PRODUKTRESUME
1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn Parvo/Ery injektionsvatska, emulsion for svin

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Inaktiverat svinparvovirus, stam S-80 HI>94,1*
Inaktiverad Erysipelothrix rhusiopathiae, serotyp 2, stam B-7 RP 1-13,5**
Adjuvans:

Amphigen Base (flytande paraffin och sojalecitin)*** 23,1 mg
Drakeol (flytande paraffin) 64,5 mg
Hjalpamnen:

Tiomersal 0,2mg

*Geometriskt medelvarde av titrar av hemagglutinationshammande antikroppar som erhallits efter
vaccination av kaniner med en dos av en % utspadning av testvaccinet

**Relativ effekt jamfort med referensserum fran vaccin som har gett tillfredsstéllande skydd i
vaccinerade svin

***Varav 60 % (13,875 mg) ar flytande paraffin och 40% (9,25 mg) &r sojalecitin.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, emulsion.

Vit vétska.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Aktiv immunisering av ickedréktiga suggor och gyltor for férebyggande av feber och plétslig dod
orsakad av Erysipelothrix rhusiopathiae-infektioner (serotyp 1 och 2), minskning av férekomsten av
diamantformade hudlesioner orsakade av Erysipelothrix rhusiopathiae-infektioner (serotyp 2) och
minskning av transplacentéra infektioner och reproduktionsstérningar (reproduktionsstorning orsakad
av fosterddd och karakteriserad av 0kat antal av mumifierade foster) orsakade av svinparvovirus.
Immunitetens intrddande (svinparvovirus): Vaccinering av avelssuggor och -gyltor fore betdckning

enligt det program som beskrivs i avsnitt 4.9 minskar transplacentéra infektioner orsakade av
svinparvovirus under den andra halften av draktigheten.



Immunitetens intrddande (E. rhusiopathiae): 3 veckor efter grundvaccinationen.

Immunitetens varaktighet (svinparvovirus och E. rhusiopathiae): 6 manader efter grundvaccinationen.
4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Till anvéndaren:

Detta veterinarmedicinska lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan
leda till svar smarta och svullnad, sarskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. | séllsynta
fall kan det leda till forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart. Vid
oavsiktlig injektion med detta lakemedel, uppsok genast lékare, &ven om endast en valdigt liten méangd
injicerats. Ta med denna information. Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter
lakarundersokning, kontakta lékare igen.

Till lakaren:

Detta veterinarmedicinska lakemedel innehaller mineralolja. Aven om smé& mangder injicerats, kan en
oavsiktlig injektion med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till
ischemisk nekros och &ven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, Kkirurginsatser kravs och
tidig incision och irrigation av det injicerade omradet kan behdvas, sérskilt om det rér sig om
mjukdelar och senor i ett finger.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

| sékerhetsstudier observerades en dvergaende rektal temperaturstegring hos cirka 0,5-1 % (vanligen
upp till 2,3 °C) som en mycket vanlig biverkning inom 4-6 timmar efter vaccination. Denna
biverkning férsvann inom ett dygn efter vaccinationen.

| sakerhetsstudier observerades aptitldshet och depression som mindre vanliga biverkningar. Dessa
forsvann av sig sjalva utan behandling.

| sékerhetsstudier observerades lokala reaktioner i form av synbar svullnad med en diameter pa hogst
6 cm som mycket vanliga biverkningar. Rodnad och lokal temperaturstegring kan férekomma i
samband med svullnaden. Dessa reaktioner varade hogst 4 dagar.

Overkinslighetsreaktioner har observerats i mycket séllsynta fall baserat pa sakerhetserfarenhet efter
marknadsforing.

Frekvensen av eventuella biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler & 1 men farre dn 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 an 10 djur av 10 000 behandlade djur)



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

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Det finns ingen information om sékerheten av detta vaccin hos suggor under dréktighet. Darfor
rekommenderas inte anvandning av detta vaccin under draktighet. VVaccinet kan anvéndas under
digivning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvéands tillsammans
med nagot annat veterinarmedicinskt lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéandas fore
eller efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssatt

Intramuskul&r injektion i nacken bakom orat.
Till gyltor och suggor fran 5 manaders alder ges en dos pa 2 ml enligt foljande program:

Grundvaccination:

Gyltor:

Forsta injektionen: cirka 6 veckor fore betdckning.
Andra injektionen: cirka 3 veckor fore betdckning.
Suggor:

Forsta injektionen: cirka 3 veckor fore betdackning.
Andra injektionen: cirka 1 dag fore betackning.

Revaccination:

En injektion cirka 3 veckor fore foljande betdckning och senast 6 manader efter foregaende
vaccination.

Skakas val fore anvandning och emellanat under vaccineringen.
Anvandning av flerdosspruta rekommenderas. Anvand vaccinationsutrustning enligt tillverkarens
anvisningar. Vaccinet bor injiceras aseptiskt.

4.10 Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift), om nédvandigt

Inga andra biverkningar &n de som n&mnts i avsnitt 4.6 har observerats efter administrering av en
dubbel dos av vaccinet.

4.11 Karenstid(er)

Noll dagar.

5 IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverat parvovirusvaccin + inaktiverat Erysipelothrix-vaccin
ATCvet-kod: QIO9AL01



Vaccinet innehaller inaktiverat svinparvovirus och inaktiverad Erysipelothrix rhusiopathiae
(serotyp 2). Vaccinet &r avsett for att stimulera aktiv immunitet mot svinparvovirus och Erysipelothrix
rhusiopathiae-bakterien (serotyp 1 och 2) hos gyltor och suggor.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Adjuvans
Dinatriumfosfat
Polysorbat 80
Sorbitanmonooleat
Sojalecitin

Flytande paraffin
Kaliumdivatefosfat
Natriumklorid

Vatten for injektioner

Hjalpdmnen

Tiomersal

Formaldehyd
Kaliumklorid
Kaliumdivétefosfat
Dinatriumfosfatdihydrat
Natriumklorid

Vatten for injektioner

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

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Férvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

En 20 ml (10 doser) och en 50 ml (25 doser) injektionsflaska av polyeten med hdg densitet (HDPE)
med typ 1 propp av klorobutylgummi och férseglad med aluminiumhétta.

Kartong med en 20 ml (10 doser) injektionsflaska.
Kartong med en 50 ml (25 doser) injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen



Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48

DK-2100 Kopenhamn

Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr 53653

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 2016-12-22

Datum for férnyat godkénnande: 2021-10-19

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-06-01

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Personer som avser tillverka, importera, inneha, salja, tillhandahalla och anvanda detta lakemedel ska
samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.



