


1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, liofilizatum és oldoszer emulzios injekcidhoz sertések részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy adag (2 ml) tartalmaz:
Liofilizatum:

Hatbéanyag
El§ attenualt Aujeszky- betegség virusa, NIA3-783 torzs > 10> CCIDso*

*CClIDso - az a virusmennyiség, ami a sejttenyészet 50 %-at fertézi meg.

Oldoszer:

Adjuvansok:

Aluminium-hidroxid 2,1 mg
Asvanyi olaj (Marcol 52) 425 ul
Mannid-monooleat (Arlacel A) 46 ul
Polysorbate 80 (Tween 80) 17 wl
Segédanyag

Tiomerzal 0,15 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz:

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és oldoszer emulzids injekdiohoz.

Az éllatgyogyaszati készitmény feicldas elétti megjelenése:

Oldoszer: Fehér, nem atlatszo' foryadék

Liofilizatum: krém szinti lioffiizatum

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ek)

Sertés.

4.2 | Teripias javallatok célallat fajonként

10 hetesnél idosebb sertések Aujeszky-betegség elleni aktiv immunizaldsara, az elhullasok és a
klinikai tiinetek megeldzésére, és a virulens virus tiritésének csokkentésére.

Passziv immunitas kialakitasara Aujeszky-betegség ellen a vakcinazott kocasiildok és kocak

utddaiban, az elhullasok, a klinikai tiinetek, valamint a virulens virus liritésének csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 héttel az alapimmunizalas utan.
Az immunitéstartéssag: 3 honap az alapimmunizalas utan.



4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Az Aujeszky betegség virusa elleni materndlis ellenanyagok negativan befolyasolhatjak a vakcinazas
eredményét.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A vakcinazott kocasiildok és kocak valamennyi malacanak elegendé kolosztrunihoz és tejhez kell
jutnia.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Hasznalat utdn mossa meg ¢és fertotlenitse a kezeit és az eszkdzoket.

A felhasznalo figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A vé&igtlen befecskendezés/oninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzangziot okozhat kiilondsen, ha a beadas
izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orygsi-beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet. Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csekély
mennyisége is bejut a beadast végzoé személy szervezéiebe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat.Isméteiten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12
oraval az orvosi vizsgalat utain még mindig fennali!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyirolasat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva,a készitménynek akar csekély mennyisége nagyfoku duzzanatot okozhat, amely akar isémias
nekroézishoz, sot az érintett ujj elveszt€séhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszerii sebészi ellatast
igényel, amely soran sziikség lehstaz injektalt teriilet mieldbbi feltarasara €s atoblitésére, kiillondsen,
ha ujjbegy vagy in is érintett.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

A laboratoriumi vizsgéiatokban ¢és a gyakorlati kiprobalasok soran az allatok akar 50 %-aban nagyon
gyakran jelentették cayhe, atmeneti helyi reakcio eléfordulasat, amelynek atmérdje az els6é vakcinazas
utan elérheti a 2 qni-t, a masodik vakcindzas utan pedig az 5 cm-t. Altalaban ezek a reakciok az
alapimmunizal4stkovetd 3 héten beliill megsziinnek.

A laboratariumi vizsgalatokban és a gyakorlati kiprobalasok sordn a vakcinazas utan a sertésekben
nagyon gviekran jelentették a testhdmérséklet atmeneti emelkedését, amely elérheti a 40,5 °C-t és akar
2 napig-tarthat.

Tulerzékenységi reakciot a spontan bejelentésekben nagyon ritkan jelentettek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
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4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vemhesség ¢s laktacio alatt is alkalmazhato.
4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideiu
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan.
A vakcina hasznalata eldtt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset'egyedi

rrrrrr

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Intramuscularis injekcio.

Oldjuk fel a vakcinat 3 ml olddszerrel a liofilizatumott tartalmazo tivegben;Hinoman razzuk a
liofilizatumot a teljes szuszpendalodasig, majd a szuszpendalt liofilizatumot fecskendezziik at az
oldoszeres livegbe.

Keriilni kell a termék felhabzasat, ezért 6vatosan razzuk, amikor a fagyasztva szaritott komponenst
Osszekeverjiik az oldészerrel. Hasznaljunk steril fecskendot és tlitsIntramuscularis injekcioként
applikaljunk 1 adag (2 ml) vakcinat sertésenként a fiil mogottitetilieten a nyakizomba.

Alapimmunizalas hizok és tenyészallatok esetében (kocasiilddk, kocak és kanok):

e A hizokat oltsuk egy adaggal 10 hetes kortol. A magedik adagot 3-4 héttel az els6 vakcinazas utan
adjuk.

e Oltsuk egy adag vakcinaval a tenyészallatot (keeasiildok, kocak, kanok) 10 hetes kortdl. Az
ismétlo oltast az elsé vakcinazas utan 3-4 hétrel végezzik el.

Tenyészallatok emlékeztetd vakcinazasa (koeasildok, kocak, kanok):

e Oltsuk be a kocasiildoket (egy adag/allat) az elso parositas eldtt, vagy

e Oltsuk be a kocasiildoket, vagy a keCakat (egy adag/allat) minden vemhesség alatt, 3-6 héttel a
varhato ellés elott.

e Oltsuk be a kanokat legalabb 6,havonta (egy adag/allat).

A teljes allomany vakcinazasagsetén minden kocasiildét, kocat és kant oltsunk be egy adaggal 4
havonta.

Az allatgyogyaszati készitinény feloldas utani megjelenése:
Fehér, nem atlatszofdlyadék.

4.10 Tuladagolas(tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Az oltas helyérya szoveti reakciok mértékének ndvekedésén kiviil, mas nem kivanatos hatas nem volt
tapasztalhal®:

4.11 \ilelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulld nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunologiai készitmény Sertésféléknek, €16 virus tartalmu vakcina
sertések részére, Aujeszky betegség virusa.
Allatgyégyaszati ATC kod: QI09ADO].



A hatdanyag aktiv immunitast valt ki sertésekben Aujeszky-betegség ellen. Az immunogén hatéanyag
olaj emulzioban valo feloldasaval az immunstimulacié hosszabb ideig tart az oltas utan. Az oltott
stildok és kocak utddai passziv immunitast szereznek a kolosztrum és a tej utjan.

A vakcinavirus gE (glycoprotein E) delécioja lehetové teszi, hogy elkiilonitsiik a virulens Aujeszky
virustol, amennyiben a vakcinazott allatokat a megfelelé diagnosztikai teszttel vizsgaljuk. Ezért a
termék alkalmas sertések Aujeszky-betegség elleni mentesitési programjahoz, annak alapjan, hegy a
gE-antigén ellen termelt ellenanyag megjelenik-e az allatban vagy sem.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroliasa

Adjuvansok
Aluminium-hidroxid

Asvanyi olaj (Marcol 52)
Mannid-monooleat (Arlacel A)
Poliszorbat 80 (Tween 80)

Segédanyagok

Tiomerzal
Dinéatrium-hidrogén-foszfat
Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat
Natrium klorid

Viz injekcidhoz

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készittignnyel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolast allatg\:ogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
Az eldiras szerinti feloldas utan fethasznalhato: 1 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi‘el§irasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetien csomagolas jellege és elemei

Liofilizatum?
I-es tipug,hydrolitikus injekcios iivegben liofilizatum, 10, 50, vagy 100 adagos kiszerelésben. Az
injekcioy iivegek zarasa butil gumidugoval, aluminium sapkaval torténik.

Oldégzer:

J0rml, 100 ml, vagy 200 ml oldoszert tartalmazo I-es tipust hydrolitikus injekcios tiveg illetve 100 ml
vagy 200 ml olddszert tartalmazoé WFI-vel atoblitett I1-es tipust injekcios liveg. Az injekcids ivegek
zérasa butil gumidugdval, aluminium sapkaval torténik.

Karton doboz 1 liofilizatumt tartalmazoé (10 adagos) injekcios iiveggel és egy 20 ml-es, oldoszert
tartalmazo6 injekcios tiveggel.



Karton doboz 1 liofilizatumt tartalmazoé (50 adagos) injekcios tiveggel és egy 100 ml-es, oldoszert
tartalmazo injekcios tiveggel.

Karton doboz 1 liofilizatumt tartalmazé (100 adagos) injekcids iiveggel és egy 200 ml-es, olddszert
tartalmazo injekcios liveggel.

Karton doboz 10 liofilizatumt tartalmazo (10 adagos) injekcids iiveggel és tiz 20 ml-es, oldoszert
tartalmazo injekcios liveggel.

Karton doboz 10 liofilizatumt tartalmaz6 (50 adagos) injekcids liveggel és tiz 100 ml-es, oldoszert
tartalmazo injekcios liveggel.

Karton doboz 10 liofilizatumt tartalmazé (100 adagos) injekcids iiveggel és tiz 200 ml-es, oldOszert
tartalmazo injekcios tiveggel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhatznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitisoi

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladéikokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIUM

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGERELY SZAMA(I)

EU/2/98/009/001-006

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATIIMA

A forgalomba hozatali engedéi{“els6 kiadasanak datuma: 07/08/1998.

A forgalomba hozatali engddély megujitasanak datuma: 22/08/2008.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

MViindenkinek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, elészor konzultalnia
kell az illet6 tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
teriiletén vagy annak egy részén.


http://www.ema.europa.eu/

II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAGOK ELOALLITOJA ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAXRT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARABLXKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAGOK ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdéanyagok eléallitdinak neve és cime

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n "

Finca La Riba"

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANYOLORSZAG

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANYOLORSZAG

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK-AKIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfelelden, a tagallamok
nemzeti szabalyozasukkal 6sszhangban, megtilthatjak teriiletiik egészére vagy egy részére
vonatkozdan az allatgydgyaszati készitmény, gyirtasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyibei»yaloszintsithetd, hogy:

a) a készitmény alkalmazasa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érintd nemzevi.programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, ogy az él6allatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol
szarmazo6 termékek fert6zesmentesek;

b) az a betegség, amellycl.szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott teriilet nagy részén
nem fordul el6.

C. A MAXIMAILLS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biolégiai ergdetii hatéanyag, amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatalya ala.

Az SPC.67) bekezdésében felsorolasra keriilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) vagy olyan
engedeiyezett vegyiiletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata
szerint ‘nem sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra kertilnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON DOBOZ (1 X 10 ADAG, 1 X 50 ADAG, 1 X100 ADAG, 10 X 10 ADAG, 10 X 50
ADAG, 10 X 100 ADAG)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, liofilizatum és olddszer emulzios injekcidhoz sertések részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (2 ml) tartalmaz:
E1§ attenualt Aujeszky-betegség virusa, NIA3-783 torzs > 10> CCIDso

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és oldoszer emulziés injekciohoz

4. KISZERELESI EGYSEG

1 x 10 adag (20 ml)
1 x 50 adag(100 ml)
1 x 100 adag (200 ml)

10 x 10 adag (20 ml)
10 x 50 adag (100 ml)
10 x 100 adag (200 ml)

| 5. CELALLAT FAJOK

Sertés

-

| 6. JAVALLAT(OK)

[ 7. 'ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuscularis alkalmazas.
ikalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K )

Elelm.eiii varak. idé: Nulla nap.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

A véletlen befecskendezés veszélyes.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Feloldas utan 1 6ran beliil fel kell hasznalni.

| 11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETEDERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitéast.

13. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATLAUKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNAEASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasa, behozatala, birtoklasa, forgalmazasa, kiadasa
és/vagy felhasznalasa az egyes tagallainok teljes teriiletén vagy annak egy részén tiltva lehet, tovabbi
informacioért lasd a hasznalati utasist.

14. ,,GYERMEKEK El: OL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosar el kell zarni!

15. A FORG_@OMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Zoetis Belgrdrm SA
Rue Laid~Burniat 1
1348 lgonvain-la-Neuve
BELGIUM

’716. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/98/009/001 (1 x 20 ml)

EU/2/98/009/002 (1 x 100 ml)
EU/2/98/009/003 (1 x 200 ml)
EU/2/98/009/004 (10 x 20 ml)
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EU/2/98/009/005 (10 x 100 ml)
EU/2/98/009/006 (10 x 200 ml)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam }:
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG LIOFILIZATUMHOZ ( 10, 50 VAGY 100 ADAG)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, liofilizatum injekcidhoz sertések részére

-

\ 2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

El§ attenualt Aujeszky virus > 10%? CCIDsg

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 adag
50 adag
100 adag

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

1.m.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelm. eiii. varak. id6: Nulla nap.

[6. A GYARTASI TEFEL SZAMA

Lot {szdm}

| 7. LEJARADIIDO

EXP {honrap/ev}
Feloldéas wein 1 6ran belil fel kell hasznalni.

& " ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

OLDOSZERES UVEG (100 VAGY 200 ML)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, olddszer emulzids injekciohoz sertések részére

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

3. GYOGYSZERFORMA

Oldoszer emulziods injekcidohoz

4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
200 ml

| 5. CELALLAT FAJOK

Sertés

-

| 6. JAVALLAT(OK)

(7. ADAGOLAS ESAZ ALKALMAZAS MODJA

1.m.
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELEUMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelm &i%i varak. idé: Nulla nap.

%  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

A véletlen befecskendezés veszélyes.
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Feloldas utan 1 6ran beliil fel kell hasznalni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZZXSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATX0ZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN Ei.KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM

16. A FORGAUOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/98/009/60% (1 x 100 ml)
EU/2/98/002/003 (1 x 200 ml)

EU/2/98/962/005 (10 x 100 ml)
EU/2/22/669/006 (10 x 200 ml)

i%. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam }:

16



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

OLDOSZERES UVEG (20 ML)

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, olddszer emulzids injekciohoz sertések részere

-

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

|3.  ATARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

20 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

1.m.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI V_APTAKOZASI IDO(K)

Elelm.eiii varak. idé: Nulla nap.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}

(7. LEJARATIADG

EXP {honap/év}
Feloldas utan A ‘efan beliil fel kell hasznalni.

[8. KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kigarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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HASZNALATI UTASITAS
Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, liofilizitum és oldészer emulziés injekciohoz sertések részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANYOLORSZAG

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, liofilizatum és oldoszer emulzids injekcidhoz sertések részére

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy adag (2 ml) tartalmaz:

Liofilizatum:
Hat6anyag:
El§ attenualt Aujeszky-betegség virusa, NIA3-783-as torzs > 107> CCIDso*

*CClIDs - az a virusmennysség, ami a sejttenyészet 50 %-at fertézi meg.

Oldészer:
Aluminium-hidroxid/4svanyi olaj (Marcol 52), mannid-monooleat (Arlacel A), poliszorbat 80
(Tween 80), tiomgrzal

Az allatgybgyaszati készitmény feloldas eldtti megjelenése:
Oldoszer: Fekeér, nem atlatszo folyadék
Liofilizatsm! krém szin{i liofilizatum

4. JAVALLAT(OK)

10 hetesnél iddsebb sertések Aujeszky-betegség elleni aktiv immunizalasara az elhullasok és a klinikai
tiinetek megel6zésére, és a virulens virus tiritésének csokkentésére.

Passziv immunitas kialakitasara Aujeszky-betegség ellen a vakcindzott kocasiildok és kocak
utddaiban, az elhullasok, a klinikai tiinetek valamint a virulens virus tiritésének csokkentésére.
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Az immunités kezdete: 3 héttel az alapimmunizalas utan.
Az immunitéstartéssag: 3 honap az alapimmunizalas utan.
5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.
6. MELLEKHATASOK

A laboratdriumi vizsgalatokban és a gyakorlati kiprobalasok soran az allatok akar 50 %-aban nagyon
gyakran jelentették enyhe, atmeneti helyi reakci6 el6fordulasat, amelynek atmérdje‘az elsé vakcinazas
utan elérheti a 2 cm-t, a masodik vakcinazas utan pedig az 5 cm-t. Altalaban ezék a‘reakciok az
alapimmunizalast kovetd 3 héten beliil megsziinnek.

A laboratdériumi vizsgalatokban és a gyakorlati kiprébalasok sordn a vak€iinazas utan a sertésekben
nagyon gyakran jelentették a testhdmérséklet atmeneti emelkedését, arnely elérheti a 40,5 °C-t és akar
2 napig tarthat.

Tulérzékenységi reakciot a spontan bejelentésekben nagyon ritkdn jelentettek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kXell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelenficczik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél..de’kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevEsebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb raitit 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha d7 nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy tigy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, écipsitse errdl a kezelo allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Sertés.

-

8. ADAGOYAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Intramuscuiafris alkalmazasra.
Egy ageg =2 ml feloldott emulzio.

Vakcinalasi program:

Alapimmunizalas hizok és tenyészallatok esetében (kocasiildok, kocak és kanok):

e A hizokat oltsuk egy adaggal 10 hetes kortdl. A masodik adagot 3-4 héttel az elsé vakcinazas utan
adjuk.

e Oltsuk egy adag vakcinaval a tenyészallatot (kocasiildok, kocak, kanok) 10 hetes kortol. Az
ismétlo oltast az elsé vakcindzas utan 3-4 héttel végezziik el.
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Tenyészallatok emlékeztetd vakcindzasa (kocasiildok, kocak, kanok):

e Oltsuk be a kocasiildoket (egy adag/allat) az elsO parositas eldtt, vagy

e Oltsuk be a kocasiildoket, vagy a kocakat (egy adag/allat) minden vemhesség alatt, 3-6 héttel a
varhato ellés elott.

e Oltsuk be a kanokat legalabb 6 havonta (egy adag/allat).

A teljes allomany vakcinazasa esetén minden siild6t, kocat és kant oltsunk be egy adaggal 4 hayorita.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Oldjuk fel a vakcinat 3 ml oldészerrel a liofilizatumot tartalmazo {ivegben. Finoman razzuk a
liofilizatumot a teljes szuszpendalodasig, majd a szuszpendalt liofilizatumot fecskendezziik at az
oldoszeres livegbe.

Keriilni kell a termék felhabzasat, ezért 6vatosan razzuk, amikor a fagyasztva‘széritott komponenst
Osszekeverjiik az oldészerrel. Hasznaljunk steril fecskendét és thit. Intramuscgalatis injekcioként
applikaljunk 1 adag (2 ml) vakcinat sertésenként a fiil mogotti teriileten a iyakizomba.

Az allatgyogyaszati készitmény feloldas utani megjelenése:
Fehér, nem atlatszo folyadék.
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI i{HO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRAS@K
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitaGds
Nem fagyaszthato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményi'csak a cimkén és a dobozon az EXP utén feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni!

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 1 6ra

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Mindenkinek, @Kvennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasavat, fgrgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, el6szor konzultalnia
kell az illetd tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
nemzeti 101 szabalyozasnak megfeleléen ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
teriiletén’ vagy annak egy részén.

Kiilbnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Az Aujeszky betegség virusa elleni maternalis ellenanyagok negativan befolyasolhatjak a vakcinazas
eredményeét.

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:
A vakcinazott kocasiild6k és kocak valamennyi malacanakelegend6 kolosztrumhoz és tejhez kell
jutnia.
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Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések:
Hasznalat utan mossa meg ¢és fertotlenitse a kezeit és az eszkdzoket.

A felhasznal¢ figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/6ninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat kiilonosen, ha a beadas
izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekdvetkezhet.

Ha befecskendezés Gtjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csekély mennyisége is bejut-a
beadast végzo személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva aeszitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 oraval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendiezés révén a szervezetbe
jutva,a készitménynek akar csekély mennyisége nagyfoku duzzanatot okdzhat, amely akar isémias
nekroézishoz, sot az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALLI szakszerii sebészi ellatast
igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet mieldbbi feltarésara €s atoblitésére, kiillondsen,
ha ujjbegy vagy in is érintett.

Vembhesség és laktacio:
Vemhesség ¢s laktacio alatt is alkalmazhato.

Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:
Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagrawonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy

rrrrrr

eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkeaésik, antidotumok):
Az oltas helyén a szdveti reakciok mértékének névekedésén kiviil, mas nem kivanatos hatas nem volt
tapasztalhato.

Inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK
ARTALMATi{ANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakipan nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14.) A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan: http://www.ema.europa.eu/.
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15. TOVABBI INFORMACIOK

A hatdanyag aktiv immunitast valt ki sertésekben Aujeszky-betegség ellen. Az immunogén hatéanyag
olaj emulzioban valo feloldasaval az immunstimulacié hosszabb ideig tart az oltas utan. Az oltott
kocasiildok és kocak utddai passziv immunitast szereznek a kolosztrumbdl és a tejbol.

A vakcinavirus gE (glycoprotein E) delécidja lehet6vé teszi, hogy elkiilonitsiik virulens Aujeszky.
virustol, amennyiben a vakcinat megfelel6 diagnosztikai teszttel egyiitt alkalmazzuk. Ezért a terxmigk
alkalmas sertések Aujeszky-betegség elleni mentesitési programjahoz, annak alapjan, hogy a-gii*
antigén ellen termelt ellenanyag megjelenik-e a az allatban vagy sem.

Karton doboz 1 liofilizatumot tartalmazo (10 adagos) injekcids liveggel és egy 20 ml-gg, oldoszert
tartalmazo injekcios liveggel.

Karton doboz 1 liofilizatumot tartalmazo (50 adagos) injekcids iiveggel és egy 1090il-es, olddszert
tartalmazo injekcios tiveggel.

Karton doboz 1 liofilizatumot tartalmazo (100 adagos) injekcios tiveggel és ©g%-200 ml-es, oldoszert
tartalmazo injekcios liveggel.

Karton doboz 10 liofilizatumot tartalmazo6 (10 adagos) injekcids iiveggel®stiz 20 ml-es, oldoszert
tartalmazo injekcios tiveggel.

Karton doboz 10 liofilizatumot tartalmazé (50 adagos) injekcios tiveggel és tiz 100 ml-es, oldoszert
tartalmazo injekcids livggel.

Karton doboz 10 liofilizatumot tartalmazé (100 adagos) injekcids jiveggel és tiz 200 ml-es, olddszert
tartalmazo injekcios liveggel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedalini forgalomba.
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