LITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suiseng Diff/A injektioneste, suspensio sioille.

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (2 ml) sisaltaa:

Vaikuttava(t) aineet:

Clostridioides difficile, toksoidi A (TcdA) > 1,60 RP*
Clostridioides difficile, toksoidi B (TcdB) > 1,65 RP*
Clostridium perfringens tyyppi A, a-toksoidi > 1,34 RP*
* RP: ELISAn méérittelema suhteellinen teho

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidigeeli 0,69

Ginsenguute (vastaa ginsenosideja)
DEAE-dekstraani

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.

Kellertavanvalkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-elainlaji(t)
Sika (tiineet emakot ja ensikot).

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Vastasyntyneiden porsaiden passiivinen immunisointi siitosemakkojen ja ensikoiden aktiivisella

immunisoinnilla;

- C. Difficilen, toksiinit A ja B, aiheuttaman kuolleisuuden estdmiseksi ja kliinisten oireiden ja

makroskooppisten vaurioiden véhentamiseksi.

- véhentdmaan C. perfringens A-tyypin a-toksiinin aiheuttamia kliinisi& oireita ja makroskooppisia

vaurioita.
Vastasyntyneiden ripulin vahentyminen on osoitettu kenttdolosuhteissa.

Immuniteetin kehittyminen:
Suoja osoitettiin imevilla porsailla ensimmaisena elinpdivana tehotutkimuksissa.

Immuniteetin kesto:

Neutraloivia, ternimaidon kautta porsaille siirtyvid, suojaavia vasta-aineita esiintyi viela 28

vuorokautta porsimisen jalkeen suurimmalla osalla porsaita.



4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, adjuvantille tai
apuaineelle.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Rokota vain terveité eldimia

Porsaiden suoja muodostuu ternimaidon avulla. Sen vuoksi on huolehdittava siitd, ett4 jokainen porsas
juo riittdvan maaran ternimaitoa ensimmaisten elintuntien aikana.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Ei mitaan.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Laboratoriotutkimuksissa raportoitiin  yleisesti lievdd paikallista tulehdusta injektiokohdassa
(maksimihalkaisija 5 cm), joka laantui ilman hoitoa 5 paivan kuluessa.

Prekliinisissa ja kenttatutkimuksissa esiintyi yleisesti lievd4d ohimenevad ruumiinldmmon nousua
(keskimé&aréinen 0, 27 °C, yksittaisilla sioilla enintdén 0, 95 °C), joka laantui ilman hoitoa.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaaritell&&n seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua el&int4, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Voidaan kayttaa tiineyden aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossa muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syystd paatds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Rokote annetaan syvana intramuskulaarisena injektiona kaulan lihaksiin.

Anna rokotteen l&mmet& huoneenlampaiseksi (15 °C - 25 °C) ennen kayttoa.
Ravistettava hyvin ennen kéyttoa.



Perusrokotus:

Yksi annos (2 ml) annetaan noin 6 viikkoa ennen porsimista ja toinen annos (2 ml) noin 3 viikkoa
ennen porsimista.

Toinen annos suositellaan annettavaksi mieluiten eri puolelle kaulaa.

Tehosterokotus:
Jokaisen seuraavan tiineyden yhteydessd annetaan yksi annos (2 ml) 3 viikkoa ennen odotettua
porsimista.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)
Ei tiedossa.
4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Suidae-heimoon kuuluvien immunologiset valmisteet, inaktivoidut
bakteerirokotteet sioille clostridium.
ATCvet-koodi: QI09AB12.

Tiineiden emakkojen ja ensikoiden aktiivinen immunisointi saa aikaan neutraloivien vasta-aineiden
tuotannon C. difficile-toksiineja A ja B ja C. perfringens-tyypin A o-toksiinia vastaan. Nama vasta-

aineet siirtyvét ternimaidon kautta porsaisiin. Ternimaidon riittiva saanti ensimmaisina elintunteina
luo passiivisen suojan porsaille.

Rokotteen teho osoitettiin intraperitoneaalisella altistuksella C. difficile toksiineille A ja B seka C.
perfringens tyypin A a-toksiinille. Rokotteen tehoripulin esiintymisen véhentdmisessa osoitettiin
kenttéolosuhteissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Alumiinihydroksidigeeli
Ginsenguute

Simetikoni

DEAE-dekstraani
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Kaliumkloridi
Kaliumdivetyfosfaatti
Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettévéa vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden elainladkevalmisteiden kanssa.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 15 kuukautta
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 10 tuntia.

6.4 Sailytysté koskevat erityiset varotoimet

Séilytd ja kuljeta kylmaéssa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.
Sailyté valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

20 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n ja 250 ml:n PET-pullot, jotka on suljettu bromobutyylitulpalla ja
alumiinikorkilla.

Pakkauskoot

- Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 10 annosta (20 mi:n pullo).
- Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 10 annosta (50 ml:n pullo).
- Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 25 annosta (50 ml:n pullo).
- Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 25 annosta (100 ml:n pullo).
- Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 50 annosta (100 ml:n pullo).
- Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 50 annosta (250 ml:n pullo).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niisté perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niisté peréisin olevat jatemateriaalit on havitettavé
paikallisten maérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona), ESPANJA

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/21/278/001-006

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaivamaéara: 07/12/2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

<{KK/VVVV}>


mailto:hipra@hipra.com

<{PP/KK/VVVV}>
<{PP kuukausi VVVV}>

Téatd eldinldékevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan laékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

LITE N

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAVALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN  VALMISTAJA JA  ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

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

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C-63 km 48.300
Poligono Industrial El Rieral
Amer, 17170 Girona
Espanja

Erédn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eléinladkemé&arays.

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperdé oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko
sallittuja aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien
enimmaismaaraé tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd k&ytetddn kuten téssa eldinladkevalmisteessa.



LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 10 annosta (20 ml:n pullo).
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 10 annosta (50 ml:n pullo).
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 25 annosta (50 ml:n pullo).
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 25 annosta (100 ml:n pullo).
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 50 annosta (100 ml:n pullo).
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 50 annosta (250 ml:n pullo).

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suiseng Diff/A injektioneste, suspensio sioille.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisaltaa:

Clostridioides difficile, toksoidi A (TcdA)
Clostridioides difficile, toksoidi B (TcdB)
Clostridium perfringens tyyppi A, a-toksoidi

> 1, 60 RP*
> 1,65 RP*
> 1.34 RP*

* RP: ELISAN méérittelemé suhteellinen teho

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

4, PAKKAUSKOKO

10 annosta (20 ml:n pullo)
10 annosta (50 ml:n pullo)
25 annosta (50 ml:n pullo)
25 annosta (100 ml:n pullo)
50 annosta (100 ml:n pullo)
50 annosta (250 ml:n pullo)

[5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (tiineet emakot ja ensikot).

6. KAYTTOAIHEET

| 7.  ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lihaksensisdinen kaytto.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.




8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.

| 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa.

| 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd ja kuljeta kylmaéssa (2 °C — 8 °C). Sailyté valolta suojassa. Ei saa jaatya

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Héavittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eléimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

| 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona), ESPANJA

| 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/21/278/001
EU/2/21/278/002
EU/2/21/278/003
EU/2/21/278/004
EU/2/21/278/005
EU/2/21/278/006



17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Pullot, joissa on 100 tai 250 ml.

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suiseng Diff/A injektioneste, suspensio sioille.

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) siséaltaa:

C. difficile, toksoidi A (TcdA) > 1,60 RP*
C. difficile, toksoidi B (TcdB) > 1,65 RP*
C. perfringens tyyppi A, a-toksoidi > 1,34 RP*

* RP: ELISAn mééritteleméa suhteellinen teho.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

4. PAKKAUSKOKO

25 annosta (100 ml:n pullo)
50 annosta (100 ml:n pullo)
50 annosta (250 ml:n pullo)

|5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (tiineet emakot ja ensikot).

6. KAYTTOAIHEET

| 7.  ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lihaksensisdinen kaytto.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8.  VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.



| 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kaytd avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa.

| 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyté ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C). Sdilyté valolta suojassa. Ei saa jaatya

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eléimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

| 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona), ESPANJA

| 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/21/278/001-006

| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT

TIEDOT

Pullot 20 tai 50 ml

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Suiseng Diff/A injektioneste, suspensio sioille.

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Yksi annos (2 ml) sisaltaa:

C. difficile, toksoidi A (TcdA)
C. difficile, toksoidi B (TcdB)
C. perfringens tyyppi A, a-toksoidi

>1,60 RP*
> 1,65 RP*
> 1,34 RP*

* RP: ELISAn mééritteleméa suhteellinen teho

| 3.

SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 annosta (20 ml:n pullo)
10 annosta (50 ml:n pullo)
25 annosta (50 ml:n pullo)

4. ANTOREITIT

Lihaksensisdinen kaytto.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.

|6. ERANUMERO

Lot{numero}]

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa.

|8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.




B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE
Suiseng Diff/A injektioneste, suspensio sioille.

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona), ESPANJA

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61

E-mail: hipra@hipra.com

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Suiseng Diff/A injektioneste, suspensio sioille.

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi annos (2 ml) siséltaa:

Vaikuttava(t) aineet:

Clostridioides difficile, toksoidi A (TcdA) > 1,60 RP*
Clostridioides difficile, toksoidi B (TcdB) > 1,65 RP*
Clostridium perfringens tyyppi A, a-toksoidi > 1,34 RP*
* RP: ELISANn méérittelema suhteellinen teho

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidigeeli 0,69

Ginsenguute (vastaa ginsenosideja)
DEAE-dekstraani

Kellertavanvalkoinen suspensio.

4. KAYTTOAIHEET

Vastasyntyneiden porsaiden passiivinen immunisointi siitosemakkojen ja ensikoiden aktiivisella
immunisoinnilla:

- C. difficilen, toksiinit A ja B, aiheuttaman kuolleisuuden estdmiseksi ja kliinisten oireiden ja
makroskooppisten vaurioiden vahentdmiseksi.

- véhentdmaan C. perfringens A-tyypin a-toksiinin aiheuttamia kliinisi& oireita ja makroskooppisia
vaurioita.

Vastasyntyneiden ripulin vdhentyminen kdyton yhteys on osoitettu kenttédolosuhteissa.

Immuniteetin kehittyminen:
Suoja osoitettiin imevilla porsailla ensimmaisena elinpdivana tehotutkimuksissa.

Immuniteetin kesto:


mailto:hipra@hipra.com

Neutraloivia, ternimaidon kautta porsaille siirtyvid, suojaavia vasta-aineita esiintyi vield 28
vuorokautta porsimisen jalkeen suurimmalla osalla porsaita.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytté vaikuttavalle aineelle, adjuvantille tai
apuaineelle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Laboratoriotutkimuksissa raportoitiin yleisesti lievad paikallista tulehdusta injektiokohdassa
(maksimihalkaisija 5 cm), joka laantui ilman hoitoa 5 péivén kuluessa.

Prekliinisissd ja kenttatutkimuksissa esiintyi yleisesti lievdd ohimenevaa ruumiinlammon nousua
(keskimaéarainen 0,27 °C, yksittaisilld sioilla enintédan 0,95 °C), joka laantui ilman hoitoa.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaritell&an seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua elaintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua el&int&, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tssa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd l4ake ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaékérillesi

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (tiineet emakot ja ensikot).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Rokote annetaan syvané intramuskulaarisena injektiona kaulan lihaksiin.

Annos: 2 ml eldinté kohti.

Perusrokotus:

Yksi annos (2 ml) annetaan noin 6 viikkoa ennen porsimista ja toinen annos (2 ml) noin 3 viikkoa
ennen porsimista.

Toinen annos suositellaan annettavaksi mieluiten eri puolelle kaulaa.

Tehosterokotus:
Jokaisen seuraavan tiineyden yhteydessa annetaan yksi annos (2 ml) 3 viikkoa ennen odotettua
porsimista.

9. ANNOSTUSOHJEET

Anna rokotteen l&mmet& huoneenldmpdiseksi (15 °C - 25 °C) ennen kaytt6a. Ravistettava hyvin ennen
kayttoa.



10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eik& ulottuville.

Sailytd ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C). Sailytd valolta suojassa. Ei saa jaatya

Ald kayta tata elainladkevalmistetta etiketissd mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (kayt.viim.)
jalkeen.

Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 10 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-el&inlajeittain:

Rokota vain terveitd eldimia

Porsaiden suoja muodostuu ternimaidon avulla. Sen vuoksi on huolehdittava siit, ettd jokainen porsas
juo riittdvan madran ternimaitoa ensimmaisten elintuntien aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Ei mitaan.

Tiineys ja imetys
Voidaan kayttaa tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasta syysté paatos rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden eldinladkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hatdatoimenpiteet, vastalaakkeet):
Ei tiedossa.

Y hteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden elainladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittdd viemaériin eiké havittaa talousjatteiden mukana.
Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eléinlaakariltasi tai apteekista. Namé& toimenpiteet on
tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

15. MUUT TIEDOT

20 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n ja 250 ml:n PET-pullot, jotka on suljettu bromobutyylitulpilla ja
alumiinikorkilla.

Pakkauskoot

Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 10 annosta (20 ml:n pullo).
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 10 annosta (50 ml:n pullo).
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 25 annosta (50 ml:n pullo).
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 25 annosta (100 ml:n pullo).
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 50 annosta (100 ml:n pullo).
Pahvikotelo, jossa 1 PET-pullo, jossa on 50 annosta (250 ml:n pullo).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaétta ole markkinoilla.

Tiineiden emakkojen ja ensikoiden aktiivinen immunisointi saa aikaan neutraloivien vasta-aineiden
tuotannon C. difficile-toksiineja A ja B ja C. perfringens-tyypin A a-toksiinia vastaan. Nama vasta-

aineet siirtyvét ternimaidon kautta porsaisiin. Ternimaidon riittiva saanti ensimmaisina elintunteina
luo passiivisen suojan porsaille.

Rokotteen tehokkuus osoitettiin intraperitoneaalisella altistuksella bakteerin C. difficile myrkyille A ja
B sekéd bakteerin C. perfringens tyypin A alfamyrkylle. Rokotteen tehokkuus ripulin esiintymisen
vahentdmisessa osoitettiin kenttdolosuhteissa.

Lisétietoja tasta elainlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tél/Tel: +32 09 2964464

Lietuva
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34972 43 06 60

Peny6auxa buarapust
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Ten: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tél/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Tel: +421 02 32 335 223

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: +49 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel: +32 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
TIf: +34 972 43 06 60




EALGoa
HIPRA EAAAYX AE.
TnA: +30 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: +49 211 698236 -0

Espafia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: +48 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél: +3302518077 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticose Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Tel:+351 219 663 450

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Simi: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel: +421 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel: +39 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

TnA: +34 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60
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