BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, emulsion, for gris

2. Kvalitativ och kvantitativ sammansiittning
En dos (2 ml) innehaller:

Frystorkat pulver:

Aktiv(a) substans(er):
Levande forsvagat Aujeszkys sjukdom-virus (AD-virus), stammen NIA3-783 > 10°2 CCIDso*

*CCIDso= den méngd virus som infekterar 50 % av de ympade vavnadscellkulturerna.

Spadningsvitska:

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 2,1 mg
Mineralolja (Marcol 52) 425 ul
Mannidmonooleat (Arlacel A) 46 ul
Polysorbat 80 (Tween 80) 17 ul
Hjilpamne:

Tiomersal 0,15 mg

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, emulsion.

Lakemedlets utseende fore beredning:

Spédningsvitska: vit, ogenomskinlig véatska

Frystorkat pulver: kramfargat frystorkat pulver

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Gris.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Aktiv immunisering av grisar fran 10 veckors alder for att forebygga mortalitet och kliniska tecken pa
Aujeszkys sjukdom och for att reducera utsondring av Aujeszkys sjukdom-virus. Passiv immunisering
av avkomma till vaccinerade gyltor och suggor for att reducera mortalitet och kliniska tecken pa

Aujeszkys sjukdom samt for att reducera utsondring av Aujeszkys sjukdom-faltvirus.

Immunitetens insdttande: 3 veckor efter grundvaccinationen.
Immunitetens varaktighet: 3 ménader efter grundvaccinationen.



4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

Forekomst av maternella antikroppar mot Aujeszkys sjukdom-virus kan ha negativ effekt pa
vaccinationsresultatet.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Alla griskultingar frén vaccinerade gyltor eller suggor bor intaga tillracklig kvantitet rdmjolk och
mjolk.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Tvitta och desinficera hdnder och utrustning efter anvéndning.

Till anvindaren:

Detta ldkemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svar smérta
och svullnad, sérskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I sillsynta fall kan det leda till
forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta ldkemedel, uppsok snabbt likare, &ven om endast en mycket liten
méngd injicerats, och ta med denna information.

Om smértan kvarstar i mer én 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lékare igen.

Till lékaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om smé méngder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
dven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krdvs och tidig incision och
irrigation av det injicerade omradet kan behdvas, sirskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Latta, overgdende och lokala reaktioner upp till 2 cm i diameter efter forsta vaccinationen och upp till
5 cm efter andra vaccinationen har i laboratoriestudier och faltstudier rapporterats vara mycket vanligt
forekommande hos upp till 50 % av grisarna. Vanligen forsvinner dessa reaktioner inom 3 veckor efter
primérvaccinationen.

En 6vergéende stegring av kroppstemperaturen upp till ca 40,5 °C som kvarstar i upp till 2 dagar har i
laboratoriestudier och féltstudier rapporterats vara mycket vanligt forekommande hos grisar efter
vaccinationen.

Overkinslighetsreaktioner har i mycket sillsynta fall spontanrapporterats.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).



4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Kan anvéndas under dréaktighet och laktation.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel.

Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat likemedel bor darfor tas i varje
enskilt fall.

4.9 Dos och administreringssétt
For intramuskuldr anvdndning.

Vaccinet rekonstitueras genom att man injicerar 3 ml spadningsvétska in i den lilla injektionsflaskan
med frystorkat pulver. Skaka forsiktigt sa att det frystorkade pulvret suspenderas, och flytta det
suspenderade vaccinet till injektionsflaskan med spadningsvétskan.

Skaka injektionsflaskan forsiktigt sa att du undviker skumbildning efter att den frystorkade
komponenten blandats med vétskan. Anvénd sterila sprutor och kanyler. Injiceras intramuskulért.1 dos
(2 ml) per gris pa halsen i omradet bakom orat.

Grundvaccination av slaktgrisar och avelsdjur (gyltor, suggor och galtar):

- Injicera en dos per slaktgris fran 10 veckors alder. En andra dos kan injiceras 3—4 veckor efter
den forsta injektionen.

- Injicera en dos per avelsdjur (gyltor, suggor eller galtar) frdn 10 veckors alder f6ljt av en andra
injektion 3—4 veckor efter den forsta injektionen.

Revaccination av avelsdjur (gyltor, suggor och galtar):

- Injicera en dos per gylta fore forsta parning, eller

- Injicera en dos per gylta eller sugga under varje driktighet 3—6 veckor fore berédknat
grisningsdatum.

- Injicera en dos per galt minst var 6:e manad.

Vid vaccination av hel besittning kan en dos injiceras per gylta, sugga och galt var 4:¢ manad.

Lakemedlets utseende efter beredning:
Vit, ogenomskinlig vétska.

4.10 Overdosering (symptom, akuta Atgirder, motgift), om nodvindigt
Bortsett fran en 6kad vdvnadsreaktion pa injektionsstéllet har inga andra biverkningar observerats.
4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for svin, levande virala vacciner, Aujeszkys
sjukdom-virus.
ATCvet-kod: QI09ADO1.

Den aktiva substansen stimulerar aktiv immunitet mot Aujeszkys sjukdom hos gris. Genom
rekonstituering av antigenen i oljeemulsionen forldngs stimuleringen av immunitet efter injektion.
Avkomma till vaccinerade gyltor och suggor erhéller en passiv immunitet via rdmjolk och mjolk.
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Genom att vaccinviruset dr gE- (glykoprotein E-negativt) blir det mojligt att skilja mellan de
antikroppar som inducerats genom vaccination med produkten och de som inducerats genom
faltinfektion med Aujeszkys sjukdom-virus, om vaccinet anvénds i1 forening med ett ldmpligt,
diagnostiskt test. Produkten dr darfor anvéndbar i bekdmpningsprogram mot Aujeszky-faltvirus pa gris
baserat pa nirvaro eller franvaro av antikroppar mot gE-antigen fran detta virus.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Adjuvanser
Aluminiumhydroxid
Mineralolja (Marcol 52)
Mannidmonooleat (Arlacel A)
Polysorbat 80 (Tween 80)

Hjilpidmnen

Tiomersal
Dinatriumvitefosfat
Natriumdivétefosfatdihydrat
Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: 1 timme.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).
Fér ¢j frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Frystorkat pulver:

Injektionsflaskor av hydrolytiskt glas, typ I innehallande 10, 50 eller 100 doser frystorkat pulver.
Injektionsflaskorna har kork av butylgummi och &r foérslutna med en aluminiumkapsyl.

Spédningsvitska:

Injektionsflaskor av hydrolytiskt glas, typ I innehallande 20 ml, 100 ml eller 200 ml spédningsvétska
eller flaskor av glas typ II spolade med vatten for injektionsvétskor innehallande 100 ml eller 200 ml
spadningsvétska. Flaskorna har kork av butylgummi och &r forslutna med en aluminiumkapsyl.

Pappkartong med 1 injektionsflaska frystorkat pulver (10 doser) och 1 injektionsflaska a 20 ml
spadningsvitska.

Pappkartong med 1 injektionsflaska frystorkat pulver (50 doser) och 1 injektionsflaska a 100 ml
spadningsvétska.

Pappkartong med 1 injektionsflaska frystorkat pulver (100 doser) och 1 injektionsflaska a 200 ml
spadningsvitska.



Pappkartong med 10 injektionsflaskor frystorkat pulver (10 doser) och 10 injektionsflaskor a 20 ml
spadningsvitska.

Pappkartong med 10 injektionsflaskor frystorkat pulver (50 doser) och 10 injektionsflaskor a 100 ml
spadningsvétska.

Pappkartong med 10 injektionsflaskor frystorkat pulver (100 doser) och 10 injektionsflaskor a 200 ml
spadningsvétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/98/009/001-006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnandet: 07/08/1998.

Datum for fornyat godkdnnande: 22/08/2008.

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Personer som avser tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahélla och anvénda detta lakemedel ska
samrada med den berdrda medlemsstatens behoriga myndighet om géllande
vaccinationsbestimmelser, d& dessa aktiviteter kan vara férbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.


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

BILAGA 11
TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANIEN

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANIEN

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindirmedicinskt lakemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning forbjuda tillverkning, import, innehav, forséljning, tillhandahallande
och/eller anvindning av immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel inom hela eller delar av sitt
territorium om foljande faststélls:

a) Administreringen av detta ldkemedel till djur kommer att forsvéra genomforandet av ett
nationellt program for diagnostisering, 6vervakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor
svarigheter att intyga franvaron av kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som hérror frén behandlade djur.

b)  Den sjukdom som detta ldkemedel &r avsett att ge immunitet mot forekommer i stort sett inte
inom omréadet i fraga.
C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009.

Hjélpadmnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen tillatna substanser for vilka tabell
1 i bilagan till Kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte kravs eller anses inte
omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nir de anvénds sé som i detta ladkemedel.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG
(1 X 10 DOSER, 1 X 50 DOSER, 1 X 100 DOSER, 10 X 10 DOSER, 10 X 50 DOSER OCH 10 X
100 DOSER)

‘1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W frystorkat pulver och vétska till injektionsvéatska, emulsion, for gris

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos (2 ml) innehéller:
Levande forsvagat Aujeszkys sjukdom-virus (AD-virus), stammen NIA3-783 > 10>2CCIDs

| 3.  LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, emulsion

4. FORPACKNINGSSTORLEK

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.  DJURSLAG

Gris

-

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulédr anvindning.
Las bipacksedeln fore anvdndning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): noll dygn.
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Oavsiktlig injektion &r farlig.
Las bipacksedeln fore anvdndning.

10. UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ar}
Efter beredning ska ldkemedlet anvidndas inom 1 timme.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: 1ds bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BE'GRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

Import, innehav, forsiljning, tillhandahéllande och/eller anvandning av detta lakemedel ar forbjudet
eller kan forbjudas i en medlemsstat inom hela eller delar av sitt territorium. Lis bipacksedeln for
ytterligare upplysningar.

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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)

12




EU/2/98/009/005 (10 x 100 ml)
EU/2/98/009/006 (10 x 200 ml)

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKOR AV GLAS (FRYSTORKAT PULVER, MED 10, 50 ELLER
100 DOSER)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, frystorkat pulver till injektionsvétska, emulsion for gris

-

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Levande forsvagat Aujeszkys sjukdom-virus > 103*CCIDs

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 doser
50 doser
100 doser

4. ADMINISTRERINGSVAG

1.m.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid(er): noll dygn.

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7.  UTGANGSDATUM

EXP {manad/éar}
Efter beredning ska lékemedlet anvédndas inom 1 timme.

| 8.  TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

INJEKTIONSFLASKOR AV GLAS, SPADNINGSVATSKA (100 ELLER 200 ML)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, spadningsvitska till injektionsvétska, emulsion for gris

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

|3. LAKEMEDELSFORM

Spadningsvétska till injektionsvétska, emulsion

4.,  FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
200 ml

5. DJURSLAG

Gris

-

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

im.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: noll dygn.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Oavsiktlig injektion &r farlig.
Las bipacksedeln fore anvdndning.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ar}
Efter beredning ska likemedlet anvdndas inom 1 timme.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ¢j frysas.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANDA
PRODUKTER ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur.
Receptbelagt.

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

EU/2/98/009/005 (10 x 100 ml)
EU/2/98/009/006 (10 x 200 ml)

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

16



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKOR AV GLAS, SPADNINGSVATSKA (20 ML)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, spadningsvitska till injektionsvétska, emulsion for gris

-

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

20 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

1.m.

5 KARENSTID(ER)

Karenstid: noll dygn.

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ér}
Efter beredning ska likemedlet anvidndas inom 1 timme.

| 8.  TEXTEN ”"FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W frystorkat pulver och viitska till injektionsvitska, emulsion, for
gris

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkinnande for forsiljning:

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

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

SPANIEN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W frystorkat pulver och vétska till injektionsvéatska, emulsion, for gris

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En dos (2 ml) innehaller:
Frystorkat pulver:

Aktiv substans:
Levande forsvagat Aujeszkys sjukdom-virus (AD-virus), stammen NIA3-783 > 10°2CCIDso*

*CCIDso= den méngd virus som infekterar 50 % av de ympade vdvnadscellkulturerna.

Spéadningsvitska:
Aluminiumhydroxid, mineralolja (Marcol 52), mannidmonooleat (Arlacel A), Polysorbat 80 (Tween
80), tiomersal.

Lakemedlets utseende fore beredning:
Spadningsvitska: vit, ogenomskinlig vitska
Frystorkat pulver: kramféargat frystorkat pulver

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Aktiv immunisering av grisar fran 10 veckors alder for att forebygga dodlighet och kliniska tecken pa
Aujeszkys sjukdom och for att reducera utsondring av Aujeszkys sjukdom-faltvirus.

Passiv immunisering av avkomma till vaccinerade gyltor och suggor for att reducera dédlighet och
kliniska tecken pa Aujeszkys sjukdom samt for att reducera utséndring av Aujeszkys sjukdom-
féltvirus.
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Immunitetens insdttande: 3 veckor efter grundvaccinationen.
Immunitetens varaktighet: 3 méanader efter grundvaccinationen.

S. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

Latta, 6vergdende och lokala reaktioner upp till 2 cm i diameter efter forsta vaccinationen och upp till
5 cm efter andra vaccinationen har i laboratoriestudier och féltstudier rapporterats vara mycket vanligt
forekommande hos upp till 50 % av grisarna. Vanligen forsvinner dessa reaktioner inom 3 veckor efter
primérvaccinationen.

En 6vergéende stegring av kroppstemperaturen upp till ca 40,5 °C som kvarstar i upp till 2 dagar har i
laboratoriestudier och faltstudier rapporterats vara mycket vanligt forekommande hos grisar efter
vaccinationen.

Overkinslighetsreaktioner har i mycket sillsynta fall spontanrapporterats.
Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler 4n 1 men farre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (férre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.
7. DJURSLAG

Gris.

-

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERIN GSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intramuskulér anvéndning

En dos = 2 ml av rekonstituerad emulsion.

Vaccinationsprogram:

Grundvaccination av slaktgrisar och avelsdjur (gyltor, suggor och galtar):

- Injicera en dos per slaktgris fran 10 veckors alder. En andra dos kan injiceras 3—4 veckor efter

den fOrsta injektionen. Injicera en dos per avelsdjur (gyltor, suggor eller galtar) fran 10 veckors
alder foljt av en andra injektion 3—4 veckor efter den forsta injektionen.
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Revaccination av avelsdjur (gyltor, suggor och galtar):

- Injicera en dos per gylta fore forsta parning, eller

- Injicera en dos per gylta eller sugga under varje draktighet 3—6 veckor fore berdknat
grisningsdatum.

- Injicera en dos per galt minst var 6:e ménad.

Vid vaccination av hel beséttning kan en dos injiceras per gylta, sugga och galt var 4:e ménad.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Vaccinet rekonstitueras genom att man injicerar 3 ml spddningsvétska in i den lilla injektionsflaskan
med frystorkat pulver. Skaka forsiktigt sa att det frystorkade pulvret suspenderas, och flytta det
suspenderade vaccinet till injektionsflaskan med spadningsvétskan.

Skaka injektionsflaskan forsiktigt sa att du undviker skumbildning efter att den frystorkade
komponenten blandats med vétskan. Anvéind sterila sprutor och kanyler. Injiceras intramuskulart. 1
dos (2 ml) per gris pa halsen i omradet bakom Orat.

Likemedlets utseende efter beredning:
Vit, ogenomskinlig vitska.
10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter EXP.

Hallbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning: 1 timme.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Personer som avser tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahélla och anvinda detta likemedel ska
samrada med den berdrda medlemsstatens behoriga myndighet om géllande
vaccinationsbestimmelser, d& dessa aktiviteter kan vara férbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Vaccinera endast friska djur.

Forekomst av maternella antikroppar mot Aujeszky sjukdom-virus kan ha negativ effekt pa
vaccinationsresultatet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur:
Alla griskultingar fran vaccinerade gyltor eller suggor bor intaga tillrdcklig kvantitet ramjolk och
mjolk.

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for personer som ger likemedlet till djur:
Tvitta och desinficera hdnder och utrustning efter anvéndning.
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Till anvindaren:

Detta lakemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svar smérta
och svullnad, sérskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I sdllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta 1dkemedel, uppsok snabbt likare 4ven om endast en mycket liten
mingd injicerats och ta med denna information. Om smaértan kvarstar i mer dn 12 timmar efter
lakarundersokning, kontakta lékare igen.

Till lékaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om sma mingder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta ladkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
dven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krdvs och tidig incision och
irrigation av det injicerade omradet kan behdvas, sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

Driktighet och digivning:
Kan anvéndas under driktighet och digivning.

Andra likemedel och Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W:

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat ladkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvindas fore eller efter ndgot annat likemedel
bor dirfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):
Bortsett fran en 0kad vavnadsreaktion pa injektionsstéllet har inga andra biverkningar observerats.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Fréga veterindren hur man gér med likemedel som inte langre anvands. Dessa atgérder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgidnglig p4 Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Den aktiva substansen stimulerar till aktiv immunitet mot Aujeszkys sjukdom hos gris. Genom att
antigenet blandas i oljeemulsionen forléngs stimuleringen av immuniteten efter injektionen. Avkomma
till vaccinerade gyltor och suggor erhéller en passiv immunitet via ramjélk och mjolk.

Genom att vaccinviruset dr gE- (glykoprotein E-negativt) blir det mojligt att skilja mellan de
antikroppar som inducerats genom vaccination med produkten och de som inducerats genom
faltinfektion med Aujeszkys sjukdom-virus, om vaccinet anvénds i forening med ett lampligt,
diagnostiskt test. Produkten ar darfor anvandbar i bekdmpningsprogram mot Aujeszkys sjukdom-
faltvirus pa gris baserat pa nérvaro eller franvaro av antikroppar mot gE-antigen frén detta virus.
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Pappkartong med 1 injektionsflaska frystorkat pulver (10 doser) och 1 injektionsflaska & 20 ml
spadningsvitska.

Pappkartong med 1 injektionsflaska frystorkat pulver (50 doser) och 1 injektionsflaska a 100 ml
spadningsvétska.

Pappkartong med 1 injektionsflaska frystorkat pulver (100 doser) och 1 injektionsflaska a 200 ml
spadningsvétska.

Pappkartong med 10 injektionsflaskor frystorkat pulver (10 doser) och 10 injektionsflaskor a 20 ml
spadningsvétska.

Pappkartong med 10 injektionsflaskor frystorkat pulver (50 doser) och 10 injektionsflaskor & 100 ml
spadningsvitska.

Pappkartong med 10 injektionsflaskor frystorkat pulver (100 doser) och 10 injektionsflaskor a 200 ml
spadningsvitska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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