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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, emulsio,
sioille

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (2 ml) siséltia:

Kuiva-aine, kylmékuivattu:

Vaikuttava aine:
Elivii, heikennettyji kannan NIA3-783 Aujeszkyn taudin viruksia > 10>? CCID3¢#

*CCIDso - viruksen miéré, joka elatusalustaan siirrettyné tartuttaa 50 % solu'iljelmasta.

Liuotin:

Adjuvantit:

alumiinihydroksidi 2,1 mg
mineraalidljy (Marcol 52) 425 ul
mannidimono-oleaatti (Arlacel A) 46 pl
polysorbaatti 80 (Tween 80) 17ul
Apuaine:

Tiomersaali 0,15mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotinfisjektionestettd varten, emulsio.

Elédinlddkevalmisteen ulkonidkoennen kayttokuntoon saattamista:

Liuotin: Valkoinen ldpindky/méthn neste

Kylmékuivattu kuiva-aine: efmanvérinen kylmékuivattu kuiva-aine

4. KLIINISEETiEDOT

4.1 Kohde-2lainlaji

Sika.

4.2 {(Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Sikdien aktiiviseen immunisointiin aikaisintaan 10 viikon i4ssd Aujeszkyn taudin aiheuttaman
Kuoileisuuden ja sen kliinisten oireiden ehkdisemiseksi sekd Aujeszkyn taudin luonnon kantaa olevan
viruksen erityksen viahentdmiseksi. Rokotettujen ensikoidan ja emakoiden synnyttdmien porsaiden
passiiviseen immunisointiin kuolleisuuden alentamiseksi ja Aujeszkyn taudin kliinisten oireiden

vahentdmiseksi sekd Aujeszkyn taudin luonnon kantaa olevan viruksen erityksen viahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa perusrokotuksen jélkeen.
Immuniteetin kesto: 3 kuukautta perusrokotuksen jalkeen.



4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Rokota vain terveitd eldimié.

Maternaalisten vasta-aineiden esiintyminen Aujeszkyn taudin virusta vastaan saattaa heikentda
rokotteen tehoa.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldaimid koskevat erityiset varotoimet

Rokotettujen ensikoiden ja emakoiden synnyttdmien porsaiden on saatava riittavéumaéra ternimaitoa ja
maitoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilonsan\noudatettava

Valmisteen kdyton jalkeen on pestdva ja desinfioitava kddet ja kdytctywvilineet.

Kayttajalle:
Tama eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinsektie' voi aiheuttaa kovaa kipua ja

turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, (1a/voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa ladking4llistd hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi tdtd eldinlddkevalmistet{ay sitiun on viipymaétti otettava yhteytta
ladkariin, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni maara. Ota pakkausseloste mukaan
ladkarintarkastukseen.

Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia lddkarintarkastukstn/jélkeen, ota uudelleen yhteytta ladkériin.

Ladkérille:

Tama eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraaliclyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain
pieni mééard, voi aiheuttaa voimakasta-tuiyotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan “¢kemit PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja hinintelu voivat olla valttimattomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai janne.

4.6 Haittavaikutukset (jleisyys ja vakavuus)

Laboratorio- ja kenttatutkimuksissa jopa 50 %:lla sioista on ilmoitettu hyvin yleisend
haittavaikutuksena licwia’ja ohimenevié paikallisia reaktioita, joiden ldpimitta on enintdén 2 cm
ensimmadisen rokdtikien jilkeen ja 5 cm toisen rokotuksen jdlkeen. Nama reaktiot hdvidvit yleensd
ensimmaistd rokctusta seuraavien 3 viikon aikana.

Laboratorio~¢a/centtitutkimuksissa sioilla on ilmoitettu hyvin yleisend haittavaikutuksena ruumin
lampdtitan swousua rokotuksen jéilkeen, enintidén noin 40,5 °C:een. Ladmpo6tilan nousu on ohimenevia ja
kesta#/eiintdadn 2 paivaa.

Spofitzaneissa ilmoituksissa on raportoitu yliherkkyysreaktioita hyvin harvoissa tapauksissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).



4.7 Kiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Voidaan kayttdd tiineyden ja imetyksen aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa.

Tasté syystd pdatos rokotteen kaytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antéafon
tehtdvi tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa
Lihakseen.

Ruiskuta 3 ml liuotinta injektiokuiva-ainetta sisiltdvain pieneen injektiopullyornrokotteen
kayttokuntoon saattamista varten. Ravista varovasti, kunnes kuiva-aine linke€xae, ja siirrd liuennut
rokote liuotinta sisédltdvaén injektiopulloon.

Vaahtoamisen estimiseksi ravista pulloa varovasti kylmékuivatun injekéokuiva-aineen ja liuottimen
yhdistdmisen jalkeen. K&yt vain steriilejd ruiskuja ja neuloja. RokéHteimjisoidaan sialle lihakseen
yhtend annoksena (2 ml) niskaan korvan takana olevalle alueelle.

Lihotussikojen ja siitossikojen perusrokotus (ensikot, emaketiaarjut):

) Yksi rokoteannos lihotussikaa kohti annetaan aikaisintazn 10 viikon idssd. Toinen annos
voidaan antaa 3—4 viikon kuluttua ensimmaisestdsannuvksesta.
o Yksi rokoteannos siitossikaa kohti (ensikot, enfakot ja karjut) annetaan aikaisintaan 10 viikon

idssd. Sen jéilkeen annetaan toinen annos 3—4 viikon kuluttua ensimmaisestd annoksesta.

Siitossikojen (ensikot, emakot ja karjut) uudell>¢nrokotus:

o Ensikolle annetaan yksi rokoteannos ennen astuttamista tai

o Yksi annos ensikolle tai emakolle Kuikin tiineyden aikana 3—6 viikkoa ennen odotettua
porsimista.

o Karjulle annetaan yksi rokoteaifos*vahintdian 6 kuukauden viélein.

Sikalan kaikkien sikojen rokottanyiseksi ensikoille, emakoille ja karjuille voidaan antaa yksi
rokoteannos neljan kuukauden” wilsin.

Eldinlddkevalmisteen ulkanalzo kayttokuntoon saattamisen jélkeen:
Valkoinen ldapindkymétéa neste.

4.10 Yliannostus-{oirzet, hiititoimenpiteet, vastaldikkeet) (tarvittaessa)

Injektiokohdassa vsiintyvien kudosreaktioiden lisddntymistd lukuunottamatta muita haittavaikutuksia
ei ole todettyl.

4.11 +Varoaika

NIk,

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmi: Immunologiset valmisteet sioille, eldva virusrokote, Aujeszkyn tauti -
virus.

ATCvet-koodi: QI09ADOI.

Vaikuttava aine saa aikaan sikojen aktiivisen immuniteetin Aujeszkyn tautia vastaan.
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Yhdistdimélld immunogeeni 6ljyemulsioon saadaan aikaan pidennetty immuniteetin stimulaatio.
Rokotettujen ensikoiden ja emakoiden synnyttdmit porsaat saavat passiivisen immuniteetin
ternimaidon ja maidon vilityksell4.

Rokoteviruksen gE-ominaisuuden (glykoproteiini E negatiivinen) avulla timén rokotteen indusoimat
vasta-aineet voidaan erottaa Aujeszkyn taudin luonnon kantaa olevan viruksen aiheuttamista vasta-
aineista, jos rokotetta kdytetddn asianmukaisen diagnostisen testin kanssa. Rokotetta voidaan kay#taa
sioissa esiintyvén Aujeszkyn taudin luonnon kantaa olevan viruksen hévitysohjelmassa, joka neiuscuu
gE-vasta-aineiden esiintymiseen tai puuttumiseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Adjuvantit

Alumiinihydroksidi

Mineraali6ljy (Marcol 52)
Mannidimono-oleaatti (Arlacel A)
Polysorbaatti 80 (Tween 80)

Apuaineet

Tiomersaali
Dinatriumvetyfosfaatti
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Natriumkloridi

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmist£iaen kanssa.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestdaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kéyttokunto¥n saatetun valmisteen kestoaika: 1 tunti.

6.4 Siilytysti koskevat'arityiset varotoimet

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

Ei saa jaatya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kuiva-aing, ¥v!nédkuivattu:

Hydrolyytiisestd luokan I lasista valmistettu injektiopullo, joka sisdltdd 10, 50 tai 100 annosta

kylm#iguivattua injektiokuiva-ainetta. Injektiopullot on suljettu butyylikumitulpalla ja sinetdity
alupsiinitlpalla.

hiugfin:

Luokan I hydrolyyttisesta lasista valmistetut injektiopullot, joissa on liuotinta 20 ml, 100 ml tai 200
ml, tai luokan II lasista valmistetut injektiopullot (huuhdeltu injektionesteisiin kaytettavalld vedelld)
joissa on liuotinta 100 ml tai 200 ml. Injektiopullot on suljettu butyylikumitulpalla ja sinetdity
alumiinitulpalla.

Pahvikotelo, jossa on yksi injektiopullo kuiva-ainetta (10 annosta) ja yksi 20 ml:n injektiopullo
livotinta.



Pahvikotelo, jossa on yksi injektiopullo kuiva-ainetta (50 annosta) ja yksi 100 ml:n injektiopullo
livotinta.

Pahvikotelo, jossa on yksi injektiopullo kuiva-ainetta (100 annosta) ja yksi 200 ml:n injektiopullo
livotinta.

Pahvikotelo, jossa on kymmenen injektiopulloa kuiva-ainetta (10 annosta) ja kymmenen 20 ml:n
injektiopulloa liuotinta.

Pahvikotelo, jossa on kymmenen injektiopulloa kuiva-ainetta (50 annosta) ja kymmenen 100 m}=
injektiopulloa liuotinta.

Pahvikotelo, jossa on kymmenen injektiopulloa kuiva-ainetta (100 annosta) ja kymmenen 20¢ nil:n
injektiopulloa liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien lilikevalmisteiden tai niisti per.isin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalitcn havitettava

paikallisten méardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/98/009/001-006

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILI VAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan niyZatamispdivamaérd: 07/08/1998.

Uudistamispaivamadra: 22/28/2008.

10. TEKSTIN MUY TTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuillayosoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MY YRIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokdisin henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, myyda, toimittaa tai kayttaa
vitdtldinladkevalmistetta, 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.


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

LIITE II

BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA*VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAY/fTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIENE iMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ESPANJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ESPANJA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT ZdDOT TAI RAJOITUKSET
Eldinlddkemaarays.

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiiviel 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti
jasenvaltio voi kansallisen lainsdddantonsd mukaisesti kieltdd immunologisen eldinlddkevalmisteen
maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai kdytor koko alueellaan tai osassa sité, jos osoitetaan, etti:

a) valmisteen kéyttiminen on ristiriidgsgaykansallisen ohjelman kanssa, joka koskee eldintautien
diagnosointia, valvontaa tai havittémisid, tai valmisteen kaytto vaikeuttaa sen varmistamista,
ettd kontaminaatiota ei esiinny,alawissd eldimissd tai rokotetuista eldimistd perdisin olevissa
elintarvikkeissa tai muissa tuct{eigsa.

b) tautia, jota vastaan valnistecii on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa méérin
kyseisella alueella.

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No'4/71/2009 ei sovelleta biologista alkuperdd oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada arkaan aktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteervedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko
sallittnjasa'meita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jiimien
enimpialymadrii tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetykse (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kéytetddn kuten tdssé eldinlddkevalmisteessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO
(1 X 10 ANNOSTA, 1 X 50 ANNOSTA, 1 X 100 ANNOSTA, 10 X 10 ANNOSTA,
10 X 50 ANNOSTA JA 10 X 100 ANNOSTA)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varter, €xalsio,
sioille

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisaltéé:
Elivii, heikennettyji kannan NIA3-783 Aujeszkyn taudin viruksia > 10> &€iDs,

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylméikuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, cn.:lsio

4. PAKKAUSKOKO

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

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

5.  KOHDE-ELAINLAJI(R.

Sika

-

[6.  KAYYLDAIHEET

[ 7. (JANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Vahinkoinjektio on vaarallinen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéyta kiyttokuntoon saatettu valmiste 1 tunnin kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyti ja kuljeta kylména.
Ei saa jadtya.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAG.VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILI{.E”, TOIMITrAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHPOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille.
Reseptivalmiste.

Témén eldinlddkevalmisteen maahanéonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kéyttd voi olla
kielletty jasenvaltiossa tai sen oszssa/Katso lisdtietoja pakkausselosteesta.

14. MERKINTA “ELLASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville ®ikawlottuville.

15. MYYNTILIUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Zoetis Belxium SA
Rue Lzid burniat 1
1348 Lbuvain-la-Neuve
BEI/GTA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot: {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT:

LASI-INJEKTIOPULLO, KYLMAKUIVATTU KUIVA-AINE (10, 50 TAI 100 ANNOSTA)

| 1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W kuiva-aine, kylmékuivattu injektionestettd varten, emulsio, siv‘le

-

| 2. VAIKUTTAVAN AINEEN MAARAT

Elivi, heikennetty Aujeszkyn taudin virus > 10> CCIDso

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 annosta
50 annosta
100 annosta

4. ANTOREITIT

1.m.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

[ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuuikausi/vuosi}
Kaytg kayrokuntoon saatettu valmiste 1 tunnin kuluessa.

(8. ““MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

14



SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

LASI-INJEKTIOPULLO, LIUOTIN (100 TAI 200 ML)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W liuotin injektionestettd varten, emulsio, sioille

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

3.  LAAKEMUOTO

Liuotin injektionestettd varten, emulsio

4. PAKKAUSKOKO

100 ml
200 ml

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

-

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA_AI\—'TOREITTI (ANTOREITIT)

im.
Lue pakkausseloste eninen kayttoa.

8. VARGAIKA (VAROAJAT)

Varoailla; Nolla vrk.

F9.— TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Vahinkoinjektio on vaarallinen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

15



| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéytd kdyttokuntoon saatettu valmiste 1 tunnin kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd ja kuljeta kylména.
Ei saa jadtya.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEMN Al
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Hayvittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITA BLU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille.
Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE Eii¥A ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN.NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILURIEN NUMEROT

EU/2/98/009/002 (i 100 ml)
EU/2/98/009/0u3 (1 x 200 ml)
EU/2/98/001/905 (10 x 100 ml)
EU/2/92/0)9/006 (10 x 200 ml)

[ 17/ { WALMISTAJAN ERANUMERO

Lot: {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT:

LASI-INJEKTIOPULLO, LIUOTIN (20 ML)

| 1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W liuotin injektionestettd varten, emulsio, sioille

-

| 2. VAIKUTTAVAN AINEEN MAARAT

\ 3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

20 ml

4. ANTOREITIT

1.m.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/yudsiy
Kaytd kayttokantayon saatettu valmiste 1 tunnin kuluessa.

(8. +MEXKINTA “ELAIMILLE”

Eléiniille.
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B. PAKKAUSSE



PAKKAUSSELOSTE
Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, emulsiota varten, sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

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

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ESPANJA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W kuiva-aine, kylmdkuivatd, ja livotin, emulsiota varten, sioille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi annos (2 ml) siséltia:
Kylmaékuivattu kuiva-aine:

Vaikuttava aine:
Elavid, heikennettyjd kannan [¥A3-783 Aujeszkyn taudin viruksia > 10>? CCIDs¢*

*CCIDso - viruksen miéra, jaka elatusalustaan siirrettyné tartuttaa 50 % soluviljelmésta.

Liuotin:
Alumiinihydroksidi, rvineraalidljy (Marcol 52), mannidimono-oleaatti (Arlacel A), polysorbaatti 80
(Tween 80), tiomensandi

Eldinladkevaimisteen ulkondko ennen kdyttokuntoon saattamista:
Liuotin: Valifeiiien ldpindkyméiton neste
Kylmikuiyattu kuiva-aine: Kermanvérinen kylmékuivattu kuiva-aine

4. ( UKAYTTOAIHEET

Sikojen aktiiviseen immunisointiin aikaisintaan 10 viikon idssd Aujeszkyn taudin aiheuttaman
kuolleisuuden ja sen kliinisten oireiden ehkéisemiseksi sekd Aujeszkyn taudin luonnon kantaa olevan
viruksen erityksen vihentdmiseksi. Rokotettujen ensikoiden ja emakoiden jalkeldisten passiiviseen
immunisointiin kuolleisuuden alentamiseksi ja Aujeszkyn taudin kliinisten oireiden védhentdmiseksi
sekd Aujeszkyn taudin luonnon kantaa olevan viruksen erityksen vihentadmiseksi.
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Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa perusrokotuksen jélkeen.
Immuniteetin kesto: 3 kuukautta perusrokotuksen jilkeen.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Laboratorio- ja kenttdtutkimuksissa jopa 50 %:lla sioista on ilmoitettu hyvin yleisena
haittavaikutuksena lievid ja ohimenevia paikallisia reaktioita, joiden ldpimitta on enintédn 2 cm
ensimmadisen rokotuksen jilkeen ja 5 cm toisen rokotuksen jalkeen. Namé reaktict havidvét yleensé
ensimmadistd rokotusta seuraavien 3 viikon aikana.

Laboratorio- ja kenttdtutkimuksissa sioilla on ilmoitettu hyvin yleisend haittasaikutuksena ruumin
lampdtilan nousua rokotuksen jilkeen, enintdén noin 40,5 °C:een. Lamp#ti'an nousu on ohimenevaa,
ja kestéda enintéédn 2 paivaa.

Spontaaneissa ilmoituksissa on raportoitu yliherkkyysreaktioita hyvirrharvoissa tapauksissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa hait:ayaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eliint&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 heidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldii#i, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmgitavasiasta eldinlddkérillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika.

-

8. ANNOSTUS. ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Lihakseen.

Yksi ann¢i, (2 ml) kayttokuntoon saatettua emulsiota.

Rokotusohjelma:

Libbtussikojen ja siitossikojen perusrokotus (ensikot, emakot ja karjut):

) Yksi rokoteannos lihotussikaa kohti annetaan aikaisintaan 10 viikon idssd. Toinen annos
voidaan antaa 3-4 viikon kuluttua ensimmaisestd annoksesta.
o Yksi rokoteannos siitossikaa kohti (ensikot, emakot ja karjut) annetaan aikaisintaan 10 viikon

idssd. Sen jdlkeen annetaan toinen annos 3-4 viikon kuluttua ensimmadisestd annoksesta.

Siitossikojen (ensikot, emakot ja karjut) uudelleenrokotus:
o Ensikolle annetaan yksi rokoteannos ennen astuttamista tai
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o Yksi annos ensikolle tai emakolle kunkin tiineyden aikana 3-6 viikkoa ennen odotettua
porsimista.
o Karjulle annetaan yksi rokoteannos véhintdan 6 kuukauden viélein.

Sikalan kaikkien sikojen rokottamiseksi ensikoille, emakoille ja karjuille voidaan antaa yksi
rokoteannos neljan kuukauden vélein.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ruiskuta 3 ml liuotinta injektiokuiva-ainetta sisiltdvain pieneen injektiopulloon rokott&en
kayttokuntoon saattamista varten. Ravista varovasti, kunnes kuiva-aine liukenee, jasiind/liuennut
rokote liuotinta siséltdvéén injektiopulloon. Vaahtoamisen estdmiseksi ravista pull&a varovasti
kylmikuivatun injektiokuiva-aineen ja liuottimen yhdistdmisen jélkeen. Kaytd vain steriileja ruiskuja
ja neuloja. Rokote injisoidaan sialle lihakseen yhtend annoksena (2 ml) niskaah kervan takana olevalle
alueelle.

Elédinlddkevalmisteen ulkoniko kéayttokuntoon saattamisen jilkeen:
Valkoinen ldpindkyméton neste.
10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Sdilyté ja kuljeta kylmaissé (2 °C — 8 °C).
Ei saa jadtya.

Ali kiyti titi eldinldikevalmistetta Winieisen kiyttopaivimairin (EXP) jilkeen, joka on ilmoitettu
etiketissd ja kotelossa.

Ohjeiden mukaan kéyttokun{osn saatetun valmisteen kestoaika: 1 tunti.

12. ERITYISVARQITUKSET

Jokaisen henkilon, folta aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, myyda, toimittaa tai kdyttaa
tatd eldinlddkevalmistetta, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaisegipajantasaisten rokotusmééraysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat allatkcllettyja tissd jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsddddnnon
perusteelia;

Esityisvearoitukset kohde-elédinlajeittain:

Rokta vain terveitd eldimié.

MatCrnaalisten vasta-aineiden esiintyminen Aujeszkyn taudin virusta vastaan saattaa heikentéa
rokotteen tehoa.

Eldimié koskevat erityiset varotoimet:
Rokotettujen ensikoiden ja emakoiden synnyttdmien porsaiden on saatava riittdvd maéré ternimaitoa ja
maitoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
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Valmisteen kéyton jalkeen on pestiva ja desinfioitava kédet ja kéytetyt vélineet.

Kayttédjalle:
Téma eldinlddkevalmiste siséltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja

turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnillista hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi tatd eldinlddkevalmistetta, sinun on viipymaétti otettava yhteytta
ladkariin, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni mdéra. Ota pakkausseloste mukaan
ladkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia lddkérintarkastuksen jdlkeen, ota uudelleey
yhteyttd 1ddkariin.

Ladkarille:

Tama eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain
pieni méird, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemisc¢an nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemédt PIKAISET kirurgiset toimenpitedt Gwat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttiméattomia, erityiselti jos kysymyksessa on
sormen pehmed osa tai janne.

Tiineys ja imetys:
Voidaan kdyttéda tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd mutd yisteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muidepsplaisiddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd padtos rokotteen kéytdstd ennen tai jalketn muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtéva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaldakkeet):
Injektiokohdassa esiintyvien kudosreaktioiden lisaintymistd lukuun ottamatta muita haittavaikutuksia
ei ole todettu.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteidén kanssa.

13. ERITYISET VAROTOILLT KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Lédkkeiti ei saa heittdd vicmardn eikd hévittdd talousjitteen mukana.
Kysy kayttdmattomien liiakiseiden havittimisesté eldinlaédkariltdsi tai apteekista. Nimé toimenpiteet on
tarkoitettu ympéristonesuojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tété eldinldaexalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston

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

15. (_ MUUT TIEDOT

Vaikuttava aine saa aikaan sikojen aktiivisen immuniteetin Aujeszkyn tautia vastaan.
Yhdistdmailld immunogeeni 6ljyemulsioon saadaan aikaan pidennetty immuniteetin stimulaatio.
Rokotettujen ensikoiden ja emakoiden jilkelédiset saavat passiivisen immuniteetin ternimaidon ja
maidon vilityksella.

Rokoteviruksen gE-ominaisuuden (glykoproteiini E negatiivinen) avulla timén rokotteen indusoimat
vasta-aineet voidaan erottaa Aujeszkyn taudin luonnon kantaa olevan viruksen aiheuttamista vasta-
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aineista, jos rokotetta kaytetdéin asianmukaisen diagnostisen testin kanssa. Rokotetta voidaan kéyttia
sioissa esiintyvan Aujeszkyn taudin luonnon kantaa olevan viruksen hévitysohjelmassa, joka perustuu
gE-vasta-aineiden esiintymiseen tai puuttumiseen.

Pahvikotelo, jossa on yksi injektiopullo kuiva-ainetta (10 annosta) ja yksi 20 ml:n injektiopullo
livotinta.

Pahvikotelo, jossa on yksi injektiopullo kuiva-ainetta (50 annosta) ja yksi 100 ml:n injektiopulle
liuotinta.

Pahvikotelo, jossa on yksi injektiopullo kuiva-ainetta (100 annosta) ja yksi 200 ml:n injektiépulio
livotinta.

Pahvikotelo, jossa on kymmenen injektiopulloa kuiva-ainetta (10 annosta) ja kymmenet, 28¢nl:n
injektiopulloa liuotinta.

Pahvikotelo, jossa on kymmenen injektiopulloa kuiva-ainetta (50 annosta) ja kymmenen 100 ml:n
injektiopulloa liuotinta.

Pahvikotelo, jossa on kymmenen injektiopulloa kuiva-ainetta (100 annosta) ja/kysamenen 200 ml:n
injektiopulloa liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.
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