
1. DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT VÉTÉRINAIRE
Suiseng Diff/A ad us. vet., suspension injectable pour porcins
2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
1 dose (2 ml) contient :
Substances actives :
Clostridioides difficile, anatoxine A (TcdA) ≥ 1.60 PR* 
Clostridioides difficile, anatoxine B (TcdB) ≥ 1.65 PR*
Clostridium perfringens de type A, α-anatoxine ≥ 1.34 PR*
* PR : Puissance Relative déterminée par ELISA

Adjuvants :
Gel d’hydroxyde d’aluminium 0.6 g
Extrait de ginseng (équivalent aux ginsénosides)
DEAE-dextrane
Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1.
3. FORME PHARMACEUTIQUE
Suspension injectable de couleur blanche jaunâtre
4. INFORMATIONS CLINIQUES
 4.1 Espèces cibles
Porcins (truies et cochettes gestantes)
 4.2 Indications d’utilisation, en spécifiant les espèces animales cibles
Pour l’immunisation passive des porcelets nouveaux-nés par l'immunisation active 
des truies et des cochettes reproductrices :
  - pour prévenir la mortalité et réduire les signes cliniques et les lésions 
macroscopiques provoqués par les toxines A et B de C. difficile ;
  - pour réduire les signes cliniques et les lésions macroscopiques provoquées 
par l’ α-toxine de C. perfringens de type A.

La diminution de la fréquence des cas de diarrhée néonatale a été démontrée dans les conditions terrain.
Début de l’immunité : La protection chez les porcelets allaités a été démontrée dès le premier jour de vie, lors d’infections 
expérimentales. 
Durée de l’immunité : La présence d’anticorps protecteurs neutralisants transferrés aux porcelets via le colostrum a été 
constatée jusqu’au 28e jour de vie chez la majorité des porcelets.
  4.3 Contre-indications
Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité connue à l’une des substances actives ou à l’un des excipients.
  4.4 Mises en garde particulières à chaque espèce cible
Vacciner uniquement les animaux en bonne santé.
La protection des porcelets est obtenue par ingestion de colostrum. Des précautions doivent être ainsi prises pour assurer 
une ingestion de colostrum suffisante par les porcelets dans les premières heures de vie. 
  4.5 Précautions particulières d’emploi
Précautions particulières d’emploi chez l’animal
Sans objet
Précautions particulières à prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux animaux
Aucun
  4.6 Effets indésirables (fréquence et gravité)
Des études en laboratoire ont fréquemment rapporté une inflammation locale modérée au point d’injection (diamètre 
maximal de 5 cm) se résorbant sans traitement en 5 jours.
Une légère augmentation transitoire de la température corporelle (moyenne de 0.27 °C, pouvant aller jusqu'à 0.95 °C chez certains 
animaux) se réduisant spontanément sans traitement, s’est produite fréquemment lors des essais précliniques et de terrain.
La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :
  - très fréquent (effets indésirables chez plus d’un animal sur 10 animaux traités)
  - fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux traités)
  - peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1 000 animaux traités)
  - rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)
  - très rare (moins d’un animal sur 10 000 animaux traités, y compris les cas isolés).
Les effets indésirables constatés, notamment ceux ne figurant pas sous la rubrique 4.6 de l’information professionnelle, 
doivent être déclarés à l’adresse vetvigilance@swissmedic.ch.
  4.7 Utilisation en cas de gestation, de lactation ou de ponte
Peut être utilisé au cours de la gestation.
  4.8 Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions
Aucune information n’est disponible concernant l’innocuité et l’efficacité de ce médicament vétérinaire immunologique 
lorsqu’il est utilisé avec un autre médicament vétérinaire. Par conséquent, la décision d’utiliser ce médicament vétérinaire 
immunologique avant ou après un autre médicament vétérinaire doit être prise au cas par cas.
  4.9 Posologie et voie d’administration
Administrer le vaccin par injection intramusculaire profonde dans les muscles du cou. Le vaccin doit être administré à 
température ambiante (15 - 25 °C).
Bien agiter avant emploi.
Primovaccination : Administrer une dose (2 ml) environ 6 semaines avant la mise-bas et une deuxième dose (2 ml) environ 3 
semaines avant la mise-bas.
Il est recommandé d’administrer la deuxième dose sur le côté opposé à celui utilisé lors de la première administration.
Rappel : À chaque gestation suivante, administrer une dose (2 ml) 3 semaines avant la date présumée de la mise-bas.
  4.10 Surdosage (symptômes, conduite d’urgence, antidotes), si nécessaire
Aucun connu
  4.11 Temps d’attente
Zéro jour
5. PROPRIÉTÉS PHARMACOLOGIQUES
Groupe pharmacothérapeutique : produits immunologiques pour suidés, vaccins bactériens inactivés pour porcins, clostridium
Code ATCvet : QI09AB12
L’immunisation active des truies et des cochettes reproductrices induit la production d’anticorps neutralisants dirigés contre 
les toxines A et B de C. difficile et de l’α-toxine de C. perfringens de type A. Ces anticorps passent par le colostrum administré 
aux porcelets. L'absorption d'une quantité suffisante de colostrum dans les premières heures de vie entraîne une protection 
passive des porcelets.
L’efficacité du vaccin a été démontrée par infection expérimentale avec des toxines A et B de C. difficile et l’α-toxine produite 
par Clostridium perfringens de type A. L’efficacité vaccinale à réduire la fréquence de la diarrhée a été démontrée dans des 
conditions terrain.
  5.1 Propriétés pharmacodynamiques
Sans objet
  5.2 Caractéristiques pharmacocinétiques
Sans objet
  5.3 Propriétés environnementales
Pas de données disponibles
6. INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES
  6.1 Liste des excipients
Siméticone ; hydrogénophosphate de sodium dodécahydraté ; chlorure de potassium ; dihydrogénophosphate de 
potassium ; chlorure de sodium ; hydroxyde de sodium ; eau pour préparations injectables
  6.2 Incompatibilités majeures
En l’absence d’études de compatibilité, ce médicament vétérinaire immunologique ne doit pas être mélangé avec d’autres 
médicaments vétérinaires.
  6.3 Durée de conservation
Durée de conservation du médicament vétérinaire immunologique tel que conditionné pour la vente : 24 mois
Durée de conservation après première ouverture du conditionnement primaire : 10 heures
  6.4 Précautions particulières de conservation
À conserver et transporter réfrigéré (entre 2 – 8 °C).
Protéger de la lumière. Ne pas congeler.
  6.5 Nature et composition du conditionnement primaire
Flacons en PET de 20 ml, 50 ml, 100 ml et 250 ml, fermé avec bouchon en bromobutyle et capsule en aluminium
Présentations :
Boîte de 1 flacon PET de 20 ml ou 50 ml avec 10 doses (20 ml de suspension injectable)
Boîte de 1 flacon PET de 50 ml ou 100 ml avec 25 doses (50 ml de suspension injectable)
Boîte de 1 flacon PET de 100 ml ou 250 ml avec 50 doses (100 ml de suspension injectable)
Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées.
  6.6 Précautions particulières à prendre lors de l’élimination de médicaments vétérinaires non utilisés ou de 
déchets dérivés de l’utilisation de ces médicaments
Tous les médicaments vétérinaires non utilisés ou déchets dérivés de ces médicaments doivent être éliminés conformément 
aux exigences locales.
7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ
Dr. E. Graeub AG , Rehhagstrasse 83 - 3018 Berne - Tél.: 031 980 27 27 - Fax: 031 980 27 28 - info@graeub.com
FABRICANT :
LABORATORIOS HIPRA, S.A., Avda. la Selva, 135 - 17170 Amer (Girona) ESPAGNE
8. NUMÉRO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
Swissmedic 69'421 001 10 doses (dans un flacon de 20 ml)
Swissmedic 69'421 002 10 doses (dans un flacon de 50 ml)
Swissmedic 69'421 003 25 doses (dans un flacon de 50 ml)
Swissmedic 69'421 004 25 doses (dans un flacon de 100 ml)
Swissmedic 69'421 005 50 doses (dans un flacon de 100 ml)
Swissmedic 69'421 006 50 doses (dans un flacon de 250 ml)
Catégorie de remise B : remise sur ordonnance vétérinaire 
9. DATE DE PREMIÈRE AUTORISATION/RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION
Date de première autorisation : 07.03.2024
10. DATE DE MISE À JOUR DU TEXTE
06.11.2023
INTERDICTION DE VENTE, DÉLIVRANCE ET/OU D’UTILISATION
Sans objet

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Suiseng Diff/A ad us. vet., Injektionssuspension für Schweine
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine Dosis (2 ml) enthält:
Wirkstoffe:
Toxoid von Clostridioides difficile Typ A (TcdA)  ≥ 1.60 RP*
Toxoid von Clostridioides difficile Typ B (TcdB)  ≥ 1.65 RP*
α-Toxoid von Clostridium perfringens Typ A  ≥ 1.34 RP*
* RP: Relative Potency bestimmt durch ELISA
Adjuvantien:
Aluminiumhydroxidgel  0.6 g
Ginseng-Extrakt (Äquivalent zu Ginsenosiden)
DEAE-Dextran
Die vollständige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM
Weissgelbliche Injektionssuspension
4. KLINISCHE ANGABEN
  4.1 Zieltierart(en)
Schweine (trächtige Sauen und Jungsauen)
  4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Passive Immunisierung von neugeborenen Ferkeln durch die aktive Immunisierung von Zuchtsauen und Jungsauen:
  - zur Vorbeugung der Sterblichkeit und zur Verringerung klinischer Symptome sowie makroskopischer Läsionen, die 
durch die Toxine A und B von C. difficile verursacht werden.
  - zur Verringerung klinischer Symptome und makroskopischer Läsionen, die durch das α-Toxin von C. perfringens Typ A 
verursacht werden.
Die Reduktion des Auftretens von Durchfall bei neugeborenen Ferkeln wurde unter Feldbedingungen nachgewiesen.
Beginn der Immunität: Der Schutz wurde an Saugferkeln am ersten Lebenstag in Belastungsversuchen nachgewiesen.
Dauer der Immunität: Neutralisierende schützende Antikörper, die über das Kolostrum auf die Ferkel übertragen wurden, 
waren bei der Mehrzahl der Ferkel bis zu 28 Tage nach der Geburt vorhanden.
  4.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei bekannter Überempfindlichkeit gegenüber einem Wirkstoff oder einem sonstigen Bestandteil.
  4.4 Besondere Warnhinweise für jede Zieltierart
Nur gesunde Tiere impfen
Der Schutz der Ferkel wird durch die Aufnahme von Kolostrum erreicht. Daher sollte darauf geachtet werden, dass jedes 
Ferkel innerhalb der ersten Lebensstunden eine ausreichende Menge an Kolostrum aufnimmt.
  4.5 Besondere Warnhinweise für die Anwendung
Besondere Vorsichtsmassnahmen für die Anwendung bei Tieren
Nicht zutreffend
Besondere Vorsichtsmassnahmen für die Anwenderin / den Anwender
Keine
  4.6 Nebenwirkungen (Häufigkeit und Schwere)
 Von leichten lokalen Entzündungen an der Injektionsstelle (mit maximalem Durchmesser von 5 cm), die ohne Behandlung 
innerhalb von 5 Tagen wieder abklangen, wurde häufig in Laborstudien berichtet.
Ein leichter vorübergehender Anstieg der Körpertemperatur (Mittelwert 0.27 °C, bei einzelnen Schweinen bis zu 0.95 °C), der 
ohne Behandlung wieder abklang, wurde häufig in präklinischen und Feldstudien beobachtet.
Die Angaben zur Häufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermassen definiert:
  - Sehr häufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
  - Häufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
  - Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
  - Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10 000 behandelten Tieren)
  - Sehr selten (weniger als 1 von 10 000 behandelten Tieren, einschliesslich Einzelfallberichte).
Falls Nebenwirkungen auftreten, insbesondere solche die in der Fachinformation Rubrik 4.6 nicht aufgeführt sind, melden Sie 
diese an vetvigilance@swissmedic.ch.
  4.7 Anwendung während der Trächtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Kann während der Trächtigkeit angewendet werden.
  4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Es liegen keine Informationen zur Unschädlichkeit und Wirksamkeit des immunologischen Tierarzneimittels bei 
gleichzeitiger Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob das immunologische Tierarzneimittel vor oder nach 
Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

 4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Verabreichen Sie den Impfstoff durch tiefe intramuskuläre Injektion in die Nackenmuskulatur. Vor der Anwendung den 
Impfstoff auf Raumtemperatur (15 - 25 °C) erwärmen lassen.
Vor Gebrauch gut schütteln.
Grundimmunisierung: Eine Dosis (2 ml) wird etwa 6 Wochen vor dem Abferkeln und eine zweite Dosis (2 ml) etwa 3 Wochen 
vor dem Abferkeln verabreicht.
Es wird empfohlen, die zweite Dosis vorzugsweise auf der jeweils anderen Seite zu verabreichen.
Wiederholungsimpfung: Bei jeder weiteren Trächtigkeit wird eine Dosis (2 ml) 3 Wochen vor dem voraussichtlichen 
Abferkeltermin verabreicht.
 4.10 Überdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Keine bekannt
 4.11 Wartezeit(en)
Null Tage
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunologika für Suidae, inaktivierte bakterielle Impfstoffe für Schweine, clostridium
ATCvet-Code: QI09AB12
Die aktive Immunisierung von trächtigen Sauen und Jungsauen führt zur Produktion von neutralisierenden Antikörpern 
gegen die Toxine A und B von C. difficile und gegen das α-Toxin von C. perfringens Typ A. Diese Antikörper werden über das 
Kolostrum auf die Ferkel übertragen. Die Aufnahme von ausreichend Kolostrum innerhalb der ersten Lebensstunden führt zu 
einem passiven Schutz der Ferkel.
Die Wirksamkeit des Impfstoffs wurde durch eine intraperitoneale Belastungsinfektion mit C. difficile-Toxin A und B sowie 
dem α-Toxin von C. perfringens Typ A nachgewiesen. Die Wirksamkeit des Impfstoffs zur Verringerung des Auftretens von 
Durchfall wurde unter Feldbedingungen gezeigt.
 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Nicht zutreffend
 5.2 Angaben zur Pharmakokinetik
Nicht zutreffend
 5.3 Umweltverträglichkeit
Keine Angaben
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
 6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Simethicon; Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat; Kaliumchlorid; Kaliumdihydrogenphosphat; Natriumchlorid; 
Natriumhydroxid; Wasser für Injektionszwecke
 6.2 Wesentliche Inkompatibilitäten
Da keine Kompatibilitätsstudien durchgeführt wurden, darf dieses immunologische Tierarzneimittel nicht mit anderen 
Tierarzneimitteln gemischt werden.
 6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des immunologischen Tierarzneimittels im unversehrten Behältnis: 24 Monate
Haltbarkeit nach erstmaligem Öffnen/Anbruch des Behältnisses: 10 Stunden
 6.4 Besondere Lagerungshinweise
Kühl lagern und transportieren (2 – 8 °C).
Vor Licht schützen. Nicht einfrieren.
 6.5 Art und Beschaffenheit des Behältnisses
20 ml, 50 ml, 100 ml und 250 ml PET- Flaschen, die mit Bromobutyl-Stopfen und Aluminiumkappen verschlossen sind.
Packungsgrössen:
Faltschachtel mit 1 PET-Flasche zu 20 ml oder 50 ml mit 10 Dosen (20 ml Injektionssuspension) 
Faltschachtel mit 1 PET-Flasche zu 50 ml oder 100 ml mit 25 Dosen (50 ml Injektionssuspension) 
Faltschachtel mit 1 PET-Flasche zu 100 ml oder 250 ml mit 50 Dosen (100 ml Injektionssuspension) 
Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrössen in Verkehr gebracht.
 6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen für die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der 
Anwendung entstehender Abfälle
Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den geltenden Vorschriften 
zu entsorgen.
7. ZULASSUNGSINHABERIN
Dr. E. Graeub AG, Rehhagstrasse 83 - 3018 Bern - Tel.: 031 980 27 27 - Fax: 031 980 27 28- info@graeub.com
Hersteller:
LABORATORIOS HIPRA, S.A., Avda. la Selva, 135 - 17170 Amer (Girona) SPANIEN
8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Swissmedic 69'421 001 10 Dosen (in 20 ml Flasche)
Swissmedic 69'421 002 10 Dosen (in 50 ml Flasche)
Swissmedic 69'421 003 25 Dosen (in 50 ml Flasche)
Swissmedic 69'421 004 25 Dosen (in 100 ml Flasche)
Swissmedic 69'421 005 50 Dosen (in 100 ml Flasche)
Swissmedic 69'421 006 50 Dosen (in 250 ml Flasche)
Abgabekategorie B: Abgabe auf tierärztliche Verschreibung 
9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / ERNEUERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 07.03.2024
10. STAND DER INFORMATION
06.11.2023
VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend

1.DENOMINAZIONE DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Suiseng Diff/A ad us. vet., sospensione iniettabile per suini
2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Ogni dose (2 ml) contiene:
Principi attivi:
Clostridioides difficile, tossoide A (TcdA) ≥ 1.60 PR* 
Clostridioides difficile, tossoide B (TcdB) ≥ 1.65 PR*
Clostridium perfringens tipo A, tossoide α ≥ 1.34 PR*
* PR: Potenza Relativa determinata da ELISA
Adiuvanti:
Gel di idrossido di alluminio 0.6 g; Estratto di ginseng (equivalente ai ginsenosidi); DEAE-destrano
Per l’elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Sospensione iniettabile giallognola-bianca
4. INFORMAZIONI CLINICHE
 4.1 Specie di destinazione
Suini (scrofe e scrofette in gravidanza)
 4.2 Indicazioni per l’utilizzazione, specificando le specie di destinazione
Per l’immunizzazione passiva dei suinetti tramite l’immunizzazione attiva di scrofette e scrofe riproduttrici:
 - per prevenire la mortalità e ridurre i sintomi clinici e le lesioni macroscopiche causate dalle tossine A e B di C. difficile.
 - per ridurre i sintomi clinici e le lesioni macroscopiche causate dall’α-tossina di C. perfringens tipo A. 
La riduzione della presenza di diarrea neonatale è stato dimostrato in condizioni di campo.
Inizio dell’immunità: La protezione è stata dimostrata su suinetti allattati nel primo giorno di vita con degli studi di infezioni 
sperimentali. 
Durata dell’immunità:  Gli anticorpi protettivi di neutralizzazione trasferiti ai suinetti attraverso il colostro erano presenti fino 
a 28 giorni dopo la nascita nella maggior parte degli animali.
 4.3 Controindicazioni
Non usare in casi di nota ipersensibilità a un principio attivo o a un eccipiente.
 4.4 Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione
Vaccinare solo animali sani. La protezione dei suinetti è ottenuta tramite assunzione di colostro. Pertanto, è necessario 
assicurarsi che ogni suinetto ingerisca una quantità di colostro sufficiente entro le prime ore di vita.
 4.5 Precauzioni speciali per l’impiego
Precauzioni speciali per l’impiego negli animali
Non pertinente
Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicamento veterinario agli animali
Nessuna
 4.6 Effetti collaterali (frequenza e gravità)
Durante studi di laboratorio sono state comunemente segnalate infiammazioni locali moderate sul punto di iniezione 
(diametro massimo 5 cm), risolte senza trattamento entro 5 giorni.
In studi preclinici e di campo è stato riportato comunemente un leggero aumento temporaneo della temperatura corporea 
(media di 0.27 °C, in singoli suini fino a 0.95 °C), risolto senza trattamento.
La frequenza degli effetti collaterali è definita usando le seguenti convenzioni:
 - molto comune (più di 1 su 10 animali trattati manifesta effetti collaterali)
 - comune (più di 1 ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)
 - non comune (più di 1 ma meno di 10 animali su 1 000 animali trattati)
 - rara (più di 1 ma meno di 10 su 10 000 animali trattati)
 - molto rara (meno di 1 animale su 10 000 animali trattati, incluse le segnalazioni isolate).
Notificare a vetvigilance@swissmedic.ch l’insorgenza di effetti collaterali, in particolare quelli non elencati nella rubrica 4.6 
dell’informazione professionale.
 4.7 Impiego durante la gravidanza, l’allattamento o l’ovodeposizione
Può essere usato durante la gravidanza.
 4.8 Interazione con altri medicamenti veterinari ed altre forme d’interazione
Non sono disponibili informazioni sulla sicurezza e sulla efficacia del medicamento veterinario immunologico quando 
utilizzato con un altro medicamento veterinario. Pertanto, la decisione di utilizzare il medicamento veterinario 
immunologico prima o dopo un altro medicamento veterinario deve essere valutata caso per caso.
 4.9 Posologia e via di somministrazione
Somministrare il vaccino per iniezione intramuscolare profonda nei muscoli del collo. Far raggiungere al vaccino la 
temperatura ambiente (15 - 25 °C) prima dell’uso.
Agitare bene prima dell’uso.
Vaccinazione primaria: Somministrare una dose (2 ml) circa 6 settimane prima del parto e una seconda dose (2 ml) circa 3 
settimane prima del parto.
Si consiglia di somministrare la seconda dose sul lato opposto del collo rispetto alla prima dose. 
Rivaccinazione: Per ogni gestazione successiva, somministrare una dose (2 ml) 3 settimane prima della data del parto 
prevista.
 4.10 Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti) se necessario
Non noto
 4.11 Tempo(i) di attesa
Zero giorni
5. PROPRIETÀ FARMACOLOGICHE
Gruppo farmacoterapeutico: immunologici per suidi, vaccini batterici inattivati per suini, clostridium
Codice ATCvet: QI09AB12
L’immunizzazione attiva delle scrofe e scrofette in gravidanza induce la produzione di anticorpi di neutralizzazione contro le 
tossine A e B di C. difficile e l’α-tossina di C. perfringens tipo A. Tali anticorpi sono trasferiti ai suinetti tramite colostro. 
L’ingestione di una quantità sufficiente di colostro nelle prime ore di vita consente la protezione passiva dei suinetti.
L’efficacia del vaccino è stata dimostrata mediante contaminazione intraperitoneale con le tossine A e B di C. difficile e con 
l’α-tossina di C. perfringens tipo A. L’efficacia del vaccino per la riduzione dei casi di diarrea è stata dimostrata in condizioni di 
campo.
 5.1 Proprietà farmacodinamiche
Non pertinente
 5.2 Informazioni sulla farmacocinetica
Non pertinente
 5.3 Proprietà ambientali
Nessun dato
6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE
 6.1 Elenco degli eccipienti 
Simeticone; idrogenofosfato di disodio dodecaidrato; cloruro di potassio; diidrogenofosfato di potassio; cloruro di sodio; 
idrossido di sodio; acqua per preparazioni iniettabili
 6.2 Incompatibilità principali
In assenza di studi di compatibilità, questo medicamento veterinario immunologico non deve essere miscelato con altri 
medicamenti veterinari.
 6.3 Periodo di validità
Periodo di validità del medicamento veterinario immunologico confezionato per la vendita: 24 mesi 
Periodo di validità dopo la prima apertura del confezionamento primario: 10 ore
 6.4 Speciali precauzioni per la conservazione
Conservare e trasportare in frigorifero (2 – 8 °C).
Proteggere dalla luce. Non congelare.
 6.5 Natura e composizione del confezionamento primario
Flaconi da 20 ml, 50 ml, 100 ml e 250 ml in PET, chiusi con tappo in bromobutile e coperchio in alluminio.
Dimensioni delle confezioni
Scatola di cartone con 1 flacone di PET da 20 ml o 50 ml con 10 dosi (20 ml sospensione iniettabile)
Scatola di cartone con 1 flacone di PET da 50 ml o 100 ml con 25 dosi (50 ml sospensione iniettabile)
Scatola di cartone con 1 flacone di PET da 100 ml o 250 ml con 50 dosi (100 ml sospensione iniettabile)
È possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.
 6.6 Precauzioni particolari da prendere per lo smaltimento del medicamento veterinario non utilizzato o dei 
materiali di rifiuto derivanti dal suo utilizzo
I medicamenti veterinari non utilizzati e i rifiuti derivati da tali medicamenti veterinari devono essere smaltiti in conformità 
alle disposizioni di legge locali.
7. TITOLARE DELL’OMOLOGAZIONE
Dr. E. Graeub AG, Rehhagstrasse 83 - 3018 Berna -Tel.: 031 980 27 27- Fax: 031 980 27 28 - info@graeub.com
Produttore:
LABORATORIOS HIPRA, S.A., Avda. la Selva, 135 - 17170 Amer (Girona) SPAGNA
8. NUMERO/I DI OMOLOGAZIONE
Swissmedic 69'421 001 10 dosi (flacone da 20 ml)
Swissmedic 69'421 002 10 dosi (flacone da 50 ml)
Swissmedic 69'421 003 25 dosi (flacone da 50 ml)
Swissmedic 69'421 004 25 dosi (flacone da 100 ml)
Swissmedic 69'421 005 50 dosi (flacone da 100 ml)
Swissmedic 69'421 006 50 dosi (flacone da 250 ml)
Categoria di dispensazione B: dispensazione su prescrizione veterinaria 
9. DATA DELLA PRIMA OMOLOGAZIONE/DEL RINNOVO DELL’OMOLOGAZIONE
Data della prima omologazione: 07.03.2024
STATO DELL’INFORMAZIONE
06.11.2023
DIVIETO DI VENDITA, DISPENSAZIONE E/O UTILIZZAZIONE
Non pertinente

736761-20.0 03-24 736761-20.0

LABORATORIOS HIPRA, S.A. 
Avda. la Selva, 135 . 17170 Amer (Girona) Spain
Tel. (34) 972 43 06 60. Fax (34) 972 43 06 61. hipra@hipra.com
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