LPUTSTIO 24 LER

SUISENG, suspenzija va injekeijo, 13 100 mL (1x50 doza}
{Za primenu na Zivotinjama)

Pralzvodnd:  LABOBRATORIONS HIPRA S.A.
Adresa: Avda. La Selva, 135. 17170 — Amer (Girona) .‘gpanija
Podnosilae zahteva;  FISLH CORP. d.o.0.

Adresar Nebojding 41, Beograd

Brod reSangy; J23-00-000H-13-00T oo 170020017, @i Lok SULISEMNG, suspanedin e injekeiio, 1100 mL (1250 doea)
Mapemnena: Chve Ulnalshve e ek prevhjeng e wskladu e Zakladkomn o tspravet b 323 14200000220 | 7-8-003 o 220220017,
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NAZTY [ ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA LEK
FISH CORP. d.o.0., Nebojdina 41, Beograd

NAZIV | ADRESA PROIZVODACA i
LABORATORIOR HIPEA S.A., Avda, La Selva, 135, 17170 — Amer (Girona) Spand|a
IME LEKA

STISTENG

vakeina kaoja sacded inaktvisane bakterije & endl, CL prefiingens tip C i OL aowyi ip B
quapenzija 7a injekeijo

Za svinje

KEVALTTATIVNI T KVANTITATIVNI SASTAY

Jedna doza (2 mLY sadei:

Aktivne supstances

Fdah fimbeijalni adhezin £ Coli =050 TRg *
Fdac fimbrijalni adhezin £ Coli =78% ER+
F5 hmbrjaln adhesin K Coli =700 ERs
Fo fmbrijaln adheedn B Coldi =80 BRa:
[.T enterotoksoid £ Cafi =55% LR
Toksoid CF perfringens tip C 23530 ERs:
Toksoid OF soved tip B =50% CR

#44 LEx: procenat imumizovanih kumida sa X seroloSkm B1A odgovorom

Adjuvans:
Aluminijum (u ohliko aluminijum-hidroksid gela) 5,5 mg
Ehsirakt kenfena fekyvivalentno winsenozida) 4 g {18 my)

Pomocne supstanec:
Benal alkohol (E1519) Hmy

Ostale pomodne supstance: simetikon, PBS rastvor

INDIKACLIFE

Prasad: Za pasivnu zaftim novorodene prasadi pulem aktvne imunieacije suprasnibh krmada i
nazimica, u cilju redukovanja mortaliteta 1 kliniékih simproma neonatalne enterotoksikoze, kao 8o o
dijargia werokovana enterctoksikogenim £, cofi koje cksprimiraju adhezine Fdab (K8Bab), Fdac
(K88ac), I'S (K99} ili I'6 (987P),

Perzistencija ovili antitela nije ustamry]jend,

Dewd cefenja: JZF-00-MH-13-00 1 od 17002017, e lek SULEENG, suspeneijn @ icickeljn 15100 ml, (x5 doma)
Mapomenn: Ovo Wputstve zo lel Ssprovjeno jo o sklolose Sakdjodkom o tsprgve brof 323 14-000093-201 7-8-001 ad 22022017,
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Za pastviau imunizaciju nevorodene prasadi proliv nekratidnog enteritisa aktivnom imunizacijom
suprasaih knmada 1 nazimica, v cilju Indukcije serumneurralizujuéih antitela na B-toksin Closisicinm
newipinzens tip O Perzistencija ovih antitela nije ustanoy [jena,

Ermate | nawimice: Fa aklvno imoanizaciju suprasnib krmaca 1 nazimica v cilju indukeipe
serumneutralioajuéih antitela protiy e-toksing Clostridiem novy? tip B, Znada) ovih anlitela nije
“

cksperimentalno  utvrden. Prisustve antitels je ustmovljens 3 nedelje nakon  vakemacije.
['erzistencija ovih aatitela nije ustanovljens.

=1 KONTRAINDIKACLIE

Merma.

0. NEZELIENA DETSTVA

Yeama retke nezeljene reakeije:

=TT mi%icnom thivu na mestu aplikacije vakeine mo¥e nastati mali granulom, Mrimena vakeine mode
da uzrckuje pojave malog (manjeg od 3 cm) lokalnog otoka koji prolazi u roku od 2448 Sasova, U
nekim sludajevima je na mestu primene mogucta pojava Svorica prolaznog karakiera, kajl nestaju u
roku od 2-3 nadelje.

= Vakeinacija mode werokovati blagi porast telesno iemperature o keatkom periodu nakon vakeinacije
(d-6 sati nakon wvakcinacije). Retho moZe doci do porasta reldalne temperature za vise od 1.5%C, U
traganju do 6 sati.

Ucestalost pujave nezeljenth dejsta\ru I definisuny prema sledeco) konveneij: '

- veorna Sesta (vide od 1 na 10 Zivotinja ima simptome nezeljenih dejstava tokom II’LITI'IHH?I,I'
- Cosld (vise o 1 ali manje od 10 Zivotinga na 100 Svotinja)

- povremena (vide od 1, ali manje od 10 Zivotinga na | 000 Zivatinja)

- retka (vise od |, ali manje od 10 Zivotinja na 10 000 Fivotinja)

- veoma retka {manje od | Zivotinje na 1007000 Zvotinja, vkljudujuci zolovane sludajeve),

Lkeliko primetite neko ozbiljno nckeljeno dejstvo, il bilo koje neeljenn dejstve koje nije navedeno
U ovam upntstvi, o tome abavestite nadleinog veterinara.
Te CILIJNE YRSTE ZIVOTINJA

Svinjz (kemade | nazimicc).

. DOZIRANJE T NACTN PRIMENE

Madin primene: intramuskularna upotreba, u vratnu muskulatora,
Svinge: 2 ml. po Zivotimi,

Osnovii program vakeindeije se sastofi od dvakraine aplikacijic vakeine: prva dowa vakeine se daje
oko 6 nedelja pre ofekivanog prafenja a drga doza vakeine oko 3 nedelje pre otekivanog pradenia.

EJ.'Uj reksmas 32507 =-0000-1 5001 od T7.01.2017. 7a lok SUTSEMCG, ﬁl]i[)&l'l.r‘l_]"if"l injebiciin, Lo 0T 1550 doea)
Mapomena: Ove Upulsted ga lek ispravijzno je v sklado sa Zakljudkomn o [speavel beo 323=1 400009201 7-2-003 o 22.02.2017.
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Prepuruka jie da se diuga doza vakeing ne aplikuje na istu stranu yrata gde je aplikovana prva doza
vakcine.

Hevakeinasija: o svakom sledeéemn praviditeru, aplikovati jednu dovn vakeine oko 3 nedelje pre
olckivanog termina prasenja.

Preporuka je da se vakema aplikuje kada dostigne teimperatur od —153%C do +25°C.
Dby promuckati pre upotrebe.
% UPUTSTYO #A FRAVILNU TPOTRERT LEKA
Preporucuje se da se druga dozi vakeine ne aplikuje na ist stranu vrata gde je aplikovana prva doza
vakeine,
Freporuka je da se vakeina aplikuje kada dostigne temperaturo od —1 590 do +25°C
Drobro promuckatl pre upotrebe.

11, KATINCA

Nula () dana.

11. POSEBNA TPOZORENTA ZA CUVANJIE LEKA

Cuvati van domasaja dece,
Cuvati [ transportovati na temperaturi 2 - 8 °C, zadticeno od svetlosti, Ne zamrzavati,

Rok upotrche: 18 meseci.
Rok npotrebe nukon pryog otviranjas 8-10 dasova

12, FOSEENA VPUOAORENJA
Za primenu na Zivolinjama.

Poschoa upozorenja za svaku ciljnu yrsto
Memi.

Foschne mere oprera pri upotrebi leka ked #Fivotinja

Wakeinisali samo adrave Evolinje.

Kod vakeinisanih fivorinia se moga javit reakeije preoselljivosti, U sluéaju anafilakiicke reakeije
b odlaganja treba primenit adekyvalan iretrmam, kao Sw je aplikacija adrenaling.

Posehna upororenja za osobe keje daju veterinarski lek Zivetinjama
U slutaju nehotiénog samoubrizgavanja vakcine, bez odlaganja treba potraZiti pomod lekara |
pokazati mu pakovanje leka ili Uputstve za lek.

L potreha tokom graviditeta i lakracije
IoZe se koristit] tokom graviditeta u pericdu od 6 nedelja pre ofekivanog pradenga.

Drof redenja: 3Z3-001-0000-15400 1 0d 17002007, 2 lek SUTSENG, suspenaijs s injekoiju, 15100 mL {1250 dosn)
Mapomena: Chvo Uputstve za ok dspravljono |2 o sklade sa Zakljudkom o ispravel brof 323 F-00008200 T-R-0k10 ad 22.02 2017,
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14.

Predoziranje
Nukon primene dvostruke doze vakeine nisu zabeleZzene druge reakcije osim onih opisanih u
poglavlju 6. Nefeljena dejstva.

Interakeije

Nema podataka o bezbednosti | efikasnosti ove vakeine kada se koristi zajedno sa bilo kojim drugim
veterinarskim lekom. U skladu sa tim, edluku o primeni ove vakeine pre ili nakon primene nekog
drugog veterinarskog leka treba doneti u zavisnosti od procene konkretnog slucaja.
Inkompatibilnose

We mesati sa bilo kojim drugim veterinarskim lekom,

POSEBNE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANJA 1 UNISTAVANJA LEKA

Neiskoriiéen lek 1li ostatak leka umidtavaju se u skladu sa vadedim propisima.

DATLM ODOBRENJA TEKSTA UPUTSTVA ZA KORISNIKA

[7.00.2017.

OSTALI FODACI

Pakovanje:

Unutranje pakovanje; botica od stakla tipa 1 ili PET bogica, sa 100 ml (50 doza) vakeine, zatvorena
gumenim zapusaéem tipa 1 i aluminijumskom kapicom.

Spoliadnje pakovanie: kartonska Kutija sa 1 bodicom

Nadin izdavanja: Lok se moZe jzdavati samo na recept veterinara.
ATCwvet kod: QLOYABUS

Broj dozvole i datom izdavanja: 323-01-00400-15-001 od 17.01,2017.

Pend resenja: 323-00 (MR E5-00 T g 701 2007 e ek SUTTSEMC, susperajn e mjekegn, T I00mT, 150 diven )
May

omend: Uvo Uputstve za lek ispravljzno jo u skladu sa Zakljuckom o lspraved bro) 323- 14-00009-200 7-8-0003 od 22,02 2010 7,
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