
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU


1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Suiseng Coli/C injekčná suspenzia pre ošípané.


2.	KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Každá dávka (2 ml) obsahuje:

Účinné látky:

Fimbriálny adhezín F4ab E. coli 					≥65% ER60 *
Fimbriálny adhezín F4ac E. coli						≥78% ER70
Fimbriálny adhezín F5 E. coli						≥79% ER50
Fimbriálny adhezín F6 í E. coli						≥80% ER25
LT enterotoxoid E. coli							≥55% ER70
[bookmark: _Hlk143683355]Toxoid Clostridium perfringens, typ C				RP > 1,05**
[bookmark: _Hlk143683363]Toxoid Clostridium novyi, typ B					RP > 1,23
*% ERx: percento imunizovaných králikov s X sérologickou EIA odpoveďou
**RP: Relatívna účinnosť stanovená metódou ELISA.

Adjuvans:

[bookmark: _Hlk143683380]Hydroxid hlinitý gél								0,5 g (5,3 mg Al)
Žeň-šeňový extrakt (zodpovedá ginsenosidom)				4 mg (0,8 mg)

Pomocná látka:

	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek

	Simetikón 

	Dodekahydrát fosforečnanu sodného

	Chlorid draselný

	Dihydrogénfosforečnan draselný

	Chlorid sodný

	Voda na injekcie



Bieložltá suspenzia.

3.	KLINICKÉ ÚDAJE

3.1	Cieľové druhy

Ošípané (prasnice a prasničky).

3.2	Indikácie na použitie pre každý cieľový druh

Prasiatka: Na pasívnu ochranu novonarodených prasiatok aktívnou imunizáciou chovných prasníc a prasničiek na zníženie mortality a klinických príznakov neonatálnej enterotoxikózy ako hnačka vyvolaná enterotoxigénnymi baktériami Escherichia coli s expresiou adhezínov F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) alebo F6 (987P).
Pretrvávanie prítomnosti týchto protilátok sa neskúmalo.

Na pasívnu imunizáciu neonatálnych prasiatok proti nekrotizujúcej enteritíde prostredníctvom aktívnej imunizácie chovných prasníc a prasničiek na vyvolanie tvorby séroneutralizačných protilátok proti β-toxínu Clostridium perfringens, typ C.
Pretrvávanie prítomnosti týchto protilátok sa neskúmalo.

Prasnice a prasničky: Na aktívnu imunizáciu chovných prasníc a prasničiek na vyvolanie tvorby séroneutralizačných protilátok proti α-toxínu Clostridium novyi, typ B. Relevantnosť séroneutralizačných protilátok sa neskúmala.
Protilátky boli zistené 3 týždne po dokončení základnej vakcinačnej schémy. Pretrvávanie prítomnosti týchto protilátok sa neskúmalo.

3.3	Kontraindikácie

[bookmark: _Hlk144287803]Nie sú.

3.4	Osobitné upozornenia

Vakcinovať len zdravé zvieratá.

3.5	Osobitné opatrenia na používanie

Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov
Neuplatňujú sa.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
V prípade náhodného samoinjikovania ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Neuplatňujú sa.

3.6	Nežiaduce účinky

Ošípané (prasnice a prasničky).

	Časté
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat):
	Zvýšená teplota.1
Reakcia v mieste vpichu2.
 

	Menej časté
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat):
	Uzlíky v mieste vpichu.3


	Veľmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Granulom v mieste vpichu.


	Neurčená frekvencia 
(nie je možné odhadnúť na základe dostupných údajov)
	Hypersenzitívne reakcie.4


1 Zvýšenie teploty pozorované 6 hodín po vakcinácii (v priemere o 0,4 °C, u jednotlivých ošípaných až o 1,2 °C, menej často až o 2 °C), ktoré ustúpilo bez liečby do 24 hodín po vakcinácii.

2 Hmatateľná zápalová lokálna reakcia (opuch, nie väčší ako 2 cm2), ktorá ustúpi bez liečby do 5 dní po vakcinácii. 
3Ustúpi do 2 až 3 týždňov po vakcinácii.
[bookmark: _Hlk134095245]4 U citlivých zvierat môžu byť reakcie život ohrozujúce. Ak sa takáto reakcia vyskytne, mala by sa bezodkladne podať vhodná liečba.

[bookmark: _Hlk66891708]Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú aj v časti 16 písomnej informácie pre používateľov.

3.7	Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

Gravidita:
Môže sa použiť počas gravidity od 6 týždňov pred očakávaným dátumom vrhnutia prasiatok.

3.8	Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií

[bookmark: _Hlk130216361][bookmark: _Hlk130202049]Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti preukazujú, že táto sa môže miešať a podať na jedno miesto vpichu so Suiseng Diff/A. Po podaní zmiešaných vakcín sa počas prvých 6 hodín po vakcinácii veľmi často vyskytuje zvýšenie telesnej teploty (priemerne o 1,43 °C, nepresahujú u jednotlivých ošípaných 1,87 °C). V mieste vpichu sa veľmi často vyskytuje opuch (maximálne 4 cm), ale zvyčajne ustúpi do 4 dní.

Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny v prípade, že je použitá s iným veterinárnym liekom. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov. 

3.9	Cesty podania a dávkovanie

Intramuskulárne použitie.
Dávka: 2 ml/zviera.

Základná schéma vakcinácie pozostáva z dvoch dávok: prvá dávka približne 6 týždňov pred vrhnutím a druhá dávka približne 3 týždne pred vrhnutím.
Odporúča sa podať druhú dávku prednostne do druhej strany krku.
Revakcinácia: pri každej ďalšej gravidite podajte jednu dávku 3 týždne pred očakávaným dátumom vrhnutia.

Vakcínu je vhodné podávať pri teplote 15 ºC až 25 ºC.
Vakcínu treba pred použitím pretrepať.

[bookmark: _Hlk130202114]Na zabezpečenie správneho zmiešania so Suiseng Diff/A by sa mali použiť rovnaké objemy Suiseng Diff/A a Suiseng Coli/C. Všetok obsah Suiseng Coli/C by sa mal preniesť do fľaše Suiseng Diff/A (50  ml fľaša s 10 dávkami, 100  ml eľaša s 25 dávkami a 250  ml fľaša s 50 dávkami). 

Môže sa použiť vopred sterilizovaná prenosová ihla podľa nasledujúcich pokynov: 
- Odlúpnite uzáver fľašky s vakcínou Suiseng Coli/C.
- Pripojte jeden koniec prenosovej ihly k fľaši s vakcínou Suiseng Coli/C.
- Odlúpnite uzáver fľašky ampulky s vakcínou Suiseng Diff/A.
- Pripojte opačný koniec prenosovej ihly k fľaši s vakcínou Suiseng Diff/A.
- Preneste celý obsah Suiseng Coli/C do fľaše s vakcínou Suiseng Diff/A.
- Po dokončení oddeľte obe fľaše a zlikvidujte prenosovú ihlu. 

Pred použitím dobre pretrepte. Podajte jednu 4  ml dávku zmiešaných vakcín.

3.10	Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)

Nie sú známe.

3.11	Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie

Neuplatňujú sa.

3.12	Ochranné lehoty

Mäso a vnútornosti: 0 dní.


4.	IMUNOLOGICKÉ ÚDAJE

4.1	ATCvet kód: QI09AB08.

Inaktivovaná bakteriálna vakcína: vakcína proti Escherichia coli a Clostridiam.

Stimuluje vývoj ochranných špecifických protilátok proti adhezínu Escherichia coli a séroneutralizačných protilátok proti termolabilnému  (LT) enterotoxínu Escherichia coli, Clostridium perfrigens typ C a Clostridium novyi typ B.


5.	FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

5.1	Závažné inkompatibility

Tento liek nemiešať s  akýmkoľvek iným veterinárnym liekom, okrem Suiseng Diff/A.

5.2	Čas použiteľnosti

[bookmark: _GoBack]Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 10 hodín.
[bookmark: _Hlk130392385]Čas použiteľnosti po zmiešaní so Suiseng Diff/A: 10 hodín.

5.3	Osobitné upozornenia na uchovávanie

Uchovávať a prepravovať chladené (2 °C - 8 °C). Chrániť pred svetlom. Chrániť pred mrazom.

5.4	Charakter a zloženie vnútorného obalu

20 ml, 50 ml a 100 ml sklené fľaše z bezfarebného skla hydrolytickej triedy I, uzavreté gumenými zátkami typu I a hliníkovými uzávermi.
20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml plastové PET fľaše, uzavreté gumenými zátkami typu I a hliníkovými uzávermi.

Veľkosť balenia:
· Papierová škatuľa s 1 sklenou alebo PET fľašou obsahujúcou 10 dávok (20 ml)
· Papierová škatuľa s 1 sklenou alebo PET fľašou obsahujúcou 25 dávok (50 ml)
· Papierová škatuľa s 1 sklenou alebo PET fľašou obsahujúcou 50 dávok (100 ml)
· Papierová škatuľa s 1 PET fľašou obsahujúcou 125 dávok (250 ml)

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

5.5	Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.


6.	NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

LABORATORIOS HIPRA, S.A.


7.	REGISTRAČNÉ ČÍSLO

97/011/MR/20-S


8.	DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 7.8.2020


9.	DÁTUM  POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU



10.	KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




3
4

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

{PAPIEROVÉ ŠKATULE}



1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Suiseng Coli/C  injekčná suspenzia.


2.	OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK

Každá dávka (2 ml) obsahuje:
Fimbriálny adhezín F4ab E. coli 					≥65% ER60 
Fimbriálny adhezín F4ac E. coli			           		≥78% ER70
Fimbriálny adhezín F5 E. coli						≥79% ER50
Fimbriálny adhezín F6 E. coli						≥80% ER25
LT enterotoxoid E. coli							≥55% ER70
[bookmark: _Hlk143691226]Toxoid Clostridium perfringens, typ C				RP > 1,05
[bookmark: _Hlk143691235]Toxoid Clostridium novyi, typ B					RP > 1,23


3.	VEĽKOSŤ BALENIA

[bookmark: _Hlk143691257]10 dávok (20 ml),
25 dávok (50 ml),
50 dávok (100 ml),
125 dávok(250 ml).

4.	CIEĽOVÉ DRUHY

Ošípané (prasnice a prasničky).


5.	INDIKÁCIE


6.	CESTY PODANIA

Intramuskulárne použitie.


7.	OCHRANNÉ LEHOTY

Ochranná lehota: 0 dní.


8.	DÁTUM EXSPIRÁCIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnutí zátky použiť do 10 hodín.


9.	OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať a prepravovať chladené. Chrániť pred svetlom. Chrániť pred mrazom.


10.	OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.


11.	OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“

Len pre zvieratá.


12.	OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.


13.	NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.


14.	REGISTRAČNÉ ČÍSLO 

97/011/MR/20-S


15.	ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE

Lot {číslo}





	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

{Štítky pre 50 a 125 dávok }



1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Suiseng Coli/C  injekčná suspenzia.


2.	OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK

Každá dávka (2 ml) obsahuje:
Fimbriálny adhezín F4ab E. coli 					≥65% ER60 
Fimbriálny adhezín F4ac E. coli			           		≥78% ER70
Fimbriálny adhezín F5 E. coli						≥79% ER50
Fimbriálny adhezín F6 E. coli						≥80% ER25
LT enterotoxoid E. coli							≥55% ER70
[bookmark: _Hlk143685003]Toxoid Clostridium perfringens, typ C				RP > 1,05
[bookmark: _Hlk143685009]Toxoid Clostridium novyi, typ B					RP > 1,23


3.	CIEĽOVÉ DRUHY

Ošípané (prasnice a prasničky).


4.	CESTY PODANIA

Intramuskulárne použitie.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.


5.	OCHRANNÉ LEHOTY

Ochranná lehota: 0 dní.


6.	DÁTUM EXSPIRÁCIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnutí zátky použiť do 10 hodín.


7.	OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať a prepravovať v chladené. Chrániť pred svetlom. Chrániť pred mrazom.


8.	NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.


9.	ČÍSLO ŠARŽE

Lot {číslo}


	10.	VEĽKOSŤ BALENIA



[bookmark: _Hlk143691367]50 dávok (100 ml).
125 dávok (250 ml)..


MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

{Štítky pre 10 a 25 dávok

1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Suiseng Coli/C.


2.	KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH

Každá dávka (2 ml) obsahuje:
fimbriálne adhezíny F4ab, F4ac, F5 a F6 baktérií E. coli; LT enterotoxoid E. coli, toxoid Clostridium perfringens, typ C, toxoid Clostridium novyi, typ B.


3.	ČÍSLO ŠARŽE

Lot {číslo}


4.	DÁTUM EXSPIRÁCIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnutí zátky použiť do 10 hodín.


	5.	VEĽKOSŤ BALENIA



[bookmark: _Hlk143685345]10 dávok (20 ml). 
25 dávok (50 ml).


PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV


1.	Názov veterinárneho lieku

Suiseng Coli/C injekčná suspenzia pre ošípané.


2.	Zloženie

Každá dávka (2 ml) obsahuje:

Fimbriálny adhezín F4ab E. coli 					≥65% ER60 *
Fimbriálny adhezín F4ac E. coli			           		≥78% ER70
Fimbriálny adhezín F5 E. coli						≥79% ER50
Fimbriálny adhezín F6 E. coli						≥80% ER25
LT enterotoxoid E. coli							≥55% ER70
Toxoid Clostridium perfringens, typ C				RP > 1,05**
Toxoid Clostridium novyi, typ B					RP > 1,23
*% ERx: percento imunizovaných králikov s X sérologickou EIA odpoveďou
** Relatívna účinnosť stanovená metódou ELISA.
[bookmark: _Hlk143855589]Hydroxid hlinitý gél							0,5 g (5,3 mg Al)
[bookmark: _Hlk143855617]Žeň-šeňový extrakt (zodpovedá ginsenosidom) 			4 mg (0,8 mg)

Bieložltá suspenzia.


3.	Cieľové druhy

Ošípané (prasnice a prasničky).


4.	Indikácie na použitie

Prasiatka: Na pasívnu ochranu novonarodených prasiatok aktívnou imunizáciou chovných prasníc a prasničiek na zníženie mortality a klinických príznakov neonatálnej enterotoxikózy ako hnačka vyvolaná enterotoxigénnymi baktériami Escherichia coli s expresiou adhezínov F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) alebo F6 (987P).
Pretrvávanie prítomnosti týchto protilátok sa neskúmalo.

Na pasívnu imunizáciu neonatálnych prasiatok proti nekrotizujúcej enteritíde prostredníctvom aktívnej imunizácie chovných prasníc a prasničiek na vyvolanie tvorby séroneutralizačných protilátok proti β-toxínu Clostridium perfringens, typ C.
Pretrvávanie prítomnosti týchto protilátok sa neskúmalo.

Prasnice a prasničky: Na aktívnu imunizáciu chovných prasníc a prasničiek na vyvolanie tvorby séroneutralizačných protilátok proti α-toxínu Clostridium novyi, typ B. Relevantnosť séroneutralizačných protilátok sa neskúmala.
Protilátky boli zistené 3 týždne po dokončení základnej vakcinačnej schémy. Pretrvávanie prítomnosti týchto protilátok sa neskúmalo.


5.	Kontraindikácie

Nie sú.


6.	Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovať len zdravé zvieratá.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
V prípade náhodného samoinjikovania ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Neuplatňujú sa.

Gravidita a laktácia:
Môže sa použiť počas gravidity od 6 týždňov pred očakávaným dátumom vrhnutia prasiatok.

Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti preukazujú, že táto sa môže miešať a podať na jedno miesto vpichu so Suiseng Diff/A. Po podaní zmiešaných vakcín sa počas prvých 6 hodín po vakcinácii veľmi často vyskytuje zvýšenie telesnej teploty (priemerne o 1,43 °C, nepresahujú u jednotlivých ošípaných 1,87 °C). V mieste vpichu sa veľmi často vyskytuje opuch (maximálne 4 cm), ale zvyčajne ustúpi do 4 dní.

Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny v prípade, že je použitá s iným veterinárnym liekom. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

Predávkovanie:
Nie sú známe

Závažné inkompatibility:
[bookmark: _Hlk130215470]Tento liek nemiešať s  akýmkoľvek iným veterinárnym liekom, okrem Suiseng Diff/A.


7.	Nežiaduce účinky

[bookmark: _Hlk144288596]Ošípané (prasnice a prasničky).

	Časté
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat):
	Zvýšená teplota.1
Reakcia v mieste vpichu2.
 

	Menej časté
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat):
	Uzlíky v mieste vpichu.3


	Veľmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Granulom v mieste vpichu.


	Neurčená frekvencia 
(nie je možné odhadnúť na základe dostupných údajov)
	Hypersenzitívne reakcie.4


1 Zvýšenie teploty pozorované 6 hodín po vakcinácii (v priemere o 0,4 °C, u jednotlivých ošípaných až o 1,2 °C, menej často až o 2 °C), ktoré ustúpilo bez liečby do 24 hodín po vakcinácii.
2 Hmatateľná zápalová lokálna reakcia (opuch, nie väčší ako 2 cm2), ktorá ustúpi bez liečby do 5 dní po vakcinácii. 
3Ustúpi do 2 až 3 týždňov po vakcinácii.
4 U citlivých zvierat môžu byť reakcie život ohrozujúce. Ak sa takáto reakcia vyskytne, mala by sa bezodkladne podať vhodná liečba.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: www.uskvbl.sk, časť Farmakovigilancia  


8.	Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku

Intramuskulárne použitie.
Dávka: 2 ml/zviera.

Základná schéma vakcinácie pozostáva z dvoch dávok: prvá dávka približne 6 týždňov pred vrhnutím a druhá dávka približne 3 týždne pred vrhnutím.
Odporúča sa podať druhú dávku prednostne do druhej strany krku.

Revakcinácia: pri každej ďalšej gravidite podajte jednu dávku 3 týždne pred očakávaným dátumom vrhnutia.

[bookmark: _Hlk130215832][bookmark: _Hlk130215397]Na zabezpečenie správneho zmiešania so Suiseng Diff/A by sa mali použiť rovnaké objemy Suiseng Diff/A a Suiseng Coli/C. Všetok obsah Suiseng Coli/C by sa mal preniesť do fľaše Suiseng Diff/A (50  ml fľaša s 10 dávkami, 100  ml fľaša s 25 dávkami a 250  ml fľaša s 50 dávkami).
 
Môže sa použiť vopred sterilizovaná prenosová ihla podľa nasledujúcich pokynov: 

- Odlúpnite uzáver fľašky s vakcínou Suiseng Coli/C.
- Pripojte jeden koniec prenosovej ihly k fľaši s vakcínou Suiseng Coli/C.
- Odlúpnite uzáver fľašky s vakcínou Suiseng Diff/A.
- Pripojte opačný koniec prenosovej ihly k fľaši vakcínou Suiseng Diff/A.
- Preneste celý obsah Suiseng Coli/C do fľaše s vakcínou Suiseng Diff/A.
- Po dokončení oddeľte obe fľaše a zlikvidujte prenosovú ihlu. 

Pred použitím dobre pretrepte. Podajte jednu 4  ml dávku zmiešaných vakcín.
[image: Interfaz de usuario gráfica

Descripción generada automáticamente con confianza media]










9.	Pokyn o správnom podaní

Vakcínu je vhodné podávať pri teplote 15ºC až 25ºC.
Vakcínu treba pred použitím pretrepať.


10.	Ochranné lehoty

0 dní.


11.	Osobitné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu  detí.
Uchovávať a prepravovať v chladené (2 °C - 8 °C). Chrániť pred svetlom. Chrániť pred  mrazom.
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete po Exp. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 10 hodín.
[bookmark: _Hlk130215410]Čas použiteľnosti  po zmiešaní so Suiseng Diff/A: 10 hodín.


12.	Špeciálne opatrenia na likvidáciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.


13.	Klasifikácia veterinárnych liekov

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.


14.	Registračné čísla a veľkosti balenia

Registračné číslo: 97/011/MR/20-S

Veľkosť balenia:

· Papierová škatuľa s 1 sklenou alebo PET fľašou obsahujúcou 10 dávok (20 ml)
· Papierová škatuľa s 1 sklenou alebo PET fľašou obsahujúcou 25 dávok (50 ml)
· Papierová škatuľa s 1 sklenou alebo PET fľašou obsahujúcou 50 dávok (100 ml)
· Papierová škatuľa s 1 PET fľašou obsahujúcou 125 dávok (250 ml)

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.


15.	Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov


Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktné údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:

[bookmark: _Hlk134098142]LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135 
17170 Amer (Girona) SPAIN
Tel. +34 972 43 06 60

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

Ak potrebujete informácie o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.

Miestny zástupca:
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Tel: +421 02 32 335 223

17.	Ďalšie informácie


3
15
image1.png




