaska).

- Kartong med 1 PET flaska med 25 doser (100 ml flaska) *.
- Kartong med 1 PET flaska med 50 doser (100 ml flaska).

- Kartong med 1 PET flaska med 50 doser (250 ml flaska) *.

* dessa flaskor har tillrickligt headspace for att rymma hela innehallet av Suiseng Coli/C om avsikten
ar att blanda Suiseng Diff/A och Suiseng Coli/C fore administreringen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/21/278/001-006

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 07/12/2021

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




