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BILAG I

PRODUKT



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W lyofilisat og solvens til injektionsvaske, emulsion til svin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ZATNING
En dosis (2 ml) indeholder:

Lyofilisat:

Aktivt stof:
Levende, svaekket Aujeszkys sygdomsvirus, stamme NIA3-783 >10°* CCIDso*

*CCIDso - Den mengde virus som inficerer 50 % af de inokulerede cellekultyter,

Solvens:

Adjuvanser:

Aluminiumhydroxid 2,1 mg
Mineralolie (Marcol 52) 425 ul
Mannid monooleat (Arlacel A) 46 ul
Polysorbat 80 (Tween 80) 17 ul
Hjzelpestof:

Thiomersal 0,154ng

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat og solvens til injektionsvaske, emulsion.

Udseendet af veterinerlegemitle! far rekonstituering.

Solvens: Hvid, uigennemsigtig| vacske

Lyofilisat: Cremefarvet lyofilivat

4.  KLINISKE Qf2YSNINGER

4.1 Dyrearterisom lzegemidlet er beregnet til

Svin.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Ak#v immunisering af svin fra 10-ugers alderen til forebyggelse af dedelighed og kliniske symptomer
paAUjeszkys sygdom og til reducering af udskillelse af naturligt forekommende Aujeszkys
sygdomsvirus. Passiv immunisering af afkommet fra vaccinerede gylte og seer til forebyggelse af
dedelighed og kliniske symptomer pa Aujeszkys sygdom og til reducering af udskillelse af naturligt

férekommende Aujeszkys sygdomsvirus.

Indtraeden af immunitet: Tre uger efter basisvaccinationen.
Varighed af immuniteten: Tre méneder efter basisvaccinationen.



4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Kun raske dyr mé vaccineres.

Tilstedeverelsen af maternelle antistoffer mod Aujeszky's sygdomsvirus kan have en negativ
indflydelse pé resultatet af vaccinationen.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtichedsregler vedrarende brug til dyr

Hver smagris fra vaccinerede gylte eller sger bar indtage en tilstrekkelig maengasramelk og melk.

Searlige forsigtichedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Hander og udstyr skal vaskes og desinficeres efter brug.

Til brugeren:
Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Uforsatlig/ijyktion/selvinjektion kan medfore

alvorlige smerter og havelser, navnlig ved injektion i led eller fitigre, og kan i sjeldne tilfeelde
medfore tab af den pageeldende finger, hvis den ikke behaficies omgéende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinerlegeniiddel, skal du sege omgaende legehjelp, ogsé
selvom det kun drejer sig om en meget lille maengde /0 tag indleegssedlen med dig.

Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter leegeunadeevgelsen, skal du sege legehjelp igen.

Til leegen:
Dette veterinerlegemiddel indeholder minesgloiie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,

kan uforseetlig injektion af produktet medfo & Vraftige hevelser, der eksempelvis kan resultere i
iskeemisk nekrose og endog tab af en fingels.Der kreves GJEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsta behov for tidlig incision og 1irigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig
om fingerbladdele eller -sener.

4.6 Bivirkninger (forekomgst te sveerhedsgrad)

Hos op til 50 % af grisene er'der i laboratorieundersogelser og feltstudier meget almindeligt indberettet
forekomst af lette, forbidaende og lokale reaktioner pa op til 2 cm i diameter efter forste vaccination
og op til 5 cm efter apdpnvaccination. Normalt vil disse reaktioner forsvinde i lgbet af tre uger efter
forste vaccination.

Hos et lille antziyat grisene er der i laboratorieundersogelser og feltstudier efter vaccinationen meget
almindeligtinaherettet forekomst af en forbigédende stigning 1 kropstemperaturen op til cirka 40,5°C,
varende i gpatiltto dage.

I meggsiavldne tilfaelde 1 spontane rapporter er der indberettet overfalsomhedsreaktioner.

Hxopigheden af bivirkninger er defineret som:

-Msget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
Uehandling)

- /Amindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).



4.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller seglaegning
Kan anvendes under draegtighed og laktation.
4.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr.

En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet¥egemiddel
til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej
Til intramuskuler brug

For at rekonstituere vaccinen injiceres 3 ml solvens ind i det lille hatteglas mcd fyofilisat. Ryst
forsigtigt for at oplase lyofilisat, og overfaor den opleste vaccine ind i haettéglasset med solvens.

For at undga skumdannelse skal hatteglasset rystes efter rekonstituering af den fryseterrede bestanddel
i den flydende komponent. Brug sterile sprojter og kanyler. En dosig42%) pr. svin administreres ved
intramuskuler injektion i nakken i omradet bag oret.

Basisvaccination af slagtesvin og avlssvin (gylte, sger og ornef)s
o Injicer 1 dosis pr. slagtesvin fra en alder af 10 uger. Atiden dosis kan injiceres 3-4 uger efter
den forste injektion.
e Injicer 1 dosis pr. avlssvin (gylte, sger og ornr) ira en alder af 10 uger, efterfulgt af den
anden injektion 3-4 uger efter forste injekt{on.

Revaccination af avlssvin (gylte, sger og orner):
e Injicer 1 dosis pr. gylt for forste pariingseller
e Injicer 1 dosis pr. gylt eller so i lgort af hver draegtighedsperiode 3-6 uger for forventet dato
for faring.
e Injicer 1 dosis pr. orne mindsthver sjette méaned.

Til vaccination af hele flokken kan‘hver gylt, so eller orne fa en injektion pa 1 dosis hver fjerde
méned.

Udseendet af veterinerlegemit!let for rekonstituering:
Hvid, uigennemsigtig vaske.

4.10 Overdosering((symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Bortset fra en stigning i omfanget af vaevsreaktioner pa injektionsstedet er der ikke observeret andre
uenskede bivifkninger.

4.11 Tilbageholdelsestid(er)

0 dagt.

S. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske laegemidler til svin, levende virale vacciner, Aujeszkys
sygdomsvirus.
ATCvet-kode: QI09ADO1.



Det aktive stof stimulerer aktiv immunitet mod Aujeszkys sygdom hos svin. Ved rekonstituering af
immunogenet i olieemulsionen forleenges stimuleringen af immunitet efter injektionen. Afkom fra
vaccinerede gylte og sger opnar en passiv immunitet via raimaelk og maelk.

Vaccinevirussets gE- (glycoprotein E negative) -egenskab gor det muligt at skelne mellem antistoffef
fremkaldt ved vaccination med dette produkt og antistoffer fremkaldt ved naturlig infektion med
Aujeszkys sygdomsvirus, hvis vaccinen anvendes sammen med en passende diagnostisk test. Dette
produkt er sdledes egnet til brug i udryddelsesprogrammer mod den hos svin naturligt forekémniende
Aujeszkys sygdomsvirus, baseret pa tilstedevarelse eller fraver af antistoffer mod gE-antigénettra
dette virus.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Adjuvanser
Aluminiumhydroxid
Mineralolie (Marcol 52)
Mannid monooleat (Arlacel A)
Polysorbat 80 (Tween 80)

Hjzelpestoffer

Thiomersal
Dinatriumhydrogenfosfat
Natriumdihydrogenfosfatdihydrat
Natriumklorid

Vand til injektionsvasker

6.2 Veaesentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med leegemidler til dy=
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlagzgemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstiaiering ifolge anvisning: 1 time.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares og transpoitsies nedkalet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfrysgs.

6.5 Den mdie<mballages art og indhold

Lyofilisat:
Type fayvarolytisk hetteglas med 10, 50 eller 100 doser lyofilisat. Haetteglassene er lukket med en
butyigammiprop og forseglet med en aluminiumheette.

Sélvens:

Type I hydrolytiske heetteglas pa 20 ml, 100 ml eller 200 ml med solvens eller Type II glas renset med
vand til injektionsvasker, der indeholder 100 ml eller 200 ml solvens. Haetteglassene er lukket med en
butylgummiprop og forseglet med en aluminiumhaette.

Aske med 1 hatteglas med lyofilisat (10 doser) og 1 hatteglas pa 20 ml med solvens.
Aske med 1 heetteglas med lyofilisat (50 doser) og 1 hatteglas pa 100 ml med solvens.
Aske med 1 hetteglas med lyofilisat (100 doser) og 1 heetteglas pa 200 ml med solvens.



Aske med 10 haetteglas med lyofilisat (10 doser) og 10 hatteglas pa 20 ml med solvens.
Aske med 10 haetteglas med lyofilisat (50 doser) og 10 hatteglas pad 100 ml med solvens.
Aske med 10 hatteglas med lyofilisat (100 doser) og 10 hetteglas pa 200 ml med solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/98/009/001-006

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsforingstilladelse: 07/08/1¢98

Dato for seneste fornyelse af markedsforingstiliadelse. 22/08/2008.

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKXTEN

Yderligere information om dette legemiddel er tilgengelig pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.eurcpa.cu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Enhver, som har til hgfizigr at fremstille, indfere, besidde, salge, levere og/eller anvende dette
veterinzere legemiddeissikal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats kompetente
myndighed vedivende geldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vere forbudt i en
medlemsstat pi iele eller en del af dens omrade i henhold til nationale lovgivning.


http://www.ema.europa.eu/
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FREMSTILLER AF DE BIOLOGISKAKTIVE STOFFER OG
FREMSTILLER ANSVARLIG EC2/8ATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRAINSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MR -"ZERDIER



A. FREMSTILLERE AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG FREMSTILLERE
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren (fremstillerne) af de(t) biologisk aktive stof(fer)

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANIEN

Navn og adresse pa fremstillere (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANIEN

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDKYRENDE UDLEVERING OG
BRUG

Ma kun udleveres efter veterinerrecept.

I henhold til artikel 71 i Europa-Parlamentets og 12adis direktiv 2001/82/EF, med senere @ndringer,
kan en medlemsstat i overensstemmelse med nieGleméstatens nationale lovgivning forbyde
fremstilling, indfersel, besiddelse salg, leveringtag/eller anvendelse af veterinaerleegemidlet pa hele
eller en del af sit omrade, hvis det godtgercy

a) at behandling af dyr med veterinerleegemidlet griber forstyrrende ind i gennemforelsen af et
nationalt program til diagnos(igering, bekaempelse eller udryddelse af sygdomme hos dyr eller
gor det vanskeligt at belrae(te, dt levende dyr eller levnedsmidler eller andre produkter
hidrerende fra behandlede vr ikke er kontamineret,

b)  at den sygdom, som veteringerlegemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set
ikke forekommer,/ det pagaeldende omrade.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Aktiv substansSein principielt er af biologisk oprindelse hvis formél er at producere aktiv immunitet
falder ikk¢ 1edenfor anvendelsesomradet af Forordning (EF) nr. 470/2009 nar det anvendes som i dette
veterinadse teCgemiddel.

Hjaipastofferne (inklusive adjuvanser) som er anfort i punkt 6.1 af SPC’et er enten tilladte
hizipestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer at MRL-
vatrdier ikke er pakreevet eller som ikke anses for at vaere omfattet af Forordning (EF) nr. 470/2009,
BAr de anvendes i et veterinaerlegemiddel.



AGSSEDDEL

ETIKETTERING OG






OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE
(1 X 10 DOSER, 1 X 50 DOSER, 1 X 100 DOSER, 10 X 10 DOSER, 10 X 50 DOSER OG 10 X
100 DOSER)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, emulsion til svin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

En dosis (2 ml) indeholder:
Levende, svaekket Aujeszkys sygdomsvirus, stamme NIA3-783 >107* CCIDs

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat og solvens til injektionsveaske, emulsion

4. PAKNINGSSTORRELSE

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

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

| 5. DYREARTER

Svin

-

(6. INDiXAXTTON(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

liisrdmuskuler anvendelse.
Iigs indleegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: Nul dage.
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9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Utilsigtet injektion er farlig.
Lees indlaegssedlen inden brug.

10. UDLOBSDATO

EXP {méned/ar}
Anvendes inden for 1 time efter rekonstituering.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkalet.
Ma ikke nedfryses.

12. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA( r_i DANNE

Bortskaffelse: Las indlegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BEFINCELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENSIGT

Til dyr.
Kraver recept.

Indfersel, besiddelse, salg, levering og/zller anvendelse af dette veterinerlagemiddel er eller kan vere
forbudt i en medlemsstat péa dele «f eller hele deres omrade. Se indlaeegssedlen for yderligere
oplysninger.

14. TEKSTEN “OPREVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for born.

15.  NAY I\__‘)C ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium SA
RueLaia*Burniat 1
1342 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

EG. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER R{o )

Lot: {nummer}



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

HATTEGLAS TIL LYOFILISAT (10, 50 ELLER 100 DOSER)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, lyofilisat til injektionsvaeske, emulsion til svin

-

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Levende, svaekket Aujeszkys sygdomsvirus >10%* CCIDs

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOL UJMEN ELLER ANTAL
DOSER

10 doser
50 doser
100 doser

4. INDGIVELSESVEJ(E)

1.m.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(EK}

Tilbageholdelsestid: Nul dage.

6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@OBSDATO

EXP {majfed/ar}
Anvendes 1zuen for 1 time efter rekonstituering.

| 87, TEKSTEN "TIL DYR”

1) dyr.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

HATTEGLAS TIL SOLVENS (100 ELLER 200 ML)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, solvens til injektionsvaske, emulsion til svin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

|3.  LAGEMIDDELFORM

Solvens til injektionsvaske, emulsion

4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
200 ml

| 5.  DYREART

Svin

-

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

i.m.
Les indlaegssedidn inden brug.

8.  TIBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbaberieldelsestid: Nul dage.

—-—

at SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Utilsigtet injektion er farlig.
Les indlegssedlen inden brug.
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| 10. UDLOBSDATO

EXP {méned/ar}
Anvendes inden for 1 time efter rekonstituering.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER —‘

Opbevares og transporteres nedkalet.
Ma ikke nedfryses.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFSELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Las indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELL'ER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr.
Kraver recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILG/ENG”_‘L_I’E I' FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

16. MARKEDSF¢ /)I_{TNGSTILLADELSEN S NUMMER (NUMRE)

EU/2/98/009/007 {1 < 100 ml)
EU/2/98/009/(03 11 x 200 ml)
EU/2/98/639/005 (10 x 100 ml)
EU/2/98/(09/306 (10 x 200 ml)

[ 17._FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Bot: {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

HATTEGLAS TIL SOLVENS (20 ML)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, solvens til injektionsvaske, emulsion til svin

-

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUIMEN ELLER ANTAL
DOSER

20 ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

1.m.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER) _ "\,

Tilbageholdelsestid: Nul dage.

‘6. FREMSTILLERENS BéTCI?NUMMER

Lot: {nummer}

| 7. UDLOBSDAPO

EXP {méaned/ar;
Anvendes indgnXor | time efter rekonstituering.

[8.  TEKSTEN ”TIL DYR”

Tiledyr.
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B. INDLAGSSE



INDLAGSSEDDEL:
Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, emulsion til svin

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehavere af markedsferingstilladelsen:

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

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelsen:

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANIEN

22 VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W lyofilisat og solveng, titixjektionsvaeske, emulsion til svin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STO¥(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En dosis af 2 ml indeholder:

Lyofilisat:
AKktivt stof:

Levende, svaekket Aujeszkys sygtomsvirus, stamme NIA3-783 >10°* CCIDso*
*CCIDso - Den mengde virusssom inficerer 50 % af de inokulerede cellekulturer.

Solvens:
Aluminiumhydroxid, feidieralolie (Marcol 52), mannid monooleat (Arlacel A), polysorbat 80 (Tween
80), thiomersal.

Udseendet af vitatinerlegemidlet for rekonstituering:
Solvens: E:wid, ‘uigennemsigtig veeske
LyofilisatCremefarvet lyofilisat

4. INDIKATIONER

Aktiv immunisering af svin fra 10 ugers alderen for at forebygge dedelighed af og kliniske symptomer
P& Aujeszkys sygdom og reducere udskillelsen af naturligt foreckommende Aujeszkys sygdomsvirus.
Passiv immunisering af atkom af vaccinerede gylte og sger for at reducere dedelighed og kliniske
symptomer pa Aujeszkys sygdom og for at reducere udskillelsen af naturligt foreckommende Aujeszkys
sygdomsvirus.
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Indtreeden af immunitet: Tre uger efter basisvaccinationen.
Varighed af immunitet: Tre méneder efter basisvaccinationen.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

Hos op til 50 % af grisene er der i laboratorieundersogelser og feltstudier meget almifideligt indberettet
forekomst af lette, forbigdende og lokale reaktioner pé op til 2 cm i diameter efter farste vaccination
og op til 5 cm efter anden vaccination. Normalt vil disse reaktioner forsvinde i lgbZt af tre uger efter
den primare vaccination.

Hos et lille antal af grisene er der i laboratorieundersegelser og feltstudien/efter vaccinationen meget
almindeligt indberettet forekomst af en forbigéende stigning i kropstempesataren til op til cirka 40,5
°C, varende i op til to dage.

I meget sjeldne tilfeelde i spontane rapporter er der indberettet overfelsomhedsreaktioner.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, dez viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 158 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr@£/.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud a’ 10:000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000.O¢ehanciede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkiinger. Dette geelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddchellarhvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Svin.

-

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INHGLVELSESVEJ(E)

Til inframuskuler anvendelse.

Enydosis (2 ml) af rekonstitueret emulsion.

Yccinationsprogram:

Basisvaccination af slagtesvin og avlssvin (gylte, sger og orner):

. Injicer 1 dosis pr. slagtesvin fra en alder af 10 uger. Anden dosis kan injiceres 3-4 uger efter den

forste injektionlnjicer 1 dosis pr. avlssvin (gylte, seer og orner) fra en alder af 10 uger, efterfulgt
af en anden injektion 3-4 uger efter forste injektion.
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Revaccination af avlssvin (gylte, sger og orner):

o Injicer 1 dosis pr. gylt fer forste parring eller

o Injicer 1 dosis pr. gylt eller so i lgbet af hver draegtighedsperiode 3-6 uger for forventet dato for
faring.

o Injicer 1 dosis pr. orne mindst hver sjette méned.

Til vaccination af hele flokken kan hver gylt, so eller orne fa en injektion pa 1 dosis hver fjerde
maned.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

For at rekonstituere vaccinen injiceres 3 ml solvens ind i det lille haetteglas med ly&filisat. Ryst
forsigtigt for at oplese lyofilisat, og overfer den opleste vaccine ind i haetteglasstt/med solvensen.
For at undga skumdannelse skal hatteglasset rystes forsigtigt efter rekonstitugring-af den fryseterrede
bestanddel i den flydende komponent. Brug sterile sprojter og kanyler. En gasis42 ml) pr. svin
administreres ved intramuskular injektion i nakken i omrédet bag oret.

Udseendet af veterinerlegemidlet for rekonstituering:

Hvid, uigennemsigtig veaeske

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Nul dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLD:SRIGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkalet (2°C*8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerlegetaiadel efter den udlebsdato, der star pa etiketten eller eesken efter EXP

Opbevaringstid efter rekoristiteering ifelge anvisning: 1 time.

12. SARLIG(E) A)VVARSEL/ADVARSLER

Enhver, som har*@l hensigt at fremstille, indfere, besidde, selge, levere og/eller anvende dette
veterinere legeniiddel skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats kompetente
myndighed vediwrende geldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vere forbudt i en
medlemssfat'}pa hele eller en del af dens omrade i henhold til nationale lovgivning.

Serlile Tarsigtighedsregler for hvert dyr:
Ku¢ suirde dyr mé vaccineres.
Tistedeverelsen af maternelle antistoffer mod Aujeszkys sygdomsvirus kan have en negativ

14

ingilydelse pa resultatet af vaccinationen.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr:
Hver smagris fra vaccinerede gylte eller sger bar indtage en tilstrekkelig mangde ramelk og meelk.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr:
Heender og udstyr skal vaskes og desinficeres efter brug.
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Til brugeren:
Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Uforsatlig injektion/selvinjektion kan medfore

alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeeldne tilfeelde
medfore tab af den pégaeldende finger, hvis den ikke behandles omgéende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinerleegemiddel, skal du sege omgaende legehjelp, ogsi
selvom det kun drejer sig om en meget lille mangde, og tag indleegssedlen med dig.

Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter leegeundersegelsen, skal du sege laegehjelp igen

Til leegen:
Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,

kan uforseetlig injektion af produktet medfere kraftige hevelser, der eksempelvis kan resultere i
iskemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves @JEBLIKKELIG kirurgisk hehandling, og
der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnks nar det drejer sig
om fingerbladdele eller -sener.

Dragtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af#vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinénuriiddelbart for eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkit ¢et enkelte tilfaelde.

Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modgift):
Bortset fra en stigning i omfanget af vaevsreaktioner paJnjexiionsstedet er der ikke observeret andre
uenskede bivirkninger.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med leegemidler til dyr.

13. EVENTUELLE SZRLIGE FERI'WLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELIER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler mé ikke bortskaffes ¢amitien med spildevand eller husholdningsaffald. Disse
foranstaltninger skal bidrage ti! av’beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere informatict.am dette leegemiddel er tilgaengelig pad Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside (httpd//www.ema.europa.eu/).

15. ANSREYOPLYSNINGER

Det algize'stof stimulerer aktiv immunitet mod Aujeszkys sygdom hos svin. Ved rekonstituering af
imnfuiogenet i olieemulsionen forleenges stimuleringen af immunitet efter injektion. Afkom fra
vagcinerede gylte og sger opnar en passiv immunitet via raimaelk og maelk.

Vaccinevirussets gE- (glycoprotein E negative) -egenskab gor det muligt at skelne mellem antistoffer
mémkaldt ved vaccination med dette produkt og antistoffer fremkaldt ved naturlig infektion med
Aujeszkys sygdomsvirus, hvis vaccinen anvendes sammen med en passende diagnostisk test. Dette
produkt er saledes egnet til brug i udryddelsesprogrammer mod den hos svin naturligt forekommende
Aujeszkys sygdomsvirus, baseret pa tilstedevarelse eller fraver af antistoffer mod gE-antigenet fra
dette virus.
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Aske med 1 heetteglas med lyofilisat (10 doser) og 1 hatteglas pa 20 ml med solvens.
Aske med 1 hetteglas med lyofilisat (50 doser) og 1 hatteglas pa 100 ml med solvens.
Aske med 1 heetteglas med lyofilisat (100 doser) og 1 hetteglas pa 200 ml med solvens.
Aske med 10 haetteglas med lyofilisat (10 doser) og 10 hatteglas pa 20 ml med solvens.
Aske med 10 haetteglas med lyofilisat (50 doser) og 10 hatteglas pad 100 ml med solvens.
Aske med 10 heetteglas med lyofilisat (100 doser) og 10 hatteglas pa 200 ml med solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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