
1.   Dénomination du médicament vétérinaire
Suisen ad us. vet., suspension injectable pour porcins
2.   Composition qualitative et quantitative
1 dose (2 ml) :

Substances actives :
Escherichia (E.) coli, adhésine fimbriale F4ab  ≥ 65 % ER60*
E. coli, adhésine fimbriale F4ac   ≥ 78 % ER70*
E. coli, adhésine fimbriale F5   ≥ 79 % ER50*
E. coli, adhésine fimbriale F6   ≥ 80 % ER25*
E. coli, anatoxine entérique LT   ≥ 55 % ER70*
Clostridium perfringens type C, anatoxine  ≥ 35 % ER25*
Clostridium novyi type B, anatoxine  ≥ 50 % ER120*
* % ERX : pourcentage de lapins vaccinés chez lesquels une réponse sérologique X a été 
mesurée par un dosage d’immunoabsorption par enzyme liée (EIA). 
Adjuvant :
Gel d’hydroxyde d’aluminium   0.5 g
Excipient :
Extrait de ginseng (équivalent en ginsénosides)  4 mg (0.8 mg)
Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1.
3.   Forme pharmaceutique
Suspension injectable blanche à jaune clair
4.   Informations cliniques
       4.1.   Espèces cibles
Porcins (truies et cochettes)

4.2.   Indications d’utilisation, en spécifiant les espèces cibles
Pour l’immunisation passive des porcelets nouveau-nés contre les infections causées par des E. coli 
pathogènes par la prise de colostrum et de lait des truies immunisées activement, pour l’immunisation passive 
des porcelets nouveau-nés contre les infections causées par Clostridium perfringens de type C par la prise de 
colostrum et de lait des truies immunisées activement et pour l’immunisation active des truies et cochettes 
reproductrices contre Clostridium novyi de type B

4.3.   Contre-indications
Aucune

4.4.   Mises en garde particulières à chaque espèce cible
Ne vacciner que des animaux sains.

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
En cas d'auto-administration accidentelle, demandez immédiatement conseil à un médecin et montrez-lui la 
notice ou l’étiquette.

4.6.   Effets indésirables (fréquence et gravité)
-  Rarement, des réactions d’hypersensibilité peuvent être observées. En cas de choc anaphylactique, un 

traitement adapté doit être instauré sans délai, par exemple avec de l’adrénaline.
-  Très rarement, l’administration du vaccin peut entraîner l’apparition d’un léger gonflement (moins de 3 

cm) local et transitoire (24 - 48 heures). Dans quelques cas, de petits nodules temporaires disparaissant 
dans les 2 à 3 semaines peuvent être observés. Un petit granulome peut apparaître au point d’injection, 
dans le tissu musculaire.

- Très rarement, la vaccination peut entraîner une légère augmentation transitoire de la température 
rectale après l’injection (4 - 6 heures après celle-ci). Dans de rares cas, une augmentation de la 
température rectale supérieure à 1.5 °C et d’une durée inférieure à 6 heures peut être observée.

La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :
- très fréquent (effets indésirables chez plus d’1 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)

Toute apparition d’effets indésirables, en particuliers des effets qui ne sont pas mentionnés ici, doit être 
annoncée à www.vaccinovigilance.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 immunologique 
vétérinaire lorsqu’il est utilisé avec un autre médicament vétérinaire. Par conséquent, la décision d’utiliser ce 
médicament immunologique vétérinaire avant ou après un autre médicament vétérinaire doit être prise au cas 
par cas.

4.9.   Posologie et voie d’administration
1 dose : 2 ml
Voie d’administration :  intramusculaire dans l’encolure
Il est conseillé d’administrer le vaccin à une température comprise entre 15 °C et 25 °C. 
Agiter avant emploi.
Immunisation de base : 
Première dose :  6 semaines avant la mise bas
Deuxième dose :  3 semaines avant la mise bas
Il est recommandé d’administrer la deuxième dose sur le côté opposé de l’encolure. 
Rappels : 
Pour chaque gestation suivante : administrer une dose 3 semaines avant la date présumée de mise bas.

4.10.   Surdosage (symptômes, conduite d’urgence, antidotes), si nécessaire
Aucun effet autre que ceux mentionnés dans la section 4.6. n’a été observé après administration d’une double 
dose de vaccin. 

4.11.   Temps d’attente
Zéro jour
5.   Propriétés pharmacologiques
Groupe pharmacothérapeutique : immunologiques pour suidés, vaccin bactérien inactivé, Escherichia et 
Clostridium
Code ATCvet : QI09AB08 

5.1.   Propriétés pharmacodynamiques
Sans objet

5.2.   Caractéristiques pharmacocinétiques
Sans objet
6.   Informations pharmaceutiques

6.1.   Liste des excipients
Alcool benzylique
Siméticone
Solution PBS

6.2.   Incompatibilités majeures
En l’absence d’études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit pas être mélangé avec d’autres 
médicaments vétérinaires.

6.3.   Durée de conservation
Durée de conservation du médicament vétérinaire tel que conditionné pour la vente : 18 mois
Durée de conservation après première ouverture du conditionnement primaire : 8 - 10 heures

6.4.   Précautions particulières de conservation
À conserver et transporter réfrigéré (2 - 8 °C).
Protéger de la lumière. À conserver à l'abri du gel. 

6.5.   Nature et composition du conditionnement primaire
Flacon en verre de type I
Flacon en PET
Présentations :
Carton contenant 1 flacon en verre de type I ou 1 flacon en PET de 10 doses (de 20 ml)
Carton contenant 1 flacon en verre de type I ou 1 flacon en PET de 25 doses (de 50 ml)

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 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, Berne
8.   Numéros d’autorisation de mise sur le marché
Swissmedic 1'741'001 1 flacon de 10 doses (20 ml)
Swissmedic 1'741'002 1 flacon de 25 doses (50 ml)
Catégorie de remise B
9.   Date de première autorisation/renouvellement de l’autorisation
Date de première autorisation : 13.01.2017
Date du dernier renouvellement : 31.08.2021
10.   Date de mise à jour du texte
08.2021
Interdiction de vente, délivrance et/ou d'utilisation
Sans objet

1   Bezeichnung des Tierarzneimittels
Suisen ad us. vet., Injektionssuspension für Schweine
2   Qualitative und quantitative Zusammensetzung
1 Dosis (2 ml):
Wirkstoffe:
Escherichia (E.) coli, Fimbrien-Adhäsin F4ab  ≥ 65% ER60*
E. coli, Fimbrien-Adhäsin F4ac   ≥ 78% ER70*
E. coli, Fimbrien-Adhäsin F5   ≥ 79% ER50*
E. coli, Fimbrien-Adhäsin F6   ≥ 80% ER25*
E. coli, LT-Enterotoxoid    ≥ 55% ER70*
Clostridium perfringens Typ C, Toxoid  ≥ 35% ER25*
Clostridium novyi Typ B, Toxoid    ≥ 50% ER120*
* % ERX: Prozentanteil der immunisierten Kaninchen mit einer X-serologischen Reaktion, untersucht im Enzymgekoppelten 
Immunadsorptionstest (EIA)
Adjuvans:
Aluminiumhydroxidgel    0.5 g
Hilfsstoffe:
Ginseng-Extrakt (entspricht Ginsenosiden)  4 mg (0.8 mg)
Die vollständige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.
3   Darreichungsform
Weissgelbliche Injektionssuspension
4   Klinische Angaben

4.1   Zieltierarten
Schweine (Sauen und Jungsauen)

4.2   Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Zum passiven Schutz neonataler Ferkel gegen Infektionen von pathogenen E. coli durch die Aufnahme des 
Kolostrums geimpfter Muttersauen, zur passiven Immunisierung neonataler Ferkel gegen Antigene von 
Clostridium perfringens Typ C durch die Aufnahme von Kolostrum geimpfter Muttersauen und zur aktiven 
Immunisierung von Zucht- und Jungsauen gegen Clostridium novyi Typ B

4.3   Gegenanzeigen
Keine

4.4   Besondere Warnhinweise für jede Zieltierart
Nur gesunde Tiere impfen. 

4.5   Besondere Warnhinweise für die Anwendung
Besondere Vorsichtsmassnahmen für die Anwendung bei Tieren
Nicht zutreffend
Besondere Vorsichtsmassnahmen für den Anwender
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzüglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder 
das Etikett vorzuzeigen.

4.6   Nebenwirkungen (Häufigkeit und Schwere)
- In seltenen Fällen können Überempfindlichkeitsreaktionen auftreten. Bei einer anaphylaktischen 

Reaktion sollte unverzüglich eine geeignete Behandlung, beispielsweise mit Adrenalin, eingeleitet 
werden. 

- An der Injektionsstelle kann es sehr selten zu einer kleinen (unter 3 cm) lokalen und vorübergehenden 
(24 - 48 Stunden) Schwellung kommen. In wenigen Fällen können sich kleine Knoten bilden, welche sich 
innerhalb von 2 - 3 Wochen zurückbilden. Im Muskelgewebe an der Injektionsstelle kann sich ein kleines 
Granulom bilden. 

- Sehr selten kann 4 - 6 Stunden nach der Injektion ein leichter Anstieg der Rektaltemperatur auftreten. In 
seltenen Fällen kann ein Temperaturanstieg von mehr als 1.5 °C über weniger als 6 Stunden auftreten.

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 unerwünschte Wirkungen auftreten, insbesondere solche die nicht aufgeführt sind, melden Sie diese 
unter www.vaccinovigilance.ch.

4.7   Anwendungen 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
1 Dosis: 2 ml
Applikationsroute: intramuskulär, in die Nackenmuskeln
Der Impfstoff sollte mit einer Temperatur von 15 °C bis 25 °C verabreicht werden.
Vor Gebrauch schütteln.
Grundimmunisierung:
Erste Dosis:  6 Wochen vor dem Abferkeln
Zweite Dosis:  3 Wochen vor dem Abferkeln
Es wird empfohlen, die zweite Dosis auf der jeweils anderen Seite zu injizieren.
Wiederholungsimpfung: 
Bei jeder nachfolgenden Trächtigkeit: 1 Dosis 3 Wochen vor dem voraussichtlichen Abferkeltermin 

4.10   Überdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Ausser den in Abschnitt 4.6 aufgeführten Nebenwirkungen wurden nach Verabreichung einer doppelten Dosis 
keine weiteren Nebenwirkungen beobachtet.

4.11   Wartezeit(en)
Null Tage
5   Pharmakologische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunologika für Suidae, inaktivierte bakterielle Impfstoffe, Escherichia + 
Clostridium
ATCvet-Code: QI09AB08

5.1   Pharmakodynamische Eigenschaften
Nicht zutreffend

5.2   Angaben zur Pharmakokinetik
Nicht zutreffend
6   Pharmazeutische Angaben

6.1   Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Benzylalkohol
Simeticon
PBS-Lösung

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: 18 Monate
Haltbarkeit nach erstmaligem Öffnen/Anbruch des Behältnisses: 8 - 10 Stunden

6.4   Besondere Lagerungshinweise
Kühl lagern und transportieren (2 - 8 °C).  
Vor Frost schützen. Vor Licht schützen.

6.5   Art und Beschaffenheit des Behältnisses
Glas Typ I Flasche
PET Flasche
Packungsgrössen:
Faltschachtel mit 1 Glas Typ I Flasche oder 1 PET Flasche à 10 Dosen (zu 20 ml)
Faltschachtel mit 1 Glas Typ I Flasche oder 1 PET Flasche à 25 Dosen (zu 50 ml) 

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   Zulassungsinhaber
Dr. E. Graeub AG, Bern
8   Zulassungsnummer(n)
Swissmedic 1'741'001 1 Flasche à 10 Dosen (zu 20 ml)
Swissmedic 1'741'002 1 Flasche à 25 Dosen (zu 50 ml)
Abgabekategorie B
9   Datum der Erteilung der Erstzulassung / Erneuerung der Zulassung
Datum der Erstzulassung: 13.01.2017
Datum der letzten Erneuerung: 31.08.2021
10   Stand der Information
08.2021
Verbot des Verkaufs, der Abgabe und / oder der Anwengung
Nicht zutreffend

1.   Denominazione del medicamento veterinario
Suisen ad us. vet., sospensione iniettabile per suini
2.   Composizione qualitativa e quantitativa
1 dose (2 ml):
Principi attivi:
Escherichia (E.) coli, adesina fimbriale F4ab   ≥ 65% ER60*
E. coli, adesina fimbriale F4ac    ≥ 78% ER70*
E. coli, adesina fimbriale F5    ≥ 79% ER50*
E. coli, adesina fimbriale F6     ≥ 80% ER25*
E. coli, enterotossoide LT     ≥ 55% ER70*
Clostridium perfringens tipo C, tossoide    ≥ 35% ER25*
Clostridium novyi, tossoide     ≥ 50% ER120*
* % ERX: percentuale di conigli immunizzati con risposta sierologica X in saggi immunoenzimatici (EIA)
Adiuvanti:
Gel di idrossido di alluminio    0.5 g
Eccipiente:
Estratto di ginseng (equivalente a ginsenosidi)   4 mg (0.8 mg)
Per l’elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.
3.   Forma farmaceutica
Sospensione iniettabile bianco–giallastra
4.   Informazioni cliniche

4.1.   Specie di destinazione
Suini (scrofe e scrofette)

4.2.   Indicazioni per l’utilizzazione, specificando le specie di destinazione
Per la protezione passiva dei suinetti neonati contro le infezioni da E. coli patogeni mediante ingestione del 
colostro di scrofe vaccinate, per l'immunizzazione passiva dei suinetti neonati contro gli antigeni di 
Clostridium perfringens di tipo C mediante ingestione del colostro di scrofe vaccinate e per l'immunizzazione 
attiva di riproduttori e scrofette contro Clostridium novyi di tipo B.

4.3.   Controindicazioni
Nessuna

4.4.   Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione
Vaccinare solo gli animali sani.

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 medicinale veterinario agli 
animali
In caso di auto-iniezione accidentale, rivolgersi immediatamente ad un medico mostrandogli il foglietto 
illustrativo o l’etichetta.

4.6.   Reazioni avverse (frequenza e gravità)
- In rari casi possono verificarsi reazioni di ipersensibilità. Nel caso di reazioni anafilattiche, occorre 

somministrare immediatamente un trattamento appropriato, come ad esempio adrenalina.
- Molto raramente, sul sito di iniezione può comparire un piccolo (<3 cm) gonfiore locale e temporaneo (24 

– 48 ore). In alcuni casi, possono formarsi piccoli noduli, che scompaiono entro 2 - 3 settimane. Può 
svilupparsi un piccolo granuloma nel tessuto muscolare al sito di inoculo. 

- La vaccinazione può provocare in casi molti rari un leggero aumento transitorio della temperatura 
rettale dopo la somministrazione (4 – 6 ore dopo l’iniezione). In rari casi si può verificare un aumento 
della temperatura superiore a 1.5 °C di durata inferiore a 6 ore.

La frequenza degli effetti collaterali è definita usando le seguenti convenzioni:
- molto comune (più di 1 su 10 animali trattati manifesta reazioni avverse)
- 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)
- raro (più di 1 ma meno di 10 animali su 10’000 animali trattati)
- molto raro (meno di 1 animale su 10’000 animali trattati, incluse le segnalazioni isolate)

Qualora dovessero comparire effetti indesiderati, in particolari quelli non elencati in questa sede, si prega di 
segnalarli alla pagina www.vaccinovigilance.ch.

4.7.   Impiego durante la gravidanza, l’allattamento o l’ovodeposizione
Può essere usato durante la gravidanza.

4.8.   Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d’interazione
Non sono disponibili informazioni sulla sicurezza e l’efficacia di questo vaccino quando utilizzato con altri 
medicinali veterinari. Pertanto la decisione di utilizzare questo vaccino prima o dopo un altro medicinale 
veterinario deve essere quindi valutata caso per caso.

4.9.   Posologia e via di somministrazione
1 dose: 2 ml
Via di somministrazione: intramuscolare, nei muscoli del collo
È consigliabile somministrare il vaccino a una temperatura compresa tra 15 °C e 25 °C.
Agitare prima dell’uso.
Vaccinazione die base: 
Prima dose:   6 settimane prima del parto
Seconda dose:  3 settimane prima del parto
Si raccomanda di somministrare la seconda dose dall'altro lato.
Rivaccinazione:
A ogni gestazione successiva: una dose 3 settimane prima della data prevista per il parto

4.10.   Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti) se necessario
Dopo la somministrazione di una dose doppia non è stato osservato alcun effetto, se non quelli indicati nel 
paragrafo 4.6.

4.11.   Tempi di attesa
Zero giorni
5.   Proprietà farmacologiche
Gruppo farmacoterapeutico: immunologici per suidi, vaccini batterici inattivati, Escherichia + Clostridium
Codice ATCvet: QI09AB08

5.1.   Proprietà farmacodinamiche
Non pertinente

5.2.   Informazioni farmacocinetiche
Non pertinente
6.   Informazioni farmaceutiche

6.1.   Elenco degli eccipienti
Alcol benzilico
Simeticone
Soluzione di PBS

6.2.   Incompatibilità principali
In assenza di studi di compatibilità, questo medicinale veterinario non deve essere miscelato con altri 
medicinali veterinari.

6.3.   Periodo di validità
Periodo di validità del medicinale veterinario confezionato per la vendita: 18 mesi
Periodo di validità dopo prima apertura del confezionamento primario: 8 - 10 ore 

6.4.   Speciali precauzioni per la conservazione
Conservare e trasportare in frigorifero (2 °C – 8 °C).
Proteggere dal gelo. Proteggere della luce.

6.5.   Natura e composizione del confezionamento primario
Flaconcini in vetro di tipo I 
Flaconcini in PET
Confezioni:
Scatola con 1 flaconcino in vetro di tipo I o 1 flaconcino in PET da 10 dosi (20 ml)
Scatola con 1 flaconcino in vetro di tipo I o 1 flaconcino in PET da 25 dosi (50 ml)

6.6.   Precauzioni particolari da prendere per lo smaltimento del medicamento veterinario non 
utilizzato e dei rifiuti derivanti dal suo utilizzo

Il medicinale veterinario non utilizzato o i rifiuti derivati da tale medicinale veterinario devono essere smaltiti 
in conformità alle disposizioni di legge locali. 
7.   Titolare dell’omologazione all’immissione in commercio
Dr. E. Graeub AG, Berna
8.   Numeri dell’omologazione all’immissione in commercio
Swissmedic 1'741'001 1 flaconcino da 10 dosi (20 ml)
Swissmedic 1'741'002 1 flaconcino da 25 dosi (50 ml)
Categoria di dispensazione B
9.   Data della prima omologazione/rinnovo dell’omologazione
Data della prima omologazione: 13.01.2017
Data dell’ultimo rinnovo: 31.08.2021
10.   Data di revisione del testo
08.2021
Divieto di vendita, fornitura e/o impiego
Non pertinente

715007-21.0 03-24 715007-21.0

fr

de

it

FABRICANT / HERSTELLER / PRODUTTORE:
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


