ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suvaxyn CSF Marker liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla $win

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 1 ml dawka zawiera:

Substancja czynna:

Zywy rekombinowany wirus wirusowej biegunki bydta

z delecja genu E2 zawierajacy podjednostke wirusa

klasycznego pomoru $win E2 (CP7_E2alf) 10%8* - 10%° TCID**s5
* co najmniej 100 PDso (dawka ochronna 50%)

**  dawka zakazna dla hodowli tkankowych (Tissue culture infectious dose)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Liofilizat:

Liofilizowany stabilizator L2, ztozony jak ponizej
Dekstran 40

Hydrolizat kazeiny

Laktoza jednowodna
Sorbitol 70% (roztwor)
Wodorotlenek sodu

Woda do wstrzykiwan
Modyfikowana pozywka Eagle’a Dulbecco (DMEM)

Rozpuszczalnik:
Sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%) roztwor do wstrzykiwan

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: ztamana biel.

Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny ptyn.

Po rekonstytucji zawiesina powinna by¢ lekko rozowa, klarowna ciecza.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie $win od 7 tygodnia zycia i starszych w celu ochrony przed upadkami i
ograniczenie zakazenia i zachorowan wywotanych przez wirus klasycznego pomoru §win (CSFV).



Czas powstania odpornos$ci: 14 dni.
Czas trwania odpornosci: 6 miesigcy.

Czynne uodparnianie loch hodowlanych w celu redukcji przeztozyskowej transmisji CSFV.

Czas powstania odpornosci: 21 dni
Czas trwania odpornosci nie zostal ustalony.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Udokumentowano, ze szczepionka moze by¢ stosowania w przypadkach wybuchu choroby w stadzie
w Scisle kontrolowane;j strefie.

Ochrona przed przeztozyskows transmisja CSFV zostata wykazana 21 dni po szczepieniu w badaniu
do$wiadczalnym na 6 ci¢zarnych lochach z umiarkowanie wirulentnym szczepem CSFV. Czg$ciowa
ochrona przed przeztozyskowa transmisjg CSFV zostata wykazana w badaniu doswiadczalnym na 6
cigzarnych lochach z wysoko zjadliwym szczepem CSFV.

Trwale zarazone immunotolerancyjne prosicta stanowig bardzo duze ryzyko, poniewaz mogg one by¢
siewcami wirusa terenowego oraz ze wzglgdu na ich seronegatywny status moga one nie zosta¢
zidentyfikowane w badaniach serologicznych. Szczepienia zwierzat hodowlanych mogg by¢
prowadzone w ramach strategii ochrony opartych na ryzyku w przypadku nagtego wystapienia
choroby i po rozwazeniu powyzszych informacji.

Szczepionka wykazuje mniejsza ochron¢ w badaniach na prosigtach z przeciwcialami matczynymi w
poréwnaniu do badan na prosigtach bez przeciwciat matczynych.

Badania na szczepionych knurach rozptodowych w celu okres§lenia mozliwo$ci wydalania zjadliwego
wirusa z nasieniem nie zostaly przeprowadzone. Wykorzystanie tej szczepionki w doswiadczenia na
knurach rozptodowych nie ujawnito zadnych probleméw z jej bezpieczenstwem.

Dlatego decyzja na temat szczepienia knuréw rozptodowych i prosiat z przeciwciatami matczynymi
powinna by¢ podejmowana na podstawie oceny przypadkéw choroby.

Badanie RT-PCR moze by¢ wykorzystane w przypadkach wybuchu choroby w celu réznicowania
pomigdzy genomem wirusa szczepionkowego oraz szczepami terenowymi na podstawie obecnos$ci
unikalnej sekwencji CP7_E2alf.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Genom wirusa szczepionkowego rzadko udaje si¢ wykry¢ w badaniu RT-PCR w migdatkach i
weztach chlonnych przed 63 dniem po szczepieniu. Wirus szczepionkowy jest bardzo rzadko
wykrywany w badaniach izolacji wirusa z migdatkéw przez pierwszy tydzien po szczepieniu.
Przezlozyskowa transmisja wirusa szczepionkowego nie zostata potwierdzona w ograniczonych
badaniach, jednak nie mozna jej wykluczy¢.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.




Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek w miejscu iniekcji'

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): | Wzrost temperatury?

Iprzej$ciowy, o $rednicy do 5 mm i utrzymujacy si¢ do 1 dnia.
2 przej$ciowy, do 2,9°C w 4 godziny po szczepieniu i spontanicznie ustepujacy w ciggu 1 dnia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Patrz punkt 3.4.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu weterynaryjnego innego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe.

Odtworzy¢ liofilizat septycznie przy uzyciu rozpuszczalnika w celu otrzymania zawiesiny do
wstrzykiwan.

Po rekonstytucji zawiesina powinna by¢ przezroczysta i mie¢ lekko ré6zowy kolor.

Szczepienie podstawowe:
Nalezy poda¢ domigsniowo jedng, 1 ml dawke prosigtom w wieku 7 tygodni i lochom hodowlanym.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Dyrektywa Rady 2001/89/EC i Decyzja Komisji 2002/106 zabraniaja profilaktycznych szczepien na
terenie Unii Europejskiej. W przypadku wybuchu epidemii konieczne sg specjalne derogacje
zezwalajace na zastosowanie tej szczepionki.



Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé, importowac, posiadaé, rozprowadzac, sprzedawaé, dostarczaé
i/lub stosowac ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiggnac opinii wlasciwych wtadz danego
Kraju Cztonkowskiego odno$nie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze
danego Kraju Cztonkowskiego lub w jego czgsci.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI09AD04
Do stymulacji czynnej odpornosci przeciw wirusowi klasycznego pomoru $win.

Szczepionke stanowi zywy rekombinowany wirus wirusowej biegunki bydta z delecjg genu E2
zawierajacy podjednostke E2 wirusa klasycznego pomoru $win. Wirus hodowany jest na komorkach
Swin.

Badania do$wiadczalne byly przeprowadzone z wykorzystaniem wysoko zjadliwego szczepu
referencyjnego CSFV Koslov (genotyp 1) oraz umiarkowanie zjadliwego szczepu Roesrath (genotyp
2, Niemcy 2009). Ograniczone badania u mtodych §win potwierdzaja ochrong przeciw szczepom
terenowym CSF1045 (genotyp 2, Niemcy 2009) i CSF1047 (genotyp 1, Izrael 2009).

Rekombinowany wirus szczepionkowy cechuje si¢ mozliwo$cig znakowania podczas badan DIVA
(réznicowanie pomigdzy zakazeniami wirusem terenowym i zwierzetami wytacznie szczepionymi).
Narzedzia diagnostyczne wykorzystywane do wykrywania przeciwcial moga pozwoli¢ na
zastosowanie strategii DIVA. Serologiczne narzgdzia DIVA oparte na wykrywaniu przeciwciat
przeciw CSFV innych niz wytworzonych przeciw E2, takich jak przeciwciata Ems, powinny by¢
zdolne do réznicowania odpowiedzi immunologicznej i wytworzonych przeciwcial przeciw Erns-
BVDV po szczepieniu stada rekombinatem CP7_E2alf od odpowiedzi przeciw Erns-SCFV po
naturalnym zakazeniu terenowym wirusem CSF.

Skutecznos¢ DIVA zalezy od wykonanych badan i dostosowaniem ich do konkretnej sytuacji
wybuchu choroby. Koncepcja badan serologicznych DIVA zostata wykazana co do zasady, podczas
gdy narzedzia DIVA pozostaja do wykorzystania do badan duzych ilosci probek ze szczepien
interwencyjnych w sytuacjach epidemii.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).



Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Fiolki ze szkta typu I zawierajgce 10 lub 50 dawek liofilizatu i 10 lub 50 ml rozpuszczalnika.

Liofilizat: fiolki zamykane korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.
Rozpuszczalnik: fiolki zamykane korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 10 dawkami liofilizatu i 1 fiolke z 10 ml rozpuszczalnika.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 50 dawkami liofilizatu i 1 fiolke z 50 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/179/001-002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/02/2015.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEKS IT

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU



INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Zgodnie z prawodawstwem wspdlnotowym dotyczacym klasycznego pomoru §win w Unii
Europejskiej (dyrektywa Rady 2001/89/WE, z po6zniejszymi zmianami):

a) zabronione jest stosowanie szczepionek przeciwko klasycznemu pomorowi §win. Jednakze
stosowanie szczepionek moze zosta¢ dopuszczone w ramach planu szczepien interwencyjnych,
wdrazanego przez wlasciwy organ Panstwa cztonkowskiego po potwierdzeniu choroby, zgodnie
z prawodawstwem wspolnotowym dotyczacym kontroli i zwalczania klasycznego pomoru $§win.

b)  manipulacja, wytwarzanie, przechowywanie, dostarczanie, dystrybucja i sprzedaz szczepionek
przeciwko klasycznemu pomorowi $win musza odbywac¢ si¢ pod nadzorem i zgodnie z
ewentualnymi instrukcjami ustanowionymi przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego.

c) przepisy specjalne reguluja przemieszczanie §win z obszarow, gdzie jest lub byla stosowana
szczepionka przeciwko klasycznemu pomorowi §win oraz przetwarzanie lub znakowanie migsa
wieprzowego pochodzacego od zaszczepionych swin.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 10 lub 50 dawek

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suvaxyn CSF Marker liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 1 ml dawka zawiera:

Zywy rekombinowany wirus wirusowej biegunki bydta z delecja genu E2

zawierajacy podjednostke wirusa klasycznego pomoru §wif E2 10*8-10%° TCIDso
(CP7_E2alf)

| 3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 dawek
50 dawek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie.

‘ S. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie domi¢$niowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

| 9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/179/001 (10 dawek)
EU/2/14/179/002 (50 dawek)

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z liofilizatem (10 i 50 dawek)

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suvaxyn CSF Marker

-

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zywy rekombinant CP7_E2alf: 10*%- 10%° TCIDs

| 3.  NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z rozpuszczalnikiem (10 i 50 ml)

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rozpuszezalnik do Suvaxyn CSF Marker

-

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sodu chlorek 9 mg/ml roztwér do wstrzykiwan.

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Suvaxyn CSF Marker liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan dla $§win

28 Sklad

Substancja czynna:

Zywy rekombinowany wirus wirusowej biegunki bydta
z delecja genu E2 zawierajacy podjednostke wirusa

klasycznego pomoru $win E2 (CP7_E2alf) 10%48%* - 1083 TCID**s0/dawka

* co najmniej 100 PDso (dawka ochronna 50%)
** dawka zakazna dla hodowli tkankowych (Tissue culture infectious dose)

Liofilizat: ztamana biel.
Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny ptyn.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie $win od 7 tygodnia zycia i starszych w celu ochrony przed upadkami i
ograniczenie zakazenia i zachorowan wywotanych przez wirus klasycznego pomoru swin (CSFV).

Czas powstania odpornos$ci: 14 dni.
Czas trwania odpornosci: 6 miesigcy.

Czynne uodparnianie loch hodowlanych w celu redukcji przeztozyskowej transmisji CSFV.
Czas powstania odpornosci: 21 dni.

Czas trwania odpornosci nie zostal ustalony.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Udokumentowano, ze szczepionka moze by¢ stosowania w przypadkach wybuchu choroby w stadzie
w $cisle kontrolowane;j strefie.

Ochrona przed przeztozyskowa transmisjg CSFV zostala wykazana 21 dni po szczepieniu w badaniu
doswiadczalnym na 6 cigzarnych lochach z umiarkowanie wirulentnym szczepem CSFV. Czgs$ciowa
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ochrona przed przeztozyskowg transmisjg CSFV zostata wykazana w badaniu do$wiadczalnym na 6
cigzarnych lochach z wysoko zjadliwym szczepem CSFV. Trwale zarazone immunotolerancyjne
prosigta stanowig bardzo duze ryzyko, poniewaz mogg one by¢ siewcami wirusa terenowego oraz ze
wzgledu na ich seronegatywny status mogg one nie zosta¢ zidentyfikowane w badaniach
serologicznych. Szczepienia zwierzat hodowlanych moga by¢ prowadzone w ramach strategii ochrony
opartych na ryzyku w przypadku naglego wystapienia choroby i po rozwazeniu powyzszych
informacji.

Szczepionka wykazuje mniejsza ochrong w badaniach na prosigtach z przeciwcialami matczynymi w
poréwnaniu do badan na prosigtach bez przeciwciat matczynych.

Badania na szczepionych knurach rozptodowych w celu okres§lenia mozliwo$ci wydalania zjadliwego
wirusa z nasieniem nie zostaly przeprowadzone. Wykorzystanie tej szczepionki w doswiadczenia na
knurach rozptodowych nie ujawnito zadnych probleméw z jej bezpieczenstwem.

Dlatego decyzja na temat szczepienia knuréw rozptodowych i prosiat z przeciwciatami matczynymi
powinna by¢ podejmowana na podstawie oceny przypadkéw choroby.

Badanie RT-PCR moze by¢ wykorzystane w przypadkach wybuchu choroby w celu réznicowania
pomigdzy genomem wirusa szczepionkowego oraz szczepami terenowymi na podstawie obecno$ci
unikalnej sekwencji CP7_E2alf.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Genom wirusa szczepionkowego rzadko udaje si¢ wykry¢ w badaniu RT-PCR w migdatkach i
weztach chlonnych przed 63 dniem po szczepieniu. Wirus szczepionkowy jest bardzo rzadko
wykrywany w badaniach izolacji wirusa z migdatkéw przez pierwszy tydzien po szczepieniu.
Przezlozyskowa transmisja wirusa szczepionkowego nie zostata potwierdzona w ograniczonych
badaniach, jednak nie mozna jej wykluczy¢.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Dyrektywa Rady 2001/89/EC i1 Decyzja Komisji 2002/106 zabraniajg profilaktycznych szczepien na
terenie Unii Europejskiej. W przypadku wybuchu epidemii konieczne sg specjalne derogacje
zezwalajace na zastosowanie tej szczepionki.

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzac, importowac, posiadaé, sprzedawac, dostarczac i/lub stosowaé
ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiegna¢ opinii wiasciwych wtadz danego Kraju
Czlonkowskiego odnos$nie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
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zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci mogg by¢ zabronione na catym obszarze
danego Kraju Cztonkowskiego lub w jego czgsci.

Testy DIVA:
Rekombinowany wirus szczepionkowy cechuje si¢ mozliwoscig znakowania podczas badan DIVA

(réznicowanie pomi¢dzy zakazeniami wirusem terenowym i zwierz¢tami wytgcznie szczepionymi).
Narzedzia diagnostyczne wykorzystywane do wykrywania przeciwciat moga pozwoli¢ na
zastosowanie strategii DIVA. Serologiczne narzgdzia DIVA oparte na wykrywaniu przeciwciat
przeciw CSFV innych niz wytworzonych przeciw E2, takich jak przeciwciata Erns, powinny by¢
zdolne do réznicowania odpowiedzi immunologicznej i wytworzonych przeciwcial przeciw Erns-
BVDV po szczepieniu stada rekombinatem CP7_E2alf od odpowiedzi przeciw Erns-SCFV po
naturalnym zakazeniu terenowym wirusem CSF.

Skutecznos¢ DIVA zalezy od wykonanych badan i dostosowania ich do konkretnej sytuacji wybuchu
choroby. Koncepcja badan serologicznych DIV A zostata wykazana co do zasady, podczas gdy
narzgdzia DIV A pozostaja do wykorzystania do badan duzych iloéci probek ze szczepien
interwencyjnych w sytuacjach epidemii.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo czgsto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek w miejscu iniekcji'

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): | Wzrost temperatury?

Iprzejsciowy, o $rednicy do 5 mm i utrzymujacy si¢ do 1 dnia.
2przej$ciowy, do 2,9°C w 4 godziny po szczepieniu i spontanicznie ustepujacy w ciagu 1 dnia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosic¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie domi¢$niowe.

Szczepienie podstawowe:
Nalezy poda¢ domigsniowo jedng, 1 ml dawke prosietom w wieku 7 tygodni i lochom hodowlanym.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Odtworzy¢ liofilizat septycznie przy uzyciu rozpuszczalnika w celu otrzymania zawiesiny do
wstrzykiwan.

Po rozpuszczeniu zawiesina powinna by¢ lekko rézowa, klarowng ciecza.

10. OKkresy karencji

Zero dni.
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11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie i pudetku po ,,Exp”.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/14/179/001-002

Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke z 10 dawkami liofilizatu i 1 fiolke z 10 ml rozpuszczalnika.
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke z 50 dawkami liofilizatu i 1 fiolke z 50 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
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Belgia

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

Peny0smka boarapus
Tem: +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@gzoetis.com

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

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

El\Gda
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

sland
Simi: +354 540 8000
icepharma@jicepharma.is

Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@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

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

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

TnA: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
infogr@zoetis.com adr.scandinavia@gzoetis.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800

zoetis.latvia(@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com
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