LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn PRRS MLV kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 2 ml:n annos sisdltia:

Vaikuttavat aineet:

Muunneltu eldvd PRRSV-1 -virus*, kanta 96V198: 10>?-10>? CCIDso**

* PRRS-virus eli sikojen lisddntymis- ja hengitystieoireyhtymaa aiheuttava virus (porcine respiratory

and reproductive syndrome virus), genotyyppi 1

** 50 % soluviljelmésté infektoiva annos (cell culture infectious dose 50 %)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Miirillinen koostumus, jos timi tieto on
tarpeen eldinldiikkeen annostelemiseksi oikein

Kuiva-aine, kylmékuivattu:

Dekstraani 40

Kaseiinihydrolysaatti

Laktoosimonohydraatti

Sorbitoli 70 % (liuos)

Natriumhydroksidi

Laimennusaine

Liuotin:

Natriumkloridi, injektioneste, liuos

9 mg/ml (0,9 %)

Kuiva-aine, kylmékuivattu: luonnonvalkoinen véri.

Liuotin: kirkas, variton liuos.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-elidinlaji(t)
Sika (lihasiat, ensikot ja emakot)

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Vihintdén 1 vuorokauden ikiisten kliinisesti terveiden sikojen aktiivinen immunisaatio sikojen
lisddntymis- ja hengitystieoireyhtyméé aiheuttavaa (PRRS) -virusta vastaan silld kontaminoidussa
ympéristdssd vihentiméin eurooppalaisten (genotyypin 1) PRRS-viruskantojen aiheuttamaa viremiaa

ja sierainliman eritysta.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa.
Immuniteetin kesto: 26 viikkoa.




Lihasiat:

Lisdksi seronegatiivisten 1 vuorokauden ikdisten porsaiden lihaksensisdisen rokottamisen osoitettiin
vihentdvin keuhkoleesioita, kun 26 viikon kuluttua rokottamisesta tehtiin altistus. Seronegatiivisten
2 viikon ikéisten porsaiden lihaksensisdisen rokottamisen osoitettiin vahentévén keuhkoleesioita ja
viruseritysti suusta, kun 28 pdivén ja 16 viikon kuluttua rokottamisesta tehtiin altistus.

Lisdksi seronegatiivisten 3 pdivén ikdisten porsaiden sieraimeen annettava rokotus vihensi viremiaa,
sieraineritysté ja keuhkovaurioita altistuskokeessa 21 péivéd rokotuksen jéilkeen. Seropositiivisten 3
pdivin ikdisten porsaiden nendrokotus viahensi viremiaa, sieraineritysti ja keuhkovaurioita
altistuskokeessa 10 viikkoa rokotuksen jélkeen.

Ensikot ja emakot:

Liséksi kliinisesti terveiden PRRS-virukselle altistuneiden (eli joko PRRS-virusta vastaan aiemmin
rokotettujen tai PRRS-virukselle kenttdinfektion kautta altistuneiden) tai PRRS-virukselle aiemmin
altistumattomien ensikoiden ja emakoiden rokottamisen ennen tiineyttd osoitettiin vdhentévéin PRRS-
viruksen aiheuttamia transplasentaarisia infektioita tiineyden viimeisen kolmanneksen aikana ja
vihentdvén niihin liittyvad haitallista vaikutusta lisddntymiskykyyn (kuolleena syntyneiden porsaiden
osuuden pieneneminen, porsaiden viremian vdheneminen syntyméhetkelld ja vieroituksen aikaan,
keuhkoleesioiden viheneminen ja porsaiden keuhkojen virusméérén pieneneminen vieroituksen
aikaan).

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda laumassa, jossa ei ole luotettavilla diagnostisilla menetelmilla havaittu eurooppalaisen
PRRS-viruksen esiintymisté.

Ei saa kdyttidd siemennestetuotantoon kaytettiville karjuille, koska PRRS-virusta voi erittyd
siemennesteeseen.

Ei saa kdyttdd PRRS-virukselle altistumattomille tiineille ensikoille ja emakoille tiineyden puolivélin
jélkeen, koska rokotekanta voi siirtyd istukan ldpi. Rokotteen antaminen PRRS-virukselle
altistumattomille tiineille ensikoille ja emakoille tiineyden puolivélin jilkeen saattaa vaikuttaa niiden
lisddntymiskykyyn.

3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveitd eldimia.

Ali rokota alle 3 péivin ikiisid sikoja sieraimen kautta, koska ternimaidon samanaikainen juominen
voi vaikuttaa rokotteen tehoon.

3.5 Kaiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Rokotuksen tavoitteena tulee olla tasaisen immuniteetin saavuttaminen kohdepopulaatiossa tilatasolla.
On huolehdittava siitd, etti rokotekantaa ei vied4 alueelle, jossa PRRS-virusta ei jo ole.
Lihaksensisdisesti rokotetut eldimet saattavat erittda rokotekantaa yli 16 viikkoa. Sieraimeen rokotetut
eldimet saattavat erittdd rokotekantaa yli 10 viikkoa. Rokotekanta saattaa levitéd rokotettujen sikojen
kanssa kosketukseen padseviin rokottamattomiin sikoihin. Yleisin levidmistapa on suora kosketus,
mutta levidmisti kontaminoituneiden esineiden vélitykselld tai ilmateitse ei voida sulkea pois.
Erityisiin varotoimiin tulee ryhtyé rokotekannan levidmisen estdmiseksi rokottamattomiin eldimiin
(esim. PRRS-virukselle altistumattomiin tiineisiin ensikoihin ja emakoihin tiineyden puolivélin
jalkeen), joiden ei pidd saada PRRS-virustartuntaa.

Jos tilalle, jossa on PRRS-virukselle aiemmin altistuneita eldimié, tuodaan ensikoita tai emakoita,
jotka eivit ole altistuneet PRRS-virukselle (kuten PRRS-virusnegatiivisista laumoista tuodut ensikot),
ne on rokotettava ennen kuin ne siemennetéén ensimmaisen kerran..




Rokotus tulisi mieluiten tehdé erillisessé karanteeniyksikossd. Rokotuksen ja eldinten siirtdmisen
jalostussikalaan vilisté siirtyméaaikaa tulisi noudattaa. Tdmén siirtyméajan tulisi olla pidempi kuin
PRRS MLV -rokotteen erittymisjakso rokotuksen jalkeen.

Rajoittaaksesi mahdollista rekombinaatioriskid saman genotyypin PRRS MLV -rokotekantojen viélilld,
ala kaytd samanaikaisesti eri PRRS MLV -rokotteita, jotka perustuvat saman genotyypin eri kantoihin
samalla tilalla. Jos siirrytddan yhdesti PRRS MLV -rokotteesta toiseen PRRS MLV -rokotteeseen,
nykyisen rokotteen viimeisen annon ja uuden rokotteen ensimmaéisen annon vélilld on noudatettava
siirtyméaikaa. Tdmaén siirtyméajan tulisi olla pidempi kuin nykyisen rokotteen erittymisjakso
rokotuksen jilkeen. Ali vaihda rutiininomaisesti kahta tai useampaa PRRS MLV -rokotetta, jotka
perustuvat eri kantoihin laumassa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlididketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Lihasiat

Hyvin yleinen Ruumiinlimmén kohoaminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Yleinen Injektiokohdan turvotus®
(1-10 eléinta 100 hoidetusta
eldimestd):

Melko harvinainen Anafylaktisia reaktioita (oksentelua, vapinaa ja/tai lievaa
(1-10 eldinta 1 000 hoidetusta depressiota)’
eldimesti):

'Ohimenevi, havaittiin 4 vuorokauden kuluessa rokottamisen jilkeen, keskiméirin 0,5 °C, mutta
yksittdisilld sioilla jopa 1,4 °C.

*Yleensi alle 2 cm halkaisijaltaan, hiviivit itsestdin 3 vuorokauden kuluessa.

’Havaitaan nopeasti rokotuksen jilkeen. Hividvit ilman hoitoa muutaman tunnin kuluessa.

PRRS-virukselle altistumattomat ensikot ja emakot, joita ei ole vield kiytetty siitokseen

Hyvin yleinen Ruumiinlimméon kohoaminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4): Injektiokohdan turvotus®

'Ohimenevi, havaittiin 4 tunnin kuluessa rokottamisen jilkeen, keskimirin 0,2 °C, mutta yksittiisilld
sioilla jopa 1,0 °C.
?Yleensi alle 0,5 cm halkaisijaltaan, hividvit itsestddn 5 vuorokauden kuluessa.

PRRS-virukselle altistumattomat ensikot ja emakot ennen tiineyden puolivalid

Hyvin yleinen Ruumiinlimmén kohoaminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Injektiokohdan turvotus®

'Ohimenev4, havaittiin 4 tunnin kuluessa rokottamisen jilkeen, keskiméirin 0,8 °C, mutta yksittiisilli
sioilla jopa 1,0 °C.
*Yleensi alle 1,4 cm halkaisijaltaan, hivivit itsestdin 9 vuorokauden kuluessa.



PRRS-virukselle altistumattomat ensikot ja emakot tiineyden puolivélin jdlkeen

Hyvin yleinen Ruumiinlimméon kohoaminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Injektiokohdan turvotus®

'Ohimenevi, havaittiin 4 tunnin kuluessa rokottamisen jilkeen. Keskimiarin 0,4 °C, mutta yksittéisilla
sioilla jopa 0,6 °C).
*Yleensi alle 5 cm halkaisijaltaan, hivisi itsestdéin 32 vuorokauden kuluessa.

Imettivit emakot

Hyvin yleinen Ruumiinlimmén kohoaminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4): Vihentynyt ruokahalu®
Injektiokohdan turvotus®

"Enintdsn 2,2 °C. Havaittiin 2 vuorokauden kuluessa rokottamisen jélkeen, hdviaa itsestdédn ilman
hoitoa 4 vuorokauden kuluessa.

Havaittiin 1-4 vuorokauden kuluessa rokottamisen jilkeen. Hivii4 itsestdéin 3 vuorokauden kuluessa
ilman hoitoa.

*Korkeintaan 11 cm halkaisijaltaan. Havid4 normaalisti ilman hoitoa 3 vuorokauden kuluessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedéd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjéarjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Voidaan kdyttad PRRS-virukselle altistumattomille ensikoille ja emakoille ennen siitoskéyttda tai
ennen tiineyden puolivalid.

Voidaan kayttad PRRS-virukselle aiemmin altistuneille ensikoille ja emakoille tiineyden puolivilin
jélkeen.

Imetys:
Voidaan kdyttdd imetyksen aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa.
Tésté syystad paitos rokotteen kdytostd ennen muiden eldinlddkkeiden antoa tai sen jélkeen on tehtiva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Antotapa:
Joko lihakseen tai sieraimeen.

Saata kylmédkuivattu kuiva-aine kéyttokuntoon kéyttdmailld pakkauksen mukana toimitettua liuotinta.
Tapauksissa, joissa liuottimen ja kylmékuivatun kuiva-aineen sisiltiavid injektiopulloja sdilytetdén
erikseen, tarkista ennen kayttokuntoon saattamista, ettd liuotinta sisiltdvéssa injektiopullossa mainittu
erdnumero on sama kuin kylmakuivattua kuiva-ainetta sisdltdvéssa injektiopullossa mainittu
erdnumero.




Saata rokote kéyttokuntoon kylmékuivattua kuiva-ainetta vastaavalla méérilla livotinta:

Annosten maara (kylméakuivattu kuiva-aine) | Liuottimen miéra
25 annosta 50 ml

50 annosta 100 ml

125 annosta 250 ml

Siirrd noin 5 ml liuotinta injektiopulloon, joka sisdltdd kylmakuivatun kuiva-aineen, ja varmista, ettd
kuiva-aine on kokonaan liuennut. Siirrd kdyttokuntoon saatettu liuos liuotinta siséltdvain
injektiopulloon (joka sisdltdé liuottimen loppumaéérédn): 25 annosta saatetaan kéyttokuntoon 50 ml:aan
livotinta, 50 annosta saatetaan kiyttokuntoon 100 ml:aan liuotinta ja 125 annosta saatetaan
kayttokuntoon 250 ml:aan liuotinta.

Kayttovalmiiksi saattamisen jélkeen suspension tulee olla oranssinvéristé nestettd, joka saattaa sisaltda
16yséé uudelleen liukenevaa sedimenttia.

Annostus:
Lihakseen: 2 ml niskaan.
Sieraimeen: 2 ml annettuna 1 ml annoksena kumpaankin sieraimeen.

Rokotusohjelma:
Lihasiat 1 vuorokauden ikaisestd alkaen:
Kerta-annos (2 ml) annetaan porsaalle lihaksensisdisesti.

Lihasiat 3 vuorokauden ikaisestd alkaen:
Kerta-annos (2 ml) annetaan porsaalle lihaksensisdisesti tai sieraimeen annettuna 1 ml:n annos
kumpaankin sieraimeen kayttden neulatonta steriilid ruiskua.

Ensikot ja emakot:
Kerta-annos (2 ml) annetaan lihakseen ennen siirtimistd muiden emakoiden laumaan ja noin 4 viikkoa
ennen siitosta. Tehosteannos annetaan 6 kuukauden vélein.

On kéaytettava steriileja ruiskuja ja neuloja.

Moniannosruiskun kayttdd suositellaan. Rokotusvélineitd on kiytettdva valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Lihakseen antoon kdytettdva neula on valittava sian koon mukaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Kun porsaille annettiin 10-kertainen yliannostus, todettiin hyvin yleisesti anafylaktisia reaktioita
(vapinaa, apatiaa ja/tai oksentelua) pian rokottamisen jélkeen. Ndma oireet hdvisivit ilman hoitoa
muutaman tunnin kuluessa. Ohimenevaa perdsuolilimmon kohoamista (keskiméarin 0,3 °C ja
yksittéisilld eldimilld jopa 1,2 °C) ilmeni hyvin yleisesti 24 tunnin aikana rokottamisen jélkeen.
Paikallisia reaktioita, jotka ilmenivét pehmeénd/kovana turvotuksena (halkaisijaltaan enintiddn 0,7 cm)
ja joihin ei liittynyt kuumotusta tai kipua, havaittiin hyvin yleisesti injektiokohdassa ja ne menivét ohi
5 péivin kuluessa.

Kun PRRS-virukselle altistumattomille ensikoille ja emakoille, joita ei ollut vield kaytetty siitokseen
tai jotka olivat tiineend, annettiin 10-kertainen yliannostus ennen tiineyden puolivilii tai sen jilkeen,
niilld ilmeni samankaltaisia haittavaikutuksia kuin on kuvattu kohdassa 4.6. Paikallisten reaktioiden
enimmaiskoko oli suurempi (2 cm) ja reaktion enimmaiskesto oli yleensd pidempi (enintdan

9 vuorokautta emakoilla, joita ei ollut vield kdytetty siitokseen).

Kun PRRS-virukselle aiemmin altistuneille ensikoille ja emakoille annettiin 10-kertainen yliannostus
tiineyden puolivélin jélkeen, niilld ilmeni ohimenevaa perdsuolilimmon kohoamista (keskiméérin

0,3 °C ja yksittdisilla eldimilla jopa 0,6 °C) 4 tunnin aikana rokottamisen jilkeen. Paikallista reaktiota,
joka ohimenevisti vaikutti koko niskan alueeseen, havaittiin hyvin yleisesti (punaisen-sinipunertavaa
tummaa erytematoottista turvotusta, joka aiheutti kutinaa, rakkuloiden muodostumista, paikallista



lammon kohoamista ja joskus kipua). Reaktio eteni muodostaen kovaa kudosta ja arven, joka sidilyi
hyvin yleisesti jopa yli 44 pdivén ajan.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidsikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaella, myyd4, toimittaa tai
kayttaa titd eldinlddkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaardysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssd jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannon
perusteella.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI09ADO03

Rokote siséltdd muunneltua eldvdad PRRS-virusta (genotyyppi 1, alatyyppi 1). Se stimuloi aktiivista
immuniteettia PRRS-virusta vastaan. Rokotteen teho on osoitettu laboratorio-olosuhteissa tehdyissa
rokotuksissa ja altistustutkimuksissa kéyttdmélld genotyypin 1 alatyypin 1 kantaa.

Kliiniset lisdtutkimukset osoittivat, ettd seronegatiivisten yhden péivan ikdisten porsaiden

lihaksensisdinen rokottaminen antoi suojan PRRS-viruksen genotyypin toista alatyypin 1 kantaa
(AUT15-33), alatyypin 2 kantaa (BORS57) ja alatyypin 3 kantaa (Lena) vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
liuotinta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: kaytettiva heti.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Siilytd ja kuljeta kylmaéssa (2 °C — 8 °C).

Liuotin voidaan sdilyttdd poissa jadkaapista 15 °C — 25 °C.
Ei saa jaatya.

Siilytd valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Rokote (kuiva-aine, kylmédkuivattu):

Tyypin [ hydrolyyttisestd lasista valmistetut 15 ml:n injektiopullot (25, 50 tai 125 annosta), joissa on
bromibutyylielastomeerisuljin ja alumiinisinetti.




Liuotin:

Korkeatiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistetut 50 ml, 100 ml tai 250 ml liuotinta sisaltavét
injektiopullot, joissa on klooributyylielastomeerisuljin ja alumiinisinetti.

Pahvikotelo siséltdd yhden 15 ml:n injektiopullon (25 annosta) kylmékuivattua kuiva-ainetta ja yhden
50 ml:n injektiopullon liuotinta.

Pahvikotelo siséltdd yhden 15 ml:n injektiopullon (50 annosta) kylmékuivattua kuiva-ainetta ja yhden
100 ml:n injektiopullon liuotinta.

Pahvikotelo sisdltdd yhden 15 ml:n injektiopullon (125 annosta) kylmékuivattua kuiva-ainetta ja yhden
250 ml:n injektiopullon liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien eldinliikkeiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien havittdmisessé kéytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/17/215/001-003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispdivamaéra: 24/08/2017.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

(KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn PRRS MLV kuiva-aine, kylméakuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 0,5 ml:n annos sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Muunneltu eldvi PRRSV-1 -virus*, kanta 96V198: 10>?~10°? CCIDso**

* PRRS-virus eli sikojen lisdéntymis- ja hengitystieoireyhtymai aiheuttava virus (porcine respiratory

and reproductive syndrome virus), genotyyppi 1

** 50 % soluviljelmasta infektoiva annos (cell culture infectious dose 50 %)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Miirillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinliiikkeen annostelemiseksi oikein

Kuiva-aine, kylmékuivattu:

Dekstraani 40

Kaseiinihydrolysaatti

Laktoosimonohydraatti

Sorbitoli 70 % (livos)

Natriumhydroksidi

Laimennusaine

Liuotin:

Natriumkloridi, injektioneste, liuos

9 mg/ml (0,9 %)

Kuiva-aine, kylmékuivattu: luonnonvalkoinen véri.

Liuotin: kirkas, véariton liuos.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)
Sika (lihasiat, ensikot ja emakot)

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-elédinlajeittain

Vihintdén 1 vuorokauden ikiisten kliinisesti terveiden sikojen aktiivinen immunisaatio sikojen
lisddntymis- ja hengitystieoireyhtyméé aiheuttavaa (PRRS) -virusta vastaan silld kontaminoidussa
ympéristossd vahentdméin eurooppalaisten (genotyypin 1) PRRS-viruskantojen aiheuttamaa viremiaa

ja sierainliman eritysta.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa.
Immuniteetin kesto: 26 viikkoa.




Lihasiat:

Lisdksi seronegatiivisten 1 vuorokauden ikdisten porsaiden lihaksensisdisen rokottamisen osoitettiin
vihentdvin keuhkoleesioita, kun 26 viikon kuluttua rokottamisesta tehtiin altistus. Seronegatiivisten
2 viikon ikéisten porsaiden lihaksensisdisen rokottamisen osoitettiin vahentévén keuhkoleesioita ja
viruseritysti suusta, kun 28 pdivén ja 16 viikon kuluttua rokottamisesta tehtiin altistus.

Lisiksi seronegatiivisten 3 pdivén ikdisten porsaiden sieraimeen annettava rokotus vihensi viremiaa,
sieraineritysté ja keuhkovaurioita altistuskokeessa 21 péivéd rokotuksen jilkeen. Seropositiivisten 3
pdivén ikdisten porsaiden nendrokotus vihensi viremiaa, sieraineritysti ja keuhkovaurioita
altistuskokeessa 10 viikkoa rokotuksen jélkeen.

Ensikot ja emakot:

Liséksi kliinisesti terveiden PRRS-virukselle altistuneiden (eli joko PRRS-virusta vastaan aiemmin
rokotettujen tai PRRS-virukselle kenttdinfektion kautta altistuneiden) tai PRRS-virukselle aiemmin
altistumattomien ensikoiden ja emakoiden rokottamisen ennen tiineyttd osoitettiin vdhentévéin PRRS-
viruksen aiheuttamia transplasentaarisia infektioita tiineyden viimeisen kolmanneksen aikana ja
vihentdvén niihin liittyvad haitallista vaikutusta lisddntymiskykyyn (kuolleena syntyneiden porsaiden
osuuden pieneneminen, porsaiden viremian vdheneminen syntyméhetkelld ja vieroituksen aikaan,
keuhkoleesioiden viheneminen ja porsaiden keuhkojen virusméérén pieneneminen vieroituksen
aikaan).

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda laumassa, jossa ei ole luotettavilla diagnostisilla menetelmilla havaittu eurooppalaisen
PRRS-viruksen esiintymisté.

Ei saa kdyttdd siemennestetuotantoon kaytettiville karjuille, koska PRRS-virusta voi erittyd
siemennesteeseen.

Ei saa kdyttdd PRRS-virukselle altistumattomille tiineille ensikoille ja emakoille tiineyden puolivélin
jélkeen, koska rokotekanta voi siirtyd istukan ldpi. Rokotteen antaminen PRRS-virukselle
altistumattomille tiineille ensikoille ja emakoille tiineyden puolivélin jilkeen saattaa vaikuttaa niiden
lisddntymiskykyyn.

3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveitd eldimia.

Ali rokota alle 3 péivin ikiisid sikoja sieraimen kautta, koska ternimaidon samanaikainen juominen
voi vaikuttaa rokotteen tehoon.

3.5 Kaiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Rokotuksen tavoitteena tulee olla tasaisen immuniteetin saavuttaminen kohdepopulaatiossa tilatasolla.
On huolehdittava siitd, etti rokotekantaa ei vied4 alueelle, jossa PRRS-virusta ei jo ole.
Lihaksensisdisesti rokotetut eldimet saattavat erittda rokotekantaa yli 16 viikkoa. Sieraimeen rokotetut
eldimet saattavat erittdd rokotekantaa yli 10 viikkoa. Rokotekanta saattaa levitéd rokotettujen sikojen
kanssa kosketukseen padseviin rokottamattomiin sikoihin. Yleisin levidmistapa on suora kosketus,
mutta levidmisti kontaminoituneiden esineiden vélitykselld tai ilmateitse ei voida sulkea pois.
Erityisiin varotoimiin tulee ryhtyé rokotekannan levidmisen estdmiseksi rokottamattomiin eldimiin
(esim. PRRS-virukselle altistumattomiin tiineisiin ensikoihin ja emakoihin tiineyden puolivélin
jalkeen), joiden ei pidd saada PRRS-virustartuntaa.

Jos tilalle, jossa on PRRS-virukselle aiemmin altistuneita eldimié, tuodaan ensikoita tai emakoita,
jotka eivit ole altistuneet PRRS-virukselle (kuten PRRS-virusnegatiivisista laumoista tuodut ensikot),
ne on rokotettava ennen kuin ne siemennetéén ensimmaisen kerran..
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Rokotus tulisi mieluiten tehdé erillisessé karanteeniyksikossd. Rokotuksen ja eldinten siirtdmisen
jalostussikalaan vilisté siirtyméaaikaa tulisi noudattaa. Tdmén siirtyméajan tulisi olla pidempi kuin
PRRS MLV -rokotteen erittymisjakso rokotuksen jalkeen.

Rajoittaaksesi mahdollista rekombinaatioriskid saman genotyypin PRRS MLV -rokotekantojen viélilld,
ala kaytd samanaikaisesti eri PRRS MLV -rokotteita, jotka perustuvat saman genotyypin eri kantoihin
samalla tilalla. Jos siirrytddan yhdesti PRRS MLV -rokotteesta toiseen PRRS MLV -rokotteeseen,
nykyisen rokotteen viimeisen annon ja uuden rokotteen ensimmaéisen annon vélilld on noudatettava
siirtyméaikaa. Tdmaén siirtyméajan tulisi olla pidempi kuin nykyisen rokotteen erittymisjakso
rokotuksen jilkeen. Ali vaihda rutiininomaisesti kahta tai useampaa PRRS MLV -rokotetta, jotka
perustuvat eri kantoihin laumassa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlididketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Lihasiat

Hyvin yleinen Ruumiinlimmén kohoaminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Yleinen Injektiokohdan turvotus®
(1-10 eléinta 100 hoidetusta
eldimestd):

Melko harvinainen Anafylaktisia reaktioita (oksentelua, vapinaa ja/tai lievaa
(1-10 eldinta 1 000 hoidetusta depressiota)’
eldimesti):

'Ohimenevi, havaittiin 4 vuorokauden kuluessa rokottamisen jélkeen, keskiméérin 0,5 °C, mutta
yksittéisilla sioilla jopa 1,4 °C.

?Yleensi alle 2 cm halkaisijaltaan, hividvit itsestisin 3 vuorokauden kuluessa.

*Havaitaan nopeasti rokotuksen jilkeen. Hivivit ilman hoitoa muutaman tunnin kuluessa.

PRRS-virukselle altistumattomat ensikot ja emakot, joita ei ole vield kiytetty siitokseen

Hyvin yleinen Ruumiinlimmén kohoaminen'

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Injektiokohdan turvotus®
'Ohimenevi, havaittiin 4 tunnin kuluessa rokottamisen jélkeen, keskimérin 0,2 °C, mutta yksittiisilld
sioilla jopa 1,0 °C.
*Yleensi alle 0,5 cm halkaisijaltaan, hivivit itsestdén 5 vuorokauden kuluessa.

PRRS-virukselle altistumattomat ensikot ja emakot ennen tiineyden puolivilid

Hyvin yleinen Ruumiinlimméon kohoaminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Injektiokohdan turvotus®

'Ohimenev4, havaittiin 4 tunnin kuluessa rokottamisen jilkeen, keskimiirin 0,8 °C, mutta yksittiisilli
sioilla jopa 1,0 °C.
*Yleensi alle 1,4 cm halkaisijaltaan, hivivit itsestdin 9 vuorokauden kuluessa.

PRRS-virukselle altistumattomat ensikot ja emakot tiineyden puolivilin jilkeen

Hyvin yleinen Ruumiinlimmén kohoaminen'

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4): Injektiokohdan turvotus®
'Ohimenevi, havaittiin 4 tunnin kuluessa rokottamisen jilkeen. Keskimiirin 0,4 °C, mutta yksittéisilla
sioilla jopa 0,6 °C).
Yleensi alle 5 cm halkaisijaltaan, hivid itsestiéin 32 vuorokauden kuluessa.
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Imettivit emakot

Hyvin yleinen Ruumiinlimmén kohoaminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4): Vihentynyt ruokahalu®
Injektiokohdan turvotus®

'Enintidn 2,2 °C. Havaittiin 2 vuorokauden kuluessa rokottamisen jilkeen, hivid itsestiin ilman
hoitoa 4 vuorokauden kuluessa.

Havaittiin 1-4 vuorokauden kuluessa rokottamisen jilkeen. Hividi itsestddn 3 vuorokauden kuluessa
ilman hoitoa.

’Korkeintaan 11 cm halkaisijaltaan. Hivid4 normaalisti ilman hoitoa 3 vuorokauden kuluessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetédn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Voidaan kayttdd PRRS-virukselle altistumattomille ensikoille ja emakoille ennen siitoskéyttda tai
ennen tiineyden puolivalii.

Voidaan kayttdd PRRS-virukselle aiemmin altistuneille ensikoille ja emakoille tiineyden puolivilin
jélkeen.

Imetys:
Voidaan kayttdd imetyksen aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa.
Téstd syystd padtos rokotteen kiytostd ennen muiden eldinléddkkeiden antoa tai sen jélkeen on tehtdva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Antotapa:
Joko lihakseen tai sieraimeen.

Saata kylméakuivattu kuiva-aine kdyttokuntoon kayttamalla pakkauksen mukana toimitettua liuotinta.
Tapauksissa, joissa liuottimen ja kylmédkuivatun kuiva-aineen sisdltivid injektiopulloja sdilytetddn
erikseen, tarkista ennen kdyttokuntoon saattamista, ettd liuotinta siséltédvéssd injektiopullossa mainittu
erdnumero on sama kuin kylmékuivattua kuiva-ainetta siséltdvéssa injektiopullossa mainittu
erdnumero.

Saata rokote kéyttokuntoon kylmékuivattua kuiva-ainetta vastaavalla méérilld livotinta:

Annosten maara (kylmakuivattu kuiva-aine) | Liuottimen maara
100 annosta 50 ml

Siirrd noin 5 ml livotinta injektiopulloon, joka siséltdd kylmékuivatun kuiva-aineen, ja varmista, ettd
kuiva-aine on kokonaan liuennut. Siirrd kdyttokuntoon saatettu liuos liuotinta siséltdvain
injektiopulloon (joka siséltdé liuottimen loppumééréan): 100 annosta saatetaan kayttokuntoon

50 ml:aan liuotinta

Kéyttovalmiiksi saattamisen jalkeen suspension tulee olla oranssinvéristd nestettd, joka saattaa sisaltaa
16ysdd uudelleen liukenevaa sedimentti.
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Annostus:
Lihakseen: 0,5 ml niskaan.
Sieraimeen: 0,5 ml annettuna toiseen sieraimeen.

Rokotusohjelma:
Lihasiat 1 vuorokauden ikdisestd alkaen:
Kerta-annos (0,5 ml) annetaan porsaalle lihaksensiséisesti.

Lihasiat 3 vuorokauden ikédisestd alkaen:
Kerta-annos (0,5 ml) annetaan porsaalle lihaksensiséisesti tai sieraimeen annettuna 0,5 ml:n annos
toiseen sieraimeen kayttiden neulatonta steriilid ruiskua.

Ensikot ja emakot:
Kerta-annos (0,5 ml) annetaan lihakseen ennen siirtdmistd muiden emakoiden laumaan ja noin
4 viikkoa ennen siitosta. Tehosteannos annetaan 6 kuukauden vilein.

On kéytettdvé steriilejd ruiskuja ja neuloja.

Moniannosruiskun kayttod suositellaan. Rokotusvélineitd on kdytettdva valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Lihakseen antoon kéytettdvé neula on valittava sian koon mukaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Kun porsaille annettiin 10-kertainen yliannostus, todettiin hyvin yleisesti anafylaktisia reaktioita
(vapinaa, apatiaa ja/tai oksentelua) pian rokottamisen jalkeen. Ndma4 oireet havisivét ilman hoitoa
muutaman tunnin kuluessa. Ohimenevéi perdsuolilimmon kohoamista (keskimédirin 0,3 °C ja
yksittéisilld eldimillad jopa 1,2 °C) ilmeni hyvin yleisesti 24 tunnin aikana rokottamisen jilkeen.
Paikallisia reaktioita, jotka ilmenivét pehmeéné/kovana turvotuksena (halkaisijaltaan enintéén 0,7 cm)
ja joihin ei liittynyt kuumotusta tai kipua, havaittiin hyvin yleisesti injektiokohdassa ja ne menivét ohi
5 pdivén kuluessa.

Kun PRRS-virukselle altistumattomille ensikoille ja emakoille, joita ei ollut vield kéytetty siitokseen
tai jotka olivat tiineend, annettiin 10-kertainen yliannostus ennen tiineyden puolivilii tai sen jilkeen,
niilld ilmeni samankaltaisia haittavaikutuksia kuin on kuvattu kohdassa 3.6. Paikallisten reaktioiden
enimmdiskoko oli suurempi (2 cm) ja reaktion enimmaéiskesto oli yleensé pidempi (enintéén

9 vuorokautta emakoilla, joita ei ollut vield kaytetty siitokseen).

Kun PRRS-virukselle aiemmin altistuneille ensikoille ja emakoille annettiin 10-kertainen yliannostus
tiineyden puolivilin jélkeen, niilld ilmeni ohimenevié perdsuolilimmon kohoamista (keskiméérin

0,3 °C ja yksittdisill4 eldimilla jopa 0,6 °C) 4 tunnin aikana rokottamisen jélkeen. Paikallista reaktiota,
joka ohimenevisti vaikutti koko niskan alueeseen, havaittiin hyvin yleisesti (punaisen-sinipunertavaa
tummaa erytematoottista turvotusta, joka aiheutti kutinaa, rakkuloiden muodostumista, paikallista
lammon kohoamista ja joskus kipua). Reaktio eteni muodostaen kovaa kudosta ja arven, joka séilyi
hyvin yleisesti jopa yli 44 pdivén ajan.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitda hallussaan, jaella, myydé, toimittaa tai
kayttaa titd eldinlddkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusméaraysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssé jisenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddédnnon
perusteella.
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3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI09ADO03

Rokote siséltdd muunneltua eldvdd PRRS-virusta (genotyyppi 1, alatyyppi 1). Se stimuloi aktiivista
immuniteettia PRRS-virusta vastaan. Rokotteen teho on osoitettu laboratorio-olosuhteissa tehdyissa
rokotuksissa ja altistustutkimuksissa kayttdmélld genotyypin 1 alatyypin 1 kantaa.

Kliiniset lisatutkimukset osoittivat, ettd seronegatiivisten yhden péivian ikdisten porsaiden

lihaksensisdinen rokottaminen antoi suojan PRRS-viruksen genotyypin toista alatyypin 1 kantaa
(AUT15-33), alatyypin 2 kantaa (BORS57) ja alatyypin 3 kantaa (Lena) vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
liuotinta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: kaytettavé heti.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyté ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).

Liuotin voidaan sidilyttdd poissa jadkaapista 15 °C — 25 °C.
Ei saa jaatya.

Sdilyté valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Rokote (kuiva-aine, kylmékuivattu):

Tyypin [ hydrolyyttisestd lasista valmistettu 15 ml:n injektiopullo (100 annosta), jossa on
bromibutyylielastomeerisuljin ja alumiinisinetti.

Liuotin:
Korkeatiheyksisesti polyeteenistd (HDPE) valmistettu 50 ml liuotinta sisiltdavé injektiopullo, jossa on
klooributyylielastomeerisuljin ja alumiinisinetti.

Pahvikotelo sisdltdd yhden 15 ml:n injektiopullon (100 annosta) kylmékuivattua kuiva-ainetta ja yhden
50 ml:n injektiopullon liuotinta.
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5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien eldinléiikkeiden tai niistd periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytOsti syntyvien jitemateriaalien hivittdimisessé kéytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/17/215/004

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispédivamaara: 24/08/2017.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

(KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaariys.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LIITE I1I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

17



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO (25,50 JA 125 ANNOSTA)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn PRRS MLV Kuiva-aine, kylmikuivattu, ja liuotin, injektionestetti varten, suspensio.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 2 ml:n annos sisaltia:
Muunneltu eldvi PRRSV-1 -virus, kanta 96V198: 10>*-10°2 CCIDsy

3. PAKKAUSKOKO

Kuiva-aine, kylmékuivattu (1 x 25 annosta) + liuotin (1 x 50 ml)
Kuiva-aine, kylmékuivattu (1 x 50 annosta) + liuotin (1 x 100 ml)
Kuiva-aine, kylmékuivattu (1 x 125 annosta) + liuotin (1 x 250 ml)

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (lihasiat, ensikot ja emakot).

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Lihakseen tai nendrokotteena.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta kayttokuntoon saatettu eldinliédke heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd ja kuljeta kylmassa.
Liuotin voidaan sailyttdd poissa jadkaapista.
Ei saa jadtya. Sdilytéd valolta suojassa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/17/215/001 kuiva-aine, kylmékuivattu (1 x 25 annosta) + liuotin (1 x 50 ml)
EU/2/17/215/002 kuiva-aine, kylméakuivattu (1 x 50 annosta) + liuotin (1 x 100 ml)
EU/2/17/215/003 kuiva-aine, kylmdkuivattu (1 x 125 annosta) + liuotin (1 x 250 ml)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO (100 ANNOSTA)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn PRRS MLV Kuiva-aine, kylmikuivattu, ja liuotin, injektionestetti varten, suspensio.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,5 ml:n annos sisaltia:
Muunneltu eldvd PRRSV-1 -virus, kanta 96V198: 10>*-10°2 CCIDsy

3. PAKKAUSKOKO

Kuiva-aine, kylmékuivattu (1 x 100 annosta) + liuotin (1 x 50 ml)

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (lihasiat, ensikot ja emakot).

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Lihakseen tai nendrokotteena.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta kayttokuntoon saatettu eldinlddke heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmassa.
Liuotin voidaan siilyttdd poissa jddkaapista.
Ei saa jadtya. Sailytd valolta suojassa.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/17/215/004 kuiva-aine, kylmdkuivattu (1 x 100 annosta) + liuotin (1 x 50 ml)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

LIUOTIN HDPE-INJEKTIOPULLO (100 ML TAI 250 ML)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn PRRS MLV Liuotin

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Natriumkloridi 0,9 % liuos

50 annosta (2 ml)
125 annosta (2 ml)

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (lihasiat, ensikot ja emakot)

| 4. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayté lavistetty pakkaus heti.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Liuotin voidaan séilyttdd poissa jadkaapista.
Ei saa jadtyd. Séilyté valolta suojassa.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LIUOTIN
HDPE-INJEKTIOPULLO (50 ML)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn PRRS MLV Liuotin

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Natriumkloridi 0,9 % liuos

25 annosta (2 ml)
100 annosta (0,5 ml)

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus ja kdyttokuntoon saatettu eldinlddke heti.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

KUIVA-AINE, KYLMAKUIVATTU
INJEKTIOPULLO (15 ML, SISALTAEN 25, 50, 100 TAI 125 ANNOSTA)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn PRRS MLV Kuiva-aine, kylméikuivattu

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Muunneltu eldvd PRRSV-1, kanta 96V198: 10*>*~10>? CCIDsy

2 ml
0,5 ml

25 annosta (2 ml)
50 annosta (2 ml)
100 annosta (0,5 ml)
125 annosta (2 ml)

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus ja kdyttokuntoon saatettu eldinlddke heti.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainliikkeen nimi

Suvaxyn PRRS MLV kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio sialle

2. Koostumus
Yksi 2 ml:n annos sisiltia:
Vaikuttavat aineet:

Kuiva-aine, kylméakuivattu:
Muunneltu eldvd PRRSV-1 -virus*, kanta 96V198: 10>?-10%? CCIDso**

* PRRS-virus eli sikojen lisdéntymis- ja hengitystieoireyhtymédi aiheuttava virus (porcine respiratory
and reproductive syndrome virus), genotyyppi 1
** 50 % soluviljelmasta infektoiva annos (cell culture infectious dose 50 %)

Liuotin:
Natriumkloridi 0,9 % liuos, g.s. 1 annos.

Kuiva-aine, kylméikuivattu: luonnonvalkoinen viri.
Liuotin: kirkas, variton liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Sika (lihasiat, ensikot ja emakot)

4. Kiiyttoaiheet

Vihintdén 1 vuorokauden ikiisten kliinisesti terveiden sikojen aktiivinen immunisaatio sikojen
lisddntymis- ja hengitystieoireyhtyméé aiheuttavaa (PRRS) -virusta vastaan silld kontaminoidussa
ympéristossd vahentdméin eurooppalaisten (genotyypin 1) PRRS-viruskantojen aiheuttamaa viremiaa
ja sierainliman eritysta.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa.
Immuniteetin kesto: 26 viikkoa.

Lihasiat:

Liséksi seronegatiivisten 1 vuorokauden ikdisten porsaiden lihaksensisdisen rokottamisen osoitettiin
merkitsevisti vihentdvan keuhkoleesioita, kun 26 viikon kuluttua rokottamisesta tehtiin altistus.
Seronegatiivisten 2 viikon ikdisten porsaiden lihaksensisdisen rokottamisen osoitettiin merkitsevésti
vahentdvin keuhkoleesioita ja viruseritysta suusta, kun 28 pdivén ja 16 viikon kuluttua rokottamisesta
tehtiin altistus.

Liséksi seronegatiivisten 3 péivan ikdisten porsaiden sieraimeen annettava rokotus viahensi viremiaa,
sieraineritysta ja keuhkovaurioita altistuskokeessa 21 pdivéda rokotuksen jalkeen. Seropositiivisten 3
pdivén ikéisten porsaiden nenédrokotus vihensi viremiaa, sieraineritysté ja keuhkovaurioita
altistuskokeessa 10 viikkoa rokotuksen jilkeen.

Ensikot ja emakot:
Lisdksi kliinisesti terveiden PRRS-virukselle altistuneiden (eli joko PRRS-virusta vastaan aiemmin
rokotettujen tai PRRS-virukselle kenttdinfektion kautta altistuneiden) tai PRRS-virukselle aiemmin
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altistumattomien emakoiden ja ensikoiden rokottamisen ennen tiineyttd osoitettiin vahentdvin PRRS-
viruksen aiheuttamia transplasentaarisia infektioita tiineyden viimeisen kolmanneksen aikana ja
vahentdvén niihin liittyvad haitallista vaikutusta lisddntymiskykyyn (kuolleena syntyneiden porsaiden
osuuden pieneneminen, porsaiden viremian vdheneminen syntyméhetkelld ja vieroituksen aikaan,
keuhkoleesioiden viheneminen ja porsaiden keuhkojen virusmiirén pieneneminen vieroituksen
aikaan).

5. Vasta-aiheet

Ali kilytd laumassa, jossa ei ole luotettavilla diagnostisilla menetelmilld havaittu eurooppalaisen
PRRS-viruksen esiintymista.

Ali kilytd siemennestetuotantoon kiytettiville karjuille, koska PRRS-virusta voi erittyi
siemennesteeseen.

Ei saa kdyttdd PRRS-virukselle altistumattomille tiineille ensikoille ja emakoille tiineyden puolivélin
jélkeen, koska rokotekanta voi siirtyd istukan lépi. Rokotteen antaminen PRRS-virukselle
altistumattomille tiineille ensikoille ja emakoille tiineyden puolivilin jdlkeen saattaa vaikuttaa niiden
lisddantymiskykyyn.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Alé rokota alle 3 pdivin ikéisié sikoja sieraimen kautta, koska ternimaidon samanaikainen juominen
voi vaikuttaa rokotteen tehoon.

Rokotuksen tavoitteena tulee olla tasaisen immuniteetin saavuttaminen kohdepopulaatiossa tilatasolla.
On huolehdittava siitd, ettd rokotekantaa ei viedd alueelle, jossa PRRS-virusta ei jo ole.
Lihaksensisdisesti rokotetut eldimet saattavat erittda rokotekantaa yli 16 viikkoa. Sieraimeen rokotetut
eldimet saattavat erittdd rokotekantaa yli 10 viikkoa. Rokotekanta saattaa levitéd rokotettujen sikojen
kanssa kosketukseen paddseviin rokottamattomiin sikoihin. Yleisin levidmistapa on suora kosketus,
mutta levidmistd kontaminoituneiden esineiden valitykselld tai ilmateitse ei voida sulkea pois.
Erityisiin varotoimiin tulee ryhtyé rokotekannan levidmisen estdmiseksi rokottamattomiin eldimiin
(esim. PRRS-virukselle altistumattomiin tiineisiin ensikoihin ja emakoihin tiineyden puolivélin
jalkeen), joiden ei pidd saada PRRS-virustartuntaa.

Jos tilalle, jossa on PRRS-virukselle aiemmin altistuneita eldimié, tuodaan ensikoita tai emakoita,
jotka eivit ole altistuneet PRRS-virukselle (kuten PRRS-virusnegatiivisista laumoista tuodut ensikot),
ne on rokotettava ennen kuin ne siemennetdén ensimmaéisen kerran..

Rokotus tulisi mieluiten tehdé erillisessé karanteeniyksikossi. Rokotuksen ja eldinten siirtdmisen
jalostussikalaan vilistd siirtyméaikaa tulisi noudattaa. Tamén siirtyméajan tulisi olla pidempi kuin
PRRS MLV -rokotteen erittymisjakso rokotuksen jélkeen

Rajoittaaksesi mahdollista rekombinaatioriskid saman genotyypin PRRS MLV -rokotekantojen vélill4,
dla kaytd samanaikaisesti eri PRRS MLV -rokotteita, jotka perustuvat saman genotyypin eri kantoihin
samalla tilalla. Jos siirrytdén yhdestd PRRS MLV -rokotteesta toiseen PRRS MLV -rokotteeseen,
nykyisen rokotteen viimeisen annon ja uuden rokotteen ensimmaéisen annon vélilld on noudatettava
siirtymaaikaa. Tdmén siirtym&ajan tulisi olla pidempi kuin nykyisen rokotteen erittymisjakso
rokotuksen jilkeen. Ald vaihda rutiininomaisesti kahta tai useampaa PRRS MLV -rokotetta, jotka
perustuvat eri kantoihin laumassa.
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Tiineys:

Voidaan kdyttad PRRS-virukselle altistumattomille ensikoille ja emakoille ennen siitoskéyttda tai
ennen tiineyden puolivalii.

Voidaan kayttdd PRRS-virukselle aiemmin altistuneille ensikoille ja emakoille tiineyden puolivilin
jélkeen.

Imetys:
Voidaan kdyttad imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ld4kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti
syysté paétos rokotteen kiytostd ennen muiden eldinlddkkeiden antoa tai sen jilkeen on tehtiva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Kun porsaille annettiin 10-kertainen yliannostus, todettiin hyvin yleisesti anafylaktisia reaktioita
(vapinaa, apatiaa ja/tai oksentelua) pian rokottamisen jalkeen. Ndma4 oireet havisivét ilman hoitoa
muutaman tunnin kuluessa. Ohimenevéi perdsuolilimmon kohoamista (keskiméirin 0,3 °C ja
yksittéisilld eldimillad jopa 1,2 °C) ilmeni hyvin yleisesti 24 tunnin aikana rokottamisen jilkeen.
Paikallisia reaktioita, jotka ilmenivét pehmeénd/kovana turvotuksena (halkaisijaltaan enintddn 0,7 cm)
ja joihin ei liittynyt kuumotusta tai kipua, havaittiin hyvin yleisesti injektiokohdassa ja ne menivit ohi
5 péivan kuluessa.

Kun PRRS-virukselle altistumattomille ensikoille ja emakoille, joita ei ollut vield kdytetty siitokseen
tai jotka olivat tiineend, annettiin 10-kertainen yliannostus ennen tiineyden puolivilid tai sen jilkeen,
niilld ilmeni samankaltaisia haittavaikutuksia kuin on kuvattu kohdassa 7. Paikallisten reaktioiden
enimmdiskoko oli suurempi (2 cm) ja reaktion enimmaéiskesto oli yleensd pidempi (enintéin

9 vuorokautta emakoilla, joita ei ollut vield kaytetty siitokseen).

Kun PRRS-virukselle aiemmin altistuneille ensikoille ja emakoille annettiin 10-kertainen yliannostus
tiineyden puolivilin jélkeen, niilld ilmeni ohimenevié perdsuolildimmon kohoamista (keskiméérin
0,3 °C ja yksittiisilld eldimillé jopa 0,6 °C) 4 tunnin aikana rokottamisen jdlkeen. Paikallinen reaktio,
joka ohimenevisti vaikutti koko niskan alueeseen, havaittiin hyvin yleisesti (punaisen-sinipunertavan
tummaa erytematoottista turvotusta, joka aiheutti kutinaa, rakkuloiden muodostumista, paikallista
lammon kohoamista ja joskus kipua). Reaktio eteni muodostaen kovaa kudosta ja arven, joka sdilyi
hyvin yleisesti jopa yli 44 pdivén ajan.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaella, myyd4, toimittaa tai
kayttaa titd eldinlddkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmédrdysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tdssé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannon
perusteella.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
livotinta.
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7. Haittatapahtumat

Lihasiat

Hyvin yleinen Ruumiinlimmén kohoaminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):
Yleinen Injektiokohdan turvotus®
(1-10 eléinta 100 hoidetusta
eldimestd):

Melko harvinainen Anafylaktisia reaktioita (oksentelua, vapinaa ja/tai lievaa
(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta depressiota)’

eldimesti):

'Ohimenevi, havaittiin 4 vuorokauden kuluessa rokottamisen jilkeen, keskiméirin 0,5 °C, mutta
yksittdisilld sioilla jopa 1,4 °C.

Yleensi alle 2 cm halkaisijaltaan, hiviivit itsestdin 3 vuorokauden kuluessa.

’Havaitaan nopeasti rokotuksen jilkeen. Hiviévit normaalisti ilman hoitoa muutaman tunnin kuluessa.

PRRS-virukselle altistumattomat ensikot ja emakot, joita ei ole vield kiytetty siitokseen

Hyvin yleinen Ruumiinlimmon kohoaminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Injektiokohdan turvotus®

'Ohimenevi, havaittiin 4 tunnin kuluessa rokottamisen jélkeen, keskimédrin 0,2 °C, mutta yksittdisilla
sioilla jopa 1,0 °C.
*Yleensi alle 0,5 cm halkaisijaltaan, hividvit itsestddn 5 vuorokauden kuluessa.

PRRS-virukselle altistumattomat ensikot ja emakot ennen tiineyden puolivilid

Hyvin yleinen Ruumiinlimmén kohoaminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): Injektiokohdan turvotus®

'Ohimenevi, havaittiin 4 tunnin kuluessa rokottamisen jélkeen, keskimirin 0,8 °C, mutta yksittiisilld
sioilla jopa 1,0 °C.
*Yleensi alle 1,4 cm halkaisijaltaan, hiviivit itsestisin 9 vuorokauden kuluessa.

PRRS-virukselle altistumattomat ensikot ja emakot tiineyden puolivilin jdlkeen

Hyvin yleinen Ruumiinlimmon kohoaminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Injektiokohdan turvotus®

'Ohimenevi, havaittiin 4 tunnin kuluessa rokottamisen jilkeen. Keskimairin 0,4 °C, mutta yksittiisilla
sioilla jopa 0,6 °C).
*Yleensi alle 5 cm halkaisijaltaan, ohimenevi, hivii itsestisn 32 vuorokauden kuluessa.

Imettivit emakot

Hyvin yleinen Ruumiinlimmén kohoaminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4): Vihentynyt ruokahalu®
Injektiokohdan turvotus®

"Enintdsn 2,2 °C. Havaittiin 2 vuorokauden kuluessa rokottamisen jélkeen, hdviad itsestdédn ilman
hoitoa 4 vuorokauden kuluessa.

Havaittiin 1-4 vuorokauden kuluessa rokottamisen jilkeen. Hiviii itsestdin 3 vuorokauden kuluessa
ilman hoitoa.

’Korkeintaan 11 cm halkaisijaltaan. Havid4 normaalisti ilman hoitoa 3 vuorokauden kuluessa.
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Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttimalla timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen: 2 ml niskaan.
Nenérokotteena: 2 ml annettuna 1 ml annoksena kumpaankin sieraimeen.

Lihasiat 1 vuorokauden ikéisestd alkaen:
Kerta-annos (2 ml) annetaan porsaalle lihaksensisdisesti.

Lihasiat 3 vuorokauden ikédisesté alkaen:
Kerta-annos (2 ml) annetaan porsaalle lihaksensiséisesti tai sieraimeen annettuna 1 ml:n annos
kumpaankin sieraimeen kdyttden neulatonta steriilid ruiskua.

Ensikot ja emakot:
Kerta-annos (2 ml) annetaan lihakseen ennen siirtimistd muiden emakoiden laumaan ja noin 4 viikkoa
ennen siitosta. Tehosteannos annetaan 6 kuukauden vélein.

9. Annostusohjeet

Saata kylmikuivattu kuiva-aine kéyttokuntoon kayttdmalld pakkauksen mukana toimitettua liuotinta.
Tapauksissa, joissa liuottimen ja kylméikuivatun kuiva-aineen siséltiavié injektiopulloja sdilytetdin
erikseen, tarkista ennen kdyttokuntoon saattamista, ettd liuotinta sisiltavassa injektiopullossa mainittu
erdnumero on sama kuin kylmékuivattua kuiva-ainetta siséltdvéssa injektiopullossa mainittu
erdnumero.

Saata rokote kédyttokuntoon kylmékuivattua kuiva-ainetta vastaavalla méérilld livotinta:

Annosten miiri (kylméikuivattu kuiva-aine) | Liuottimen méiéri
25 annosta 50 ml

50 annosta 100 ml

125 annosta 250 ml

Siirrd noin 5 ml liuotinta injektiopulloon, joka sisdltdd kylmékuivatun kuiva-aineen, ja varmista, ettd
kuiva-aine on kokonaan liuennut. Siirrd kéyttokuntoon saatettu liuos liuotinta siséltdvdan
injektiopulloon (joka sisdltdd liuottimen loppumaéiréin): 25 annosta saatetaan kayttokuntoon 50 ml:aan
livotinta, 50 annosta saatetaan kayttokuntoon 100 ml:aan liuotinta ja 125 annosta saatetaan
kayttokuntoon 250 ml:aan liuotinta.

Kéayttovalmiiksi saattamisen jalkeen suspension tulee olla oranssinvéristd nestettd, joka saattaa sisaltaa
16ysdd uudelleen liukenevaa sedimentti.

Kaéyta steriilejé ruiskuja ja neuloja.

Moniannosruiskun kéyttdd suositellaan. Rokotusviélineitd on kéytettidvéd valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Valitse lihakseen antoon kaytettdvd neula sian koon mukaan.
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10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sailytd ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Liuotin voidaan séilyttdé poissa jéddkaapista 15 °C — 25 °C.

Ei saa jadtya.

Séilytd valolta suojassa.

Al kilytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja etiketissd merkinnén Exp. jdlkeen. Viimeiselld kéyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden

viimeistd paivaa.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: kaytettdva heti.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjatteiden mukana.

Eldinldadkkeiden tai niiden kiytdstd syntyvien jatemateriaalien havittimisessi kaytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttdméattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinlaédkariltasi.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Eldinlddkemaariys.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/17/215/001-003

Pahvikotelo sisdltdd yhden 15 ml:n injektiopullon (25 annosta) kylmékuivattua kuiva-ainetta ja yhden
50 ml:n injektiopullon liuotinta.

Pahvikotelo sisdltdd yhden 15 ml:n injektiopullon (50 annosta) kylmékuivattua kuiva-ainetta ja yhden
100 ml:n injektiopullon liuotinta.

Pahvikotelo sisdltdd yhden 15 ml:n injektiopullon (125 annosta) kylmédkuivattua kuiva-ainetta ja yhden
250 ml:n injektiopullon liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole markkinoilla.

15. Pédivimaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

32



16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija, erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja vhteystiedot epéillyisti

haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6uauka bbarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

E\MGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr(@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@gzoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com
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Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvzpog
TnA: +30 210 6791900
infogr(@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Lisitietoja

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Rokote siséltdd muunneltua eldvdd PRRS-virusta (genotyyppi 1, alatyyppi 1). Se stimuloi aktiivista
immuniteettia PRRS-virusta vastaan. Rokotteen teho on osoitettu laboratorio-olosuhteissa tehdyissa
rokotuksissa ja altistustutkimuksissa kayttdmélla genotyypin 1 alatyypin 1 kantaa.

Kliiniset lisdtutkimukset osoittivat, ettd seronegatiivisten yhden péivan ikdisten porsaiden
lihaksensisdinen rokottaminen antoi suojan PRRS-viruksen genotyypin toista alatyypin 1 kantaa
(AUT15-33), alatyypin 2 kantaa (BORS57) ja alatyypin 3 kantaa (Lena) vastaan.
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainliikkeen nimi

Suvaxyn PRRS MLV kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio sialle

A Koostumus
Yksi 0,5 ml:n annos siséltaa:
Vaikuttavat aineet:

Kuiva-aine, kylmékuivattu:
Muunneltu eldvd PRRSV-1 -virus*, kanta 96V198: 10>?~10%? CCIDso**

* PRRS-virus eli sikojen lisddntymis- ja hengitystieoireyhtymai aiheuttava virus (porcine respiratory
and reproductive syndrome virus), genotyyppi 1
** 50 % soluviljelmasta infektoiva annos (cell culture infectious dose 50 %)

Liuotin:
Natriumkloridi 0,9 % liuos, q.s. 1 annos.

Kuiva-aine, kylmikuivattu: luonnonvalkoinen vri.
Liuotin: kirkas, variton liuos.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Sika (lihasiat, ensikot ja emakot)

4. Kiyttoaiheet

Vihintdén 1 vuorokauden ikiisten kliinisesti terveiden sikojen aktiivinen immunisaatio sikojen
lisddntymis- ja hengitystieoireyhtyméé aiheuttavaa (PRRS) -virusta vastaan silld kontaminoidussa
ympdaristossd vihentiméin eurooppalaisten (genotyypin 1) PRRS-viruskantojen aiheuttamaa viremiaa
ja sierainliman eritysta.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa.
Immuniteetin kesto: 26 viikkoa.

Lihasiat:

Lisdksi seronegatiivisten 1 vuorokauden ikdisten porsaiden lihaksensisdisen rokottamisen osoitettiin
merkitsevisti vihentdvan keuhkoleesioita, kun 26 viikon kuluttua rokottamisesta tehtiin altistus.
Seronegatiivisten 2 viikon ikiisten porsaiden lihaksensisdisen rokottamisen osoitettiin merkitsevésti
vahentdvin keuhkoleesioita ja viruseritysta suusta, kun 28 pdivén ja 16 viikon kuluttua rokottamisesta
tehtiin altistus.

Liséksi seronegatiivisten 3 péivan ikdisten porsaiden sieraimeen annettava rokotus vihensi viremiaa,
sieraineritysti ja keuhkovaurioita altistuskokeessa 21 pdivaa rokotuksen jalkeen. Seropositiivisten 3
pdivén ikéisten porsaiden nenédrokotus vihensi viremiaa, sieraineritysti ja keuhkovaurioita
altistuskokeessa 10 viikkoa rokotuksen jilkeen.
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Ensikot ja emakot:

Lisdksi kliinisesti terveiden PRRS-virukselle altistuneiden (eli joko PRRS-virusta vastaan aiemmin
rokotettujen tai PRRS-virukselle kenttdinfektion kautta altistuneiden) tai PRRS-virukselle aiemmin
altistumattomien emakoiden ja ensikoiden rokottamisen ennen tiineyttd osoitettiin vihentdvéin PRRS-
viruksen aiheuttamia transplasentaarisia infektioita tiineyden viimeisen kolmanneksen aikana ja
vahentdvian niihin liittyvad haitallista vaikutusta lisddntymiskykyyn (kuolleena syntyneiden porsaiden
osuuden pieneneminen, porsaiden viremian vdheneminen syntyméhetkelld ja vieroituksen aikaan,
keuhkoleesioiden vdheneminen ja porsaiden keuhkojen virusméérén pieneneminen vieroituksen
aikaan).

5. Vasta-aiheet

Ali kilytd laumassa, jossa ei ole luotettavilla diagnostisilla menetelmilld havaittu eurooppalaisen
PRRS-viruksen esiintymisté.

Ali kiiyti siemennestetuotantoon kiytettiville karjuille, koska PRRS-virusta voi erittyi
siemennesteeseen.

Ei saa kayttdd PRRS-virukselle altistumattomille tiineille ensikoille ja emakoille tiineyden puolivilin
jélkeen, koska rokotekanta voi siirtyd istukan lépi. Rokotteen antaminen PRRS-virukselle
altistumattomille tiineille ensikoille ja emakoille tiineyden puolivilin jilkeen saattaa vaikuttaa niiden
lisddntymiskykyyn.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Alé rokota alle 3 pdivin ikéisié sikoja sieraimen kautta, koska ternimaidon samanaikainen juominen
voi vaikuttaa rokotteen tehoon.

Rokotuksen tavoitteena tulee olla tasaisen immuniteetin saavuttaminen kohdepopulaatiossa tilatasolla.
On huolehdittava siitd, ettd rokotekantaa ei viedd alueelle, jossa PRRS-virusta ei jo ole.
Lihaksensisdisesti rokotetut eldimet saattavat erittda rokotekantaa yli 16 viikkoa. Sieraimeen rokotetut
eldimet saattavat erittdd rokotekantaa yli 10 viikkoa. Rokotekanta saattaa levitd rokotettujen sikojen
kanssa kosketukseen padseviin rokottamattomiin sikoihin. Yleisin levidmistapa on suora kosketus,
mutta levidmista kontaminoituneiden esineiden vélitykselld tai ilmateitse ei voida sulkea pois.
Erityisiin varotoimiin tulee ryhtyé rokotekannan levidmisen estdmiseksi rokottamattomiin eldimiin
(esim. PRRS-virukselle altistumattomiin tiineisiin ensikoihin ja emakoihin tiineyden puolivélin
jalkeen), joiden ei pidd saada PRRS-virustartuntaa.

Jos tilalle, jossa on PRRS-virukselle aiemmin altistuneita eldimié, tuodaan ensikoita tai emakoita,
jotka eivit ole altistuneet PRRS-virukselle (kuten PRRS-virusnegatiivisista laumoista tuodut ensikot),
ne on rokotettava ennen kuin ne siemennetéén ensimmaisen kerran..

Rokotus tulisi mieluiten tehdé erillisessé karanteeniyksikossd. Rokotuksen ja eldinten siirtdmisen
jalostussikalaan vilistd siirtyméaikaa tulisi noudattaa. Tamén siirtyméajan tulisi olla pidempi kuin
PRRS MLV -rokotteen erittymisjakso rokotuksen jélkeen

Rajoittaaksesi mahdollista rekombinaatioriskid saman genotyypin PRRS MLV -rokotekantojen vililla,
ala kaytd samanaikaisesti eri PRRS MLV -rokotteita, jotka perustuvat saman genotyypin eri kantoihin
samalla tilalla. Jos siirrytdén yhdestd PRRS MLV -rokotteesta toiseen PRRS MLV -rokotteeseen,
nykyisen rokotteen viimeisen annon ja uuden rokotteen ensimmaéisen annon vélilld on noudatettava
siirtymaaikaa. Tdmén siirtym&ajan tulisi olla pidempi kuin nykyisen rokotteen erittymisjakso
rokotuksen jilkeen. Al4 vaihda rutiininomaisesti kahta tai useampaa PRRS MLV -rokotetta, jotka
perustuvat eri kantoihin laumassa.
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Tiineys:

Voidaan kayttdd PRRS-virukselle altistumattomille ensikoille ja emakoille ennen siitoskéyttda tai
ennen tiineyden puolivalii.

Voidaan kdyttad PRRS-virukselle aiemmin altistuneille ensikoille ja emakoille tiineyden puolivilin
jéalkeen.

Imetys:
Voidaan kayttdd imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti
syystd péatos rokotteen kaytostd ennen muiden eldinlddkkeiden antoa tai sen jilkeen on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Kun porsaille annettiin 10-kertainen yliannostus, todettiin hyvin yleisesti anafylaktisia reaktioita
(vapinaa, apatiaa ja/tai oksentelua) pian rokottamisen jalkeen. Ndma oireet hivisivit ilman hoitoa
muutaman tunnin kuluessa. Ohimenevaa perdsuolildammon kohoamista (keskiméérin 0,3 °C ja
yksittdisilld eldimilld jopa 1,2 °C) ilmeni hyvin yleisesti 24 tunnin aikana rokottamisen jéilkeen.
Paikallisia reaktioita, jotka ilmenivét pehmeéné/kovana turvotuksena (halkaisijaltaan enintéén 0,7 cm)
jajoihin ei liittynyt kuumotusta tai kipua, havaittiin hyvin yleisesti injektiokohdassa ja ne menivét ohi
5 pdivan kuluessa.

Kun PRRS-virukselle altistumattomille ensikoille ja emakoille, joita ei ollut vield kéytetty siitokseen
tai jotka olivat tiineend, annettiin 10-kertainen yliannostus ennen tiineyden puolivilii tai sen jilkeen,
niilld ilmeni samankaltaisia haittavaikutuksia kuin on kuvattu kohdassa 7. Paikallisten reaktioiden
enimmdiskoko oli suurempi (2 cm) ja reaktion enimmaéiskesto oli yleensé pidempi (enintéén

9 vuorokautta emakoilla, joita ei ollut vield kaytetty siitokseen).

Kun PRRS-virukselle aiemmin altistuneille ensikoille ja emakoille annettiin 10-kertainen yliannostus
tiineyden puolivilin jélkeen, niilld ilmeni ohimenevaa perdsuolilimmon kohoamista (keskiméérin
0,3 °C ja yksittéisilla eldimill jopa 0,6 °C) 4 tunnin aikana rokottamisen jalkeen. Paikallinen reaktio,
joka ohimenevisti vaikutti koko niskan alueeseen, havaittiin hyvin yleisesti (punaisen-sinipunertavan
tummaa erytematoottista turvotusta, joka aiheutti kutinaa, rakkuloiden muodostumista, paikallista
lammon kohoamista ja joskus kipua). Reaktio eteni muodostaen kovaa kudosta ja arven, joka sailyi
hyvin yleisesti jopa yli 44 pdivén ajan.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdéd hallussaan, jaella, myyd4, toimittaa tai
kayttdd tatd eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaérdysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tissd jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsddddnnon
perusteella.

Merkittdavit yvhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
liuotinta.
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7. Haittatapahtumat

Lihasiat

Hyvin yleinen Ruumiinlimmén kohoaminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):
Yleinen Injektiokohdan turvotus®
(1-10 eléinta 100 hoidetusta
eldimestd):

Melko harvinainen Anafylaktisia reaktioita (oksentelua, vapinaa ja/tai lievaa
(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta depressiota)’

eldimesti):

'Ohimenevi, havaittiin 4 vuorokauden kuluessa rokottamisen jilkeen, keskiméirin 0,5 °C, mutta
yksittdisilld sioilla jopa 1,4 °C.

*Yleensi alle 2 cm halkaisijaltaan, hiviivit itsestdin 3 vuorokauden kuluessa.

’Havaitaan nopeasti rokotuksen jilkeen. Hiviévit normaalisti ilman hoitoa muutaman tunnin kuluessa.

PRRS-virukselle altistumattomat ensikot ja emakot, joita ei ole vield kiytetty siitokseen

Hyvin yleinen Ruumiinlimmon kohoaminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Injektiokohdan turvotus®

'Ohimenevi, havaittiin 4 tunnin kuluessa rokottamisen jélkeen, keskimédrin 0,2 °C, mutta yksittdisilla
sioilla jopa 1,0 °C.
*Yleensi alle 0,5 cm halkaisijaltaan, hivivit itsestdéin 5 vuorokauden kuluessa.

PRRS-virukselle altistumattomat ensikot ja emakot ennen tiineyden puolivilid

Hyvin yleinen Ruumiinlimmén kohoaminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): Injektiokohdan turvotus®

'Ohimenevi, havaittiin 4 tunnin kuluessa rokottamisen jélkeen, keskimirin 0,8 °C, mutta yksittiisilld
sioilla jopa 1,0 °C.
*Yleensi alle 1,4 cm halkaisijaltaan, hiviivit itsestdén 9 vuorokauden kuluessa.

PRRS-virukselle altistumattomat ensikot ja emakot tiineyden puolivilin jdlkeen

Hyvin yleinen Ruumiinlimmon kohoaminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Injektiokohdan turvotus®

'Ohimenevi, havaittiin 4 tunnin kuluessa rokottamisen jilkeen. Keskimairin 0,4 °C, mutta yksittéisilla
sioilla jopa 0,6 °C).
*Yleensi alle 5 cm halkaisijaltaan, ohimenev, hivii itsestisn 32 vuorokauden kuluessa.

Imettivit emakot

Hyvin yleinen Ruumiinlimmén kohoaminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4): Vihentynyt ruokahalu®
Injektiokohdan turvotus®

"Enintdsn 2,2 °C. Havaittiin 2 vuorokauden kuluessa rokottamisen jélkeen, hdvid itsestdédn ilman
hoitoa 4 vuorokauden kuluessa.

Havaittiin 1-4 vuorokauden kuluessa rokottamisen jilkeen. Hiviii itsestdéin 3 vuorokauden kuluessa
ilman hoitoa.

’Korkeintaan 11 cm halkaisijaltaan. Hévi#4 normaalisti ilman hoitoa 3 vuorokauden kuluessa.
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Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttimalla timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen: 0,5 ml niskaan.
Nenédrokotteena: 0,5 ml annettuna 0,5 ml annoksena toiseen sieraimeen.

Lihasiat 1 vuorokauden ikéisestd alkaen:
Kerta-annos (0,5 ml) annetaan porsaalle lihaksensisdisesti.

Lihasiat 3 vuorokauden ikéisestd alkaen:
Kerta-annos (0,5 ml) annetaan porsaalle lihaksensiséisesti tai sieraimeen annettuna 0,5 ml:n annos
toiseen sieraimeen kdyttden neulatonta steriilid ruiskua.

Ensikot ja emakot:
Kerta-annos (0,5 ml) annetaan lihakseen ennen siirtdimistd muiden emakoiden laumaan ja noin
4 viikkoa ennen siitosta. Tehosteannos annetaan 6 kuukauden vilein.

9. Annostusohjeet

Saata kylmikuivattu kuiva-aine kéyttokuntoon kayttdmalld pakkauksen mukana toimitettua liuotinta.
Tapauksissa, joissa liuottimen ja kylméikuivatun kuiva-aineen siséltiavié injektiopulloja sdilytetdin
erikseen, tarkista ennen kdyttokuntoon saattamista, ettd liuotinta sisiltavassa injektiopullossa mainittu
erdnumero on sama kuin kylmékuivattua kuiva-ainetta siséltdvéssa injektiopullossa mainittu
erdnumero.

Saata rokote kédyttokuntoon kylmékuivattua kuiva-ainetta vastaavalla méérilld livotinta:

Annosten maara (kylmakuivattu kuiva-aine) | Liuottimen maara
100 annosta 50 ml

Siirrd noin 5 ml liuotinta injektiopulloon, joka sisdltdd kylmékuivatun kuiva-aineen, ja varmista, ettd
kuiva-aine on kokonaan liuennut. Siirrd kéyttokuntoon saatettu liuos liuotinta siséltavdan
injektiopulloon (joka siséltdé liuottimen loppumééran): 100 annosta saatetaan kayttokuntoon

50 ml:aan liuotinta

Kayttovalmiiksi saattamisen jdlkeen suspension tulee olla oranssinvéristd nestetté, joka saattaa sisiltai
16ysdd uudelleen liukenevaa sedimenttid.

Kaéyta steriilejé ruiskuja ja neuloja.

Moniannosruiskun kayttod suositellaan. Rokotusvélineitd on kdytettdva valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Valitse lihakseen antoon kaytettdva neula sian koon mukaan.

10. Varoajat

Nolla vrk.
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11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Sailytd ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Liuotin voidaan siilyttdd poissa jaékaapista 15 °C — 25 °C.

Ei saa jadtya.

Sdilytd valolta suojassa.

Al kilytd titi eldinldskettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja etiketissd merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kéyttopdivamadralla tarkoitetaan kuukauden

viimeistd paivaa.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: kaytettavé heti.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kiytdstd syntyvien jatemateriaalien havittimisessi kaytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinlaédkariltasi.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Eldinlddkemaariys.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/17/215/004

Pahvikotelo sisdltdd yhden 15 ml:n injektiopullon (100 annosta) kylmékuivattua kuiva-ainetta ja yhden
50 ml:n injektiopullon liuotinta.

15. Péiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{KK/VVVV}

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija, erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yvhteystiedot epdillyisti

haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0anka bearapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EALGOO
TnA: +30 210 6791900
infogr(@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com
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Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvzpog
TnA: +30 210 6791900
infogr(@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Lisitietoja

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Rokote siséltdd muunneltua eldvdd PRRS-virusta (genotyyppi 1, alatyyppi 1). Se stimuloi aktiivista
immuniteettia PRRS-virusta vastaan. Rokotteen teho on osoitettu laboratorio-olosuhteissa tehdyissa
rokotuksissa ja altistustutkimuksissa kayttdmélla genotyypin 1 alatyypin 1 kantaa.

Kliiniset lisdtutkimukset osoittivat, ettd seronegatiivisten yhden péivan ikdisten porsaiden
lihaksensisdinen rokottaminen antoi suojan PRRS-viruksen genotyypin toista alatyypin 1 kantaa
(AUT15-33), alatyypin 2 kantaa (BORS57) ja alatyypin 3 kantaa (Lena) vastaan.
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