Proizvadad:
Addresa;
Podnosilac zahteva:

Adresa

SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

SUISENG, suspenzija za injekeiju, I x 100 mL ({x5¢ doza)
{Ea priemenu ma Fivodinjas)

LABORATORIOS IHIPRA S AL

Avda. La Selva, 135 17170 — Amer (Gironu) ép!lﬂij:l
FISH CORP, d.va

MNebojsina 41, Beograd

Hrog resenjas 323-00=U0400- 15001 oo 17012017, za ok SUISENCE susponziia 73 injokein, T 100 mi. (1250 doza)
Mapnmmenu: Ovig Sedelak koraklenstbe leba ispravlien e o skladu = Zakijuskom o fspravel bool 323-14-00008-200 7-8-003 od
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SUISENG
valeina koja sadrzi inaktivisane bakterije £ cofli, CF prefrimgens tip C | CL nowi tip B
suspenzija za injekeiju
za svinje
2, KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAY
Judna duea {2 ml) sadeii;

Alktivie supstance:

Fadabh limbrijalnt adhezin £ Coff =63% ERgy ¥
[ac timbrijalni adhezin £ Colf =78% KR4y
F5 fimbrijalni adhezin £ Coli =79% ERyy
Fa fimbrijalni adhezin £ Cofi =800 ERs
LT entarctoksold E Cofi =35% ERqg
Toksoid 1 perfringens tip C =35% FER;s
Toksod £ novpitip B =50% ERyap

* 94 ERx: provenal imunizovanih kunida sa X seralafkim 1A odgovorom

Adjuvans:
Aluminijum (v obliky aluminijum-hidrolsid pela) 5.3 mg
Ekstrakt zendena (ekvivalentno ginsenozida) dmp (0.8 mp)

Pomodéne supstance:
Benzil alkehol (E1519) 30 mg

£t komnplelan spisak pomoénib supstanc videt 6.1

3. HARVMACEUTSKI OBLIK

Nuspenzija za injekeiju. Suspenzija bele do Fudkasie boje,

4, KLINTCKI PODACK

4.1 Ciljne vrste fivoiinja
Nvinje (krmade 1 pazimice).

4.2 Indikacije

Prasad: Za pasivou zastitu novorodene prasadl putem aktivne imunizacijc suprasnih kmmada o
nazimica, u ¢ilju redukovania mertaliteta 1 khnickih simptoma neonatalne enteroloksihore, kao Mo je
Hroj vefenjos 323=01=00400.15001 od 17012007, za ok SUISERG, suspenzys za mjekeiju, Tl mb (150 doe )

Mapomena: Ovi] Safelik Earsbeerisika lebha fspravljen je o skladu sa Zakljuékom o fspruvel broj 323--00008-2017-8-003 ]
22022017,
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4.3

44

4.0

dijareja, uzrokovane enterotoksikogenim £ coli bakterijama koje eksprimiraju adhezine Fdab
{K.88ab). Fdac (K88ac), F5 (K99} ili F6 (987F). Perzistencija ovih antitela nije ustanovljena,

Za pasivnu imunizaciju novorodene prasadi protiv nekrotiénog enteritisa aktivnom imunizacijom
suprasnih krmaéa | nazimica, u cilju indukeije serumneutralizujuéih antitela na B-toksin Closirtdfum
perfringens tip C, Perzistencija ovih antitela nije ustanovljena.

Krmade i nazimice: Za aktivou imunizaciju suprasnih krmada 1 nazimica u cilju indukeije
serumneutralizujuéih antitela protiv a-toksina Closiridium rovyi tip B. Znagaj ovih antitela nije
cksperimentalne  utyrden. Prisustve antitela je ustanovljeno 3 nedelje nakon  vakeinacije
Perzistencija ovih antitela nije ustanovljena.

Kontraindikacije

Nema.

Poschna upozorenjs za svaku ¢iljnu vrstu

Nema.,

Posebna uposorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Poschne mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinga

Vakeinisalti samn #drave Zivotinje.

Kod vakcinisanih Zivotinja se mogu javiti reakeije preosetljivosti. U sluéaju anafilakricke reakeije
bez odlaganja treba primeniti adekvatan tretman. kao Sto je aplikacija adrenaling,

Posebna upoeorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama

L' sluésju nehoticnog samoubrizgavanja vakeine, bez odlaganja treba potrakiti pomod lekara |
pukacali muo pakovanje leka (I Uputstive za lek,

NeZeljene reakeijce

Veoma retke neZeljene reakeije:

- U miiénom tkivu na mestu aplikacije vakeine mode nastati mali granulom, Primena vakcine moze
da vzrokuje pojavu malog (manjeg od 3 em) lokalnog otoka koji prolazi u roku od 24-48 Casova. U
nekim slugajevima je na mestu primene moguca pojava &vorica prolazoog karaktern, koji nestaju u
roku od 2-3 nedelje.

- Yakeinacija moze nzrokovati blagi porast telesne temperature u kratkom periodu nakon vakemnacije
{4-6 sali nakon vakcinacije). Rethe mode dedi do porasta rekialne wempermture za vise od 1.5°C, v
trajanju do 6 sati,

Uéestalost pojave nezeljenih dejstava je definisana prema sledeco) konvenciji:

- veoma festa (viSe od 1 na 10 Zivotinja ima simptome neZeljenih dejstava tokom tretmana)
- Gesta (vie od 1 ali manje od 10 Zivotinga na 100 Zivotinga)

- povremena (vise od 1, ali manje od 10 &vvotinga na 1000 Zivotinga)

-retka (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100000 Zivotinga)

-veoma retka (manje od | Zivotinje na 10 D00 Zivotinja, ukljuBujuéi iaolovane sludajave).

Beod refenja: 323-00 <(MERI-T5-001 ad 1701 200 7. #a lek SUTSEMNO. qusperedja s injekeijo, 1 100 ml, 1230 dioee)
Napomena: Ovaj Safetak karakteristika leka ispravijen je u skladu sa Zakljuckem o fspravel brol 323-14-00009-201 T-R-003 nd
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4.8

4.9

4.10

Upotreba tokom graviditets, laktacije i noenja jaja

Moze se koristiti tokom graviditeta u periodu od 6 nedelja pre oéekivanog prasenja.
Interakeije

Mema podataka o bezbadnosti 1 efikasnost ove vakelne kada se koristi zajedne sa bilo kojim drugnm
veterinarskim lekom. U skladu sa tim, odluku o primeni ove vakeine pre ili nakon primene nekog
drugow velerinarshog leka (reba doneti u zavisnesti od procene konkretneg sludaja.

Doziranje i nadin primenc

Madin primenc: intramuskularna upotreba, u vratmu muskulatur,
Svinje: 2 ml. po Fivotingi.

O:nowvni program vakeinacije se sastoji od dvokratme aplikacije vakeine: prya doza vakeine se daje
ckao 6 nedelja pre ocekivanog prajenja, a druga doza vakeine oko 3 nedelje pre ofekivanop prassnja.
Preporuka je da se druga doea vakeine ne aplikuje na istu strany vrata gde je aplikovana prea dosa
vakeine.

Revakcinacija: u svakom slededem graviditeiu, aplikovali jednu dosu vakeine oko 3 nedeljs pre
oekivanoy tenming prasenja,

Preporuka jo da se vakeina aplikuje kada dostigne temperaturn od 13%C do 2537C.
Diabra pronmckati pre upotrebe.

I'redoziranje

Nakon primene dvostruke dose vakeine nisu zabeleZene druge reakeije osim onih opisanih u delu
4.6. '

Karenca

Moula (1) dang,

IMUNOLOSKI PODACI

Farmakoterapijska grupas nakbvisane baklenjske vakeine

ATCwvet kod: QIO9ABDS

Yakcina stimulide produkciju zadtitnih, adhezin-specifitnih Ecofi antitela 1 serumneutralizujuéih
anlitels protiv termolabilnog (LT) enterotoksing Escherichia coli, Cfoveeidium perfFingens tip C 7
Clostriclinm nonvpi 1ip B,

Brofredmia: 3253-00-00400-1 5001 od 1701 2017, 24 lek SLISENG, soepenzija 72 icjekeiju. 12100 inL {1x50 doza)
Mapowmena: Ovy) Sofetak korakleristika leka ispravien jo o sklodu s Zadjoskom o fspravel boy) 323=1d4=00008=201 T=8-003 od
22022017
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. FARMACEUTSKI PODACIT
6.1 Spisak pomocnih supstanci

Alwminijum hidroksid pel

Zensen

Benzilalkohol

Simetikon

POS rastvar

0.2 Inkompatibiloost
Me meiati sa bilo kojim drugim veterinarskim [ckom.
0.3 Rok npotrebe

Rok upotrcbe: 18 meseci,
Rok upotrebe nakon prvog otvaranjas 8-10 Casova

0.4 Poschoa upozorenja za fuvanje leka

Cuvati | transpartovati na temperaturi 2 - 8 °C, zasticenc od svetfosti.

Mo zamirzavar.

6.5 Vrsta i sadrZaj pakovanja

Unulrasnje pakovanje: budica od stakla tipa Tili PET bodica, sa 100 ml (30 doza) vakeine, zatvorena
gumenim zapusadem tipa [ 1 alomingumskom kapicom.
Srreljasjo pakavanje: hartonska kutija sa | Bodicom

6.6 Fosebne mere uniftavanja neupotrebljenog leka ili pstatha leka

Meiskoritéeni lek ili otpadni materijal se unigtavaju v skladu sa vaZedim propisima,

7. NaZIV T ADRESA NOSTOCA DOZYOLE
FISH CORP. d.o.o,, Nebojdinag 41, Beograd
5. BROJ DOZYOLE

323-01-00400-15-001

". DATUM IZDAVANIA PRVE DUYAVOLE, ODNOSNO OBNOYE DNOZVOLE

17.01.2017,

B vedenja 3253-00-00400-1 5001 ad 17.00 2017, za lek SUISENG, suspenzija za injekelin TelUml {150 doza)
Mapomena: Oval Seectak koraklerisika leka ispravlien je o skladu s fakliodkom o BEpravel brod 323100009201 T8=003 o
22022017,
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1. DATUM REVIZIJE TEKSTA

17.01.2017.

11. OGRANICENJA PRODAJE, DISTRIBUCLIE 1 UPOTREBE LEKA

Lek se minge izdavati samo na recept veterinara,

Trog rederjo; 323-00-00400-15-001 wd IF0OL2R]17, 20 lek SISERG. suspenzia #a mjckedju, L mL (1530 coza)

Mepiamena: Ohvaj Sazetal Kanderistiky leky ispravlien jo u sklodu sa Zukljuckom o ispraved broj 323- [4-00000-2017-8-003
22022017
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