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Suiseng Diff/A (Clostridioides difficile és Clostridium
perfringens elleni vakcina, inaktivalt)

A Suiseng Diff/A-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi( készitmény a Suiseng Diff/A és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Suiseng Diff/A egy allatgydgyaszati vakcina, amelyet kocaknak (olyan néstény sertések, amelyek
mar ellettek) vagy stild6knek (olyan ndstény sertések, amelyek még nem ellettek) adnak utédaiknak
a Clostridioides difficile (A. és B. toxinok) és az A. tipusu Clostridium perfringens baktérium (alfa
toxin) altal okozott bélbetegséggel szembeni védelme érdekében. A Suiseng Diff/A A. toxoid, B.
toxoid és alfa toxoid elnevezés(i toxinvaltozatokat tartalmaz, amelyeket inaktivaltak, hogy ne
okozhassanak betegséget.

Hogyan kell alkalmazni a Suiseng Diff/A-t?

A Suiseng Diff/A csak receptre kaphato. és szuszpenzios injekcié formajaban kertl forgalomba. A
készitményt a vemhes sertések nyakizmaba adjak be. Az alapimmunizalas két injekciobal all,
amelyeket harom hét kilonbséggel kell beadni. A masodik injekcidt az ellés el6tt harom héttel kell
beadni. Minden tovabbi vemhesség esetén az ezen oltasi rend szerint kordbban mar beoltott kocaknak
egyetlen emlékeztets oltast kell adni harom héttel az ellés varhaté idépontja el6tt.

Hogyan fejti ki hatasat a Suiseng Diff/A?

A Suiseng Diff/A egy vakcina. A vakcinak ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek
ellen. A Suiseng Diff/A a Clostridioides difficile és az A. tipusu Clostridium perfringens baktériumok
altal termelt, inaktivalt toxinokat tartalmaz. Amikor a Suiseng Diff/A-t beadjak kocdknak vagy
slildéknek, a sertés immunrendszere az inaktivalt bakteridlis toxinokat ,idegenként” ismeri fel, és
antitesteket termel ellentk. Ezek az ellenanyagok a kolosztrummal (el6tej) kertilnek at az anyaallatbol
a kismalacokba, és segitenek a malacoknak a Clostridioides difficile vagy az A. tipusu Clostridium
perfringens altal okozott fert6zések lekiizdésében, ha azok szlletésiik utan ki lesznek téve a
baktériumnak. Az utdédok védelme a malacok tobbségénél a szlletést kovet6é 24 éran belll alakul ki és
28 napig tart.
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A Suiseng Diff/A adjuvansokat (aluminium-hidroxid, ginszeng-kivonat és dietilaminoetil-dextran) is
tartalmaz a jobb immunvalasz stimulalasara.

Milyen elényei voltak a Suiseng Diff/A alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Suiseng Diff/A bizonyitottan megeldzi az elhullast és csokkenti a klinikai tlineteket, példaul az
Ujszulott malacok hasmenését és a Clostridioides difficile A. és B. toxinok altal okozott
bélelvaltozasokat, tovabba csokkenti a Clostridium perfringens alfa toxin altal okozott klinikai tiineteket
és bélelvaltozasokat.

A Suiseng Diff/A hatasossaganak értékelésére két laboratériumi vizsgdlatot végeztek Ujsziilétt
malacoknal. Az els6 vizsgdlat azt mutatta, hogy a védettség a sziletés utan 24 é6raval alakul ki. A
masodik vizsgalat megerdsitette az Ujraoltast kovet6é hatasossagot.

Egy terepvizsgalatbol szarmazd adatokat nyujtottak be azon laboratériumi vizsgalatok eredményeinek
alatdmasztasara, amelyekben igazoltak az Ujszllott malacok hasmenése el6forduldasanak csokkenését.
Ez a vizsgalat azt is igazolta, hogy a védo6 hatasu antitestek a malacok tobbségénél akar 28 napig is
megmaradtak.

Milyen kockazatokkal jar a Suiseng Diff/A alkalmazasa?

A Suiseng Diff/A leggyakoribb mellékhatasai (10 allat kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
testhémérséklet atmeneti emelkedése a vakcinazas napjan, valamint az injekcié beadasanak helyén
kialakulé duzzanat, amely kezelés nélkul 6t napon belll elmulik.

Milyen 6vintézkedések vonatkoznak a készitményt beadoé vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Nincs.

Milyen hossz( az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az
élelmiszertermel6 allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az id6szakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak és husat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 a Suiseng Diff/A-val beoltott sertések altal termelt hus
esetén ,nulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen kotelez6 varakozasi ido.

Miért engedélyezték a Suiseng Diff/A forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a Suiseng Diff/A alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazdasa az EU-ban engedélyezhet6.

A Suiseng Diff/A-val kapcsolatos egyéb informacio

2021/12/07-an/-én a Suiseng Diff/A az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Suiseng Diff/A-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/suiseng-diff.

Az attekintés utolso aktualizadlasa: 11-2021.
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