LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis PCV injektioneste, emulsio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 2 ml:n annos sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Sian sirkovirus, tyyppi 2 antigeenin alayksikkd ORF2: >3720 AU*

* Antigeeniyksikkod in vitro -tehotestilld (AlphaLISA) mééritettyni
Adjuvantit:
Dl-a-tokoferyyliasetaatti 25 mg

Parafiini, kevyt nestemdinen 346 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Polysorbaatti 80

Simetikoni

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Opaalinhohtoinen valkoinen neste, jossa pohjalla ruskea uudelleen sekoittuva sakka.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Sika.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-elédinlajeittain

Porsaiden aktiiviseen immunisointiin vahentdmain virusmééraa veressa ja imukudoksessa seka
viahentdmaidn PCV2-infektion aiheuttamaa kuolleisuutta ja painonmenetysta lihotuskaudella.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa
Immuniteetin kesto: 22 viikkoa

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimia.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:




Tutkimustulosten perusteella voidaan paételld, ettd yhden annoksen rokotusohjelmalla pystytdin
aikaansaamaan aktiivista immuniteettia keskitasoisista ja kahden annoksen rokotusohjelmalla keski-
tai korkeatasoisista maternaalisista vasta-aineista huolimatta.

Rokotteen kayttda siitoskarjuilla ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Kayttgjalle:

Tama eldinladke sisdltdd 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 1ddkinnallistd hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi tétd eldinlddkettd, sinun on viipymétté otettava yhteytté ladkériin, vaikka
kysymyksessé olisikin vain pieni méérd. Ota pakkausseloste mukaan ladkérintarkastukseen.

Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia 1ddkarintarkastuksen jalkeen, ota uudelleen yhteytta ladkéariin.

Laakarille:

Téma eldinlddke sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni
maird, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemit KIIREELLISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttiméattdmia, erityisesti jos kysymyksessé on
sormen pehmeé osa tai janne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Sika:
Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus',
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4): Limmadnnousu’.
Yleinen Yliherkkyysreaktio”.
(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):
Melko harvinainen Limméonnousu®, Apeus’, Alentunut rehunkiytto°.
1-10 eléintd 1 000 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Anafylaktis-tyyppinen reaktio®.

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

' Yleensd kova, lammin ja joskus kiped turvotusalue (halkaisija enimmilldén 10 cm). Nama reaktiot havidvét
spontaanisti keskimairin 14-21 piivassa ilman, ettd niilld on merkitysta eldinten yleiseen terveydentilaan.
Tavallisesti ei ylitd 1 °C astetta, joka voidaan havaita kahden péivin ajan rokottamisen jalkeen.

Aiheuttaen vihiisid neurologisia oireita kuten tirinda ja/tai eksitaatiota. Ndma oireet hdvidvit yleensi
itsestddn muutamissa minuuteissa vaatimatta hoitoa.

Yksittdisilld eldimilla 2,5 °C:n lammonnousua, kestden korkeintaan 24 tuntia.

Viiden pédivén ajan, voi aiheuttaa ohimenevdi pdividkasvun heikkenemisti vélittdmésti rokotuksen jalkeen.
Voivat olla henked uhkaavia. Néissd tapauksissa voidaan tarvita hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinladkirin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai



kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmin kautta. Katso
pakkausselosteesta lisétietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kéyttéa tiineyden tai laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti
syystd paatos rokotteen kaytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtava
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Ennen rokotteen kayttod, anna sen lammetad huoneenlampdiseksi. Ravista hyvin ennen kayttod. Valta
useita korkin lavistyksid. Kéyté steriilejd ruiskuja ja neuloja. Véltd kontaminoimasta rokotetta. Vélta

kumiosaisia rokotusvélineita.

Rokotus
Annostele yksi 2 ml:n annos im injektiona korvan taakse niskaan seuraavan ohjelman mukaan:

Jos maternaalisia PCV2 vasta-aineita on vihén tai kohtalaisesti niin suositellaan, etti sioille annetaan
yksi rokotus (2 ml) 3 viikon idsté ldhtien.

Kun odotettavissa, ettd vasta-ainetaso on korkeampi, suositellaan seuraavaa rokotusohjelmaa:

ensimmdinen rokotus (2 ml) voidaan antaa 3—5 péivin idsté ldhtien ja toinen injektio (2 ml) 2-3

viikkoa my6hemmin.

Korkeat maternaaliset vasta-ainetasot ovat todennikoisid, jos emakot/ensikot on rokotettu PCV2

virusta vastaan tai jos emakot/ensikot ovat hiljattain altistuneet korkeille PCV2 virus pitoisuuksille.

Naissé tapauksissa on sopivimman rokotusohjelman valitsemiseksi hyva tehdda PCV2 vasta-

ainetutkimus sopivia menetelmié kayttden. Epdvarmoissa tapauksissa tulee valita kahden pistoksen

rokotusohjelma.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)

Kaksinkertaisia annoksia kéytettdessé ei havaittu muita sivuvaikutuksia kuin kohdassa 3.6. mainitut.

3.11 Kiyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisldfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI09AA07.

Rokote stimuloimaan aktiivista immuniteettia sian tyypin 2 sirkovirusta vastaan.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 8 tuntia.

5.3 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaitya.
Séilytd valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

20 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n, 200 ml:n tai 500 ml:n PET (polyeteenitereftalaatti) injektiopullot, jotka on
suljettu nitriilikumitulpalla ja koodatulla alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi 20 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa on yksi 50 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa on yksi 100 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa on yksi 200 ml:n injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa on yksi 500 ml:n injektiopullo.

Pahvikotelo, jossa on kymmenen 20 ml:n injektiopulloa.
Pahvikotelo, jossa on kymmenen 50 ml:n injektiopulloa.
Pahvikotelo, jossa on kymmenen 100 ml:n injektiopulloa.
Pahvikotelo, jossa on kymmenen 200 ml:n injektiopulloa.
Pahvikotelo, jossa on kymmenen 500 ml:n injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien eldinlisikkeiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kéytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/08/091/001
EU/2/08/091/002



EU/2/08/091/003
EU/2/08/091/004
EU/2/08/091/005
EU/2/08/091/006
EU/2/08/091/007
EU/2/08/091/008
EU/2/08/091/009
EU/2/08/091/010

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 12/01/2009

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELOT {20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml ja 500 ml}

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis PCV injektioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 2 ml:n annos:
Sian sirkovirus, tyyppi 2 antigeenin alayksikkd ORF2: > 3720 antigeeniyksikkoa.

3. PAKKAUSKOKO

20 ml

50 ml

100 ml

200 ml

500 ml

10 x 20 ml
10 x 50 ml
10 x 100 ml
10 x 200 ml
10 x 500 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty pakkaus 8 tunnin kuluessa.
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta jadkaapissa.
Fi saa jadtyd. Sdilytd valolta suojassa.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/08/091/001 20 ml
EU/2/08/091/002 50 ml
EU/2/08/091/003 100 ml
EU/2/08/091/004 200 ml
EU/2/08/091/005 500 ml
EU/2/08/091/006 10 x 20 ml
EU/2/08/091/007 10 x 50 ml
EU/2/08/091/008 10 x 100 ml
EU/2/08/091/009 10 x 200 ml
EU/2/08/091/010 10 x 500 ml

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

PET-INJEKTIOPULLOT {100 ml, 200 ml ja 500 ml}

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis PCV injektioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 2 ml:n annos:
PCV2 antigeenin alayksikké ORF2: > 3720 antigeeniyksikkoa.

100 ml
200 ml
500 ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

4. ANTOREITIT

Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd lavistetty pakkaus 8 tunnin kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd jadkaapissa.
Ei saa jadtyd. Sailyti valolta suojassa.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

9. ERANUMERO

12



Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PET-INJEKTIOPULLO {20 ml ja 50 ml}

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis PCV

-

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Yksi 2 ml:n annos:
PCV2 antigeenin alayksikké ORF2: > 3720 antigeeniyksikkoa.

20 ml
50 ml

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd lavistetty pakkaus 8 tunnin kuluessa.

14



B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi

Porcilis PCV injektioneste, emulsio sialle

P2 Koostumus

Yksi 2 ml:n annos siséltda:

Vaikuttava aine:

Sian sirkovirus, tyyppi 2 antigeenin alayksikkd ORF2: >3720 AU*
* Antigeeniyksikk6d in vitro -tehotestilld (AlphaLISA) médritettyna.

Adjuvantit:

DIl-a-tokoferyyliasetaatti 25 mg

Parafiini, kevyt nestemdinen = 346 mg

Opaalinhohtoinen valkoinen neste, jossa pohjalla ruskea uudelleen sekoittuva sakka.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Sika.

4. Kiyttoaiheet

Porsaiden aktiiviseen immunisointiin vahentdméén virusmaarda veressa ja imukudoksessa seka
vihentdiméidn PCV2-infektion aiheuttamaa kuolleisuutta ja painonmenetysté lihotuskaudella.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa
Immuniteetin kesto: 22 viikkoa
5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Tutkimustulosten perusteella voidaan paételld, ettd yhden annoksen rokotusohjelmalla pystytdin
aikaansaamaan aktiivista immuniteettia keskitasoisista ja kahden annoksen rokotusohjelmalla keski-
tai korkeatasoisista maternaalisista vasta-aineista huolimatta.

Rokotteen kayttda siitoskarjuilla ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Kayttgjalle:
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Tama eldinlddke sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuuniveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa l4dkinnéllistd hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi taté eldinlddkettd, sinun on viipymaéttd otettava yhteytta ladkériin, vaikka
kysymyksessé olisikin vain pieni mééra. Ota pakkausseloste mukaan ladkérintarkastukseen.

Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia l44karintarkastuksen jilkeen, ota uudelleen yhteyttd ladkériin.

Laskérille:

Tama eldinldédke sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni
miiré, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemit KIIREELLISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttimattomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai janne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kéyttda tiineyden tai laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti
syysté paitos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtiva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Kaksinkertaisia annoksia kdytettiessa ei havaittu muita sivuvaikutuksia kuin kohdassa
”Haittatapahtumat” mainitut.

Merkittivit yvhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Sika:
Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus',
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4): Limmadnnousu®.
Yleinen Yliherkkyysreaktio®.
(1-10 eldinta 100 hoidetusta
eldimesti):
Melko harvinainen Limménnousu’, Apeus’, Alentunut rehunkiytto°.
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Anafylaktis-tyyppinen reaktio®.

(<1 elédin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

' Yleensd kova, 1dmmin ja joskus kiped turvotusalue (halkaisija enimmillddn 10 cm). Namai reaktiot havidvat
spontaanisti keskimddrin 14-21 péivéssi ilman, ettd niilld on merkitysti eldinten yleiseen terveydentilaan.

2 Tavallisesti ei ylitd 1 °C astetta, joka voidaan havaita kahden pdivin ajan rokottamisen jélkeen.
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Aiheuttaen véhiisid neurologisia oireita kuten tarinda ja/tai eksitaatiota. Ndma oireet hdvidvat yleensa
itsestddn muutamissa minuuteissa vaatimatta hoitoa.

Yksittdisilld eldimilla 2,5 °C:n lammonnousua, kestden korkeintaan 24 tuntia.

Viiden péivén ajan, voi aiheuttaa ohimenevéa paiviakasvun heikkenemistd valittomasti rokotuksen jéalkeen.
Voivat olla henked uhkaavia. Niissd tapauksissa voidaan tarvita hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedéd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttdmalld timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméin kautta: {kansallisen jérjestelmén
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Annostele yksi 2 ml:n annos lihaksensisdisend injektiona korvan taakse niskaan seuraavan ohjelman
mukaan:

Jos maternaalisia PCV?2 vasta-aineita on viahén tai kohtalaisesti niin suositellaan, ettd sioille annetaan
yksi rokotus (2 ml) 3 viikon iésté 1dhtien.

Kun odotettavissa, ettd vasta-ainetaso on korkeampi, suositellaan seuraavaa rokotusohjelmaa:
ensimmadinen rokotus (2 ml) voidaan antaa 3—5 péivén idstd 14htien ja toinen injektio (2 ml) 2-3
viikkoa my6hemmin.

Korkeat maternaaliset vasta-ainetasot ovat todennékoisid, jos emakot/ensikot on rokotettu PCV2
virusta vastaan tai jos emakot/ensikot ovat hiljattain altistuneet korkeille PCV2 virus pitoisuuksille.
Naissé tapauksissa on sopivimman rokotusohjelman valitsemiseksi hyvé tehdd PCV2 vasta-
ainetutkimus sopivia menetelmié kayttden. Epdvarmoissa tapauksissa tulee valita kahden pistoksen
rokotusohjelma.

9. Annostusohjeet

Ennen rokotteen kayttod, anna sen lammetd huoneenlampoiseksi (15 °C —25 °C) ja ravista hyvin ennen
Kkiyttod.

Vilta useita korkin lavistyksia.

Kéyta steriileja ruiskuja ja neuloja.

Vilti kontaminoimasta rokotetta.

Vilti kumiosaisia rokotusvélineitd.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Sdilyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C)

Ei saa jadtyd. Sdilyté valolta suojassa.

Sisdpakkauksen ensimmaiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 8 tuntia

Ali kilyti titi eldinldskettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
injektiopullossa merkinnédn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivamadrilla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.
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12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytOsti syntyvien jitemateriaalien hivittdimisessé kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinlédékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisesti eldinléédkariltasi tai apteekista.

13. Elidinldidkkeiden luokittelu

Reseptivalmiste.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/08/091/001-010
Pakkauskoot: Pahvikotelo, jossa on joko 1 tai 10 injektiopulloa siséltden 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml

tai 500 ml (10, 25, 50, 100 tai 250 annosta).
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja vhteystiedot epaillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Alankomaat

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6uauka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01
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Eesti
Tel: +37052196111

EALada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220
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