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Suiseng Diff/A (szczepionka przeciwko Clostridioides
difficile i Clostridium perfringens, inaktywowana)
Przeglad wiedzy na temat szczepionki Suiseng Diff/A i uzasadnienie
udzielenia Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest szczepionka Suiseng Diff/A i w jakim celu sie ja stosuje?

Suiseng Diff/A jest szczepionkg weterynaryjng podawang lochom (samicom $win, ktére juz rodzity
prosieta) lub loszkom (samicom $win, ktdre jeszcze nie rodzity prosigt) w celu ochrony ich potomstwa
przed choroba jelit wywotywanga przez toksyny produkowane przez bakterie Clostridioides difficile
(toksyny A i B) i Clostridium perfringens typu A (toksyna alfa). Suiseng Diff/A zawiera inaktywowane
wersje toksyn, ktére nie wywotujg choroby, nazywane toksoidem A, toksoidem B i toksoidem alfa.

Jak stosowac szczepionke Suiseng Diff/A?

Lek wydawany z przepisu lekarza. Lek dostepny w postaci zawiesiny do wstrzykiwan. Szczepionke
podaje sie w miesnie szyi ciezarnych $swin. Poczatkowy cykl szczepienia to dwa wstrzykniecia
podawane w odstepie trzech tygodni, przy czym drugie wstrzykniecie podaje sie trzy tygodnie przed
oproszeniem (porodem). W kazdej kolejnej cigzy lochom, ktdére byly wczesniej szczepione zgodnie z
tym schematem, nalezy ponownie poda¢ pojedyncze szczepienie na dwa tygodnie przed oczekiwang
datg oproszenia.

Jak dziata szczepionka Suiseng Diff/A?

Suiseng Diff/A jest szczepionka. Dziatanie szczepionek polega na uczeniu uktadu odpornosciowego
(naturalnego systemu obronnego organizmu) sposobu obrony przed chorobg zakazng. Szczepionka
Suiseng Diff/A zawiera inaktywowane toksyny produkowane przez bakterie Clostridioides difficile i
Clostridium perfringens typu A. Po podaniu lochom lub loszkom szczepionki Suiseng Diff/A uktad
odpornosciowy $wini rozpoznaje inaktywowane toksyny bakteryjne jako obce i wytwarza przeciwko nim
przeciwciata. Przeciwciata te sq przenoszone z matki na prosieta przez siare (pierwsze mleko) i
pomagajg prosietom zwalczac zakazenia Clostridioides difficile lub Clostridium perfringens typu A w
przypadku ekspozycji na bakterie po urodzeniu. Ochrona potomstwa rozpoczyna sie w ciggu 24 godzin
po urodzeniu i u wiekszosci prosiagt trwa do 28. dnia zycia.
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Szczepionka Suiseng Diff/A zawiera rowniez adiuwanty (wodorotlenek glinu, ekstrakt z zen-szenia i
dietyloaminoetylodekstran) w celu poprawy odpowiedzi immunologicznej.

Jakie korzysci ze stosowania szczepionki Suiseng Diff/A zaobserwowano w
badaniach?

Wykazano, ze szczepionka Suiseng Diff/A zapobiega smiertelnosci i tagodzi objawy kliniczne (takie jak
biegunka u nowo narodzonych prosigt) oraz zmniejsza zmiany jelitowe wywotane przez toksyny A i B
Clostridioides difficile, a takze tagodzi objawy kliniczne i zmniejsza zmiany jelitowe wywotane przez
toksyne alfa Clostridium perfringens.

Aby oceni¢ skutecznosc¢ szczepionki Suiseng Diff/A przeprowadzono dwa badania laboratoryjne na
nowo narodzonych prosietach. W pierwszym badaniu wykazano, ze ochrona rozpoczyna sie 24 godziny
po urodzeniu. Drugie badanie potwierdzito skutecznos¢ szczepionki po ponownym szczepieniu.

Na poparcie wynikow badan laboratoryjnych, w ktérych wykazano zmniejszenie czestosci
wystepowania biegunki u nowo narodzonych prosiat, przedstawiono dane z jednego badania
terenowego. W badaniu wykazano réowniez, ze u wiekszosci prosigt ochronne przeciwciata utrzymywaty
sie do 28 dni.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem szczepionki Suiseng Diff/A?

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Suiseng Diff/A (mogace
wystapi¢ u 1 zwierzecia na 10) to przejsciowy wzrost temperatury ciata w dniu szczepienia oraz obrzek
w miejscu wstrzykniecia, ktory ustepuje samoistnie w ciggu pieciu dni.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje szczepionke lub ma
kontakt ze zwierzeciem?

Brak.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu szczepionki, jaki musi uptynaé, zanim zwierze mozna poddac
ubojowi, a mieso moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji na mieso pochodzace od $win, ktére otrzymaty szczepionke Suiseng Diff/A wynosi zero
dni, co oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie szczepionka Suiseng Diff/A jest dopuszczona do obrotu
w UE?

Europejska Agencja Lekow uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania szczepionki Suiseng Diff/A
przewyzszajqg ryzyko i ze szczepionka moze by¢ dopuszczona do obrotu w UE.
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Inne informacje dotyczace szczepionki Suiseng Diff/A

W dniu 07/12/2021 wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki Suiseng Diff/A,
wazne w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Suiseng Diff/A znajdujq sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/suiseng-diff.

Data ostatniej aktualizacji: 11-2021.
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