BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn PRRS MLV frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension for svin

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

AKktiv substans:
Modifierat levande PRRSV-1*, stam 96V198: 10**~10>? CCIDso**

* PRRS-virus dvs. virus som orsakar porcint respiratoriskt och reproduktivt syndrom (Porcine
Respiratory and Reproductive Syndrome Virus), genotyp 1
** Den dos som infekterar 50 % av cellkulturer (Cell culture infectious dose 50%)

Vitska:
Natriumklorid 0,9 % injektionsvitska, 16sning: gs 1 dos

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, suspension
Frystorkat pulver: benvit frystorkad pellet.

Vitska: klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin (slaktsvin, gyltor och suggor)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av kliniskt friska svin fran 1 dygns &lder i en miljo smittad med porcine
respiratory and reproductive syndrome (PRRS) virus for att minska viremi och nasal utséndring
orsakad av infektion med europeiska stammar av PRRS-virus (genotyp 1).

Immunitetens inséttande: 21 dygn efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: 26 veckor efter vaccination.

Slaktsvin:

Intramuskulér vaccination av seronegativa 1 dygn gamla smagrisar minskade lunglesioner vid
experimentell infektion 26 veckor efter vaccination. Intramuskulér vaccination av seronegativa
2 veckor gamla smagrisar minskade lunglesioner och oral utséndring vid experimentell infektion
28 dygn och 16 veckor efter vaccination.

Dessutom minskade nasal vaccination av seronegativa 3 dygn gamla smégrisar viremi, nasal
utséndring och lunglesioner vid experimentell infektion 21 dygn efter vaccination. Nasal vaccination
av seropositiva 3 dygn gamla smagrisar minskade viremi, nasal utséndring och lunglesioner vid
experimentell infektion 10 veckor efter vaccination.



Gyltor och suggor:

Vaccination av friska gyltor och suggor fore draktighet, icke-PRRS-virusnaiva (dvs. som tidigare
immuniserats mot PRRS-virus genom vaccination eller som exponerats for PRRS-virus genom
faltinfektion) eller PRRS-virusnaiva, minskade transplacental infektion orsakad av PRRS-virus
under den sista tredjedelen av dréktigheten, och minskade de negativa effekter som forknippats med
reproduktionsférmégan (minskad forekomst av fosterddd, viremi hos grisar vid fodseln och vid
avvénjning, lunglesioner och virusférekomst i grisarnas lungor vid avvénjning).

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte i hjordar dér prevalensen for europeiskt PRRS-virus inte har faststillts genom
tillforlitliga diagnostiska metoder.

Anvind inte hos galtar som producerar sddesvitska, eftersom PRRS-virus kan utsoéndras i
sddesvitskan.

Anvind inte hos PRRS-virusnaiva dréktiga gyltor och suggor under den andra hélften av
driktigheten eftersom vaccinstammen kan verforas via placenta. Administreringen av vaccinet till
PRRS-virusnaiva driktiga gyltor och suggor under den andra hilften av draktigheten kan péverka
deras reproduktionsforméga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

Vaccinera inte grisar som dr yngre dn 3 dagar via nasal administrering eftersom samtidigt intag av
ramjolk kan stora vaccinets effekt.

4.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsitgérder for djur:

Vaccination bor syfta till att uppné en homogen immunitet i malpopulationen pa gardsniva.
Forsiktighet ska iakttas for att undvika introduktion av vaccinstammen till ett omrédde dér PRRS-
virus inte redan finns.

Djur som é&r vaccinerade via intramuskulér injektion kan utsondra vaccinstammen i mer &n

16 veckor efter vaccination. Djur som é&r vaccinerade via nasal administrering kan utséndra
vaccinstammen i mer &n 10 veckor efter vaccination Vaccinstammen kan spridas till kontaktsvin.
Den vanligaste spridningsvégen dr direktkontakt, men spridning via smittade objekt eller via luften
kan inte uteslutas.

Sérskilda forsiktighetsatgirder ska vidtas for att undvika spridning av vaccinstammen till icke-
vaccinerade djur (t.ex. till PRRS-virusnaiva dréktiga gyltor och suggor under den andra hélften av
driktigheten) som bor forbli fria frin PRRS-viruset.

Avelsdyr som inte bar PRRS-virus (t.ex. rekryteringsgyltor fran PRRS-virusnegativa hjordar) som
introduceras i en PRRSV-infekterad beséttning ska vaccineras fore forsta inseminationen.
Vaccination ska helst goras i en separat karantinavdelning. En 6vergéngsperiod bor respekteras
mellan vaccination och flytt av djuren till avelsenheten. Denna 6vergangsperiod bor vara lédngre dn
utsondringsfasen av PRRS MLV-vaccinet efter vaccination.

For att begrénsa den potentiella risken for rekombination mellan PRRS MLV-vaccinstammar av
samma genotyp, anvind inte olika PRRS MLV-vacciner baserat pa olika stammar av samma
genotyp pa samma gard samtidigt. Vid évergang frén ett PRRS MLV-vaccin till ett annat PRRS
MLV-vaccin bor en dvergangsperiod respekteras mellan den senaste administreringen av det
aktuella vaccinet och den forsta administreringen av det nya vaccinet. Denna 6vergangsperiod bor
vara langre dn utsondringsperioden for det aktuella vaccinet efter vaccination. Rotera inte
rutinmassigt tva eller flera PRRS MLV-vacciner baserat pé olika stammar i en beséttning.



Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar lidkemedlet till djur:
Inga.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En 6vergéende 6kning av temperaturen i dndtarmen (i genomsnitt 0,5 °C och upp till 1,4 °C
individuellt) &r mycket vanlig under de forsta 4 dagarna efter vaccinationen. Lokala reaktioner i
form av svullnad ar vanliga och foérsvinner spontant inom 3 dagar. Ytan dér en lokal
vévnadsreaktion uppstar dr i allménhet mindre &n 2 cm i diameter. Anafylaxiliknande reaktioner
(krdkningar, tremor och/eller lindrig depression) &r mindre vanliga hos smagrisar snart efter
vaccination. Dessa forsvinner utan behandling inom nagra timmar.

En 6vergéende liten 6kning av temperaturen i dndtarmen (i genomsnitt 0,2 °C och upp till 1,0 °C
individuellt) &r mycket vanlig under de forsta 4 timmarna efter vaccinationen hos PRRS-virusnaiva
gyltor och suggor fore avel. Lokala reaktioner i form av svullnad dr mycket vanliga och forsvinner
spontant inom 5 dagar. Ytan dér en lokal vivnadsreaktion uppstar &r i allménhet mindre &n 0,5 cm i
diameter.

En 6vergéende liten 0kning av temperaturen i dndtarmen (i genomsnitt 0,8 °C och upp till 1,0 °C
individuellt) &r mycket vanlig under de forsta 4 timmarna efter vaccinationen hos PRRS-virusnaiva
gyltor och suggor under den forsta hélften av driktigheten. Lokala reaktioner i form av svullnad &r
mycket vanliga och forsvinner spontant inom 9 dagar. Ytan dér en lokal vivnadsreaktion uppstér ar i
allménhet mindre 4n 1,4 cm 1 diameter.

En 6vergéende liten 6kning av temperaturen i d&ndtarmen (i genomsnitt 0,4 °C och upp till 0,6 °C
individuellt) &r mycket vanlig under de forsta 4 timmarna efter vaccinationen hos icke-PRRS-
virusnaiva gyltor och suggor under den andra hilften av driktigheten. Lokala reaktioner i form av
svullnad dr mycket vanliga och forsvinner spontant inom 32 dagar. Ytan déir en lokal
vavnadsreaktion uppstar &r i allmdnhet mindre &n 5 cm i diameter.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

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

- Vanliga (fler 4n 1 men farre &n 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 férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driéktighet:
Kan anvéndas hos PRRS-virusnaiva gyltor och suggor fore avel eller under den forsta hélften av

draktigheten.
Kan anvéndas hos icke-PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den andra hilften av driktigheten.

Laktation:
Sdkerheten av vaccinet har inte faststillts under 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 ldkemedel.

Beslut ifall detta vaccin ska anvindas fore eller efter nagot annat ladkemedel bor darfor tas i varje
enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssitt

Administreringsstt:



Vaccination méste ske via intramuskulér eller nasal anvéndning.

Bered det frystorkade pulvret med den medfdljande vétskan. I de fall dir injektionsflaskorna
innehallande vétskan och frystorkat pulver forvaras separat, kontrollera fore beredning att det
angivna lotnumret pa flaskan som innehaller vétskan &r identiskt med det lotnummer som ndmns pé
flaskan innehéllande frystorkat pulver. Overfor ungefir 5 ml vitska till flaskan med det frystorkade
pulvret och sékerstdll att pulvret har 16st sig helt. For tillbaka den beredda 16sningen till flaskan med
den aterstdende vitskan:

25 doser bereds i 50 ml vitska, 50 doser bereds i 100 ml vitska och 125 doser bereds i 250 ml
vétska.

Dosering:
Intramuskulér injektion: 2 ml i nacken.

Nasal anvéndning: 2 ml administreras som 1 ml i varje nésborre.

Vaccinationsschema:
Slaktsvin fran och med 1 dygns alder:
En enkeldos pé 2 ml ges intramuskulért.

Slaktsvin fran och med 3 dygns alder:
En enkeldos pé 2 ml ges intramuskulért eller 2 ml administreras som 1 ml i varje nidsborre med hjilp
av en steril spruta som inte dr ansluten till en nal.

Gyltor och suggor: En enkeldos pé 2 ml ges intramuskulért fore introduktion till sugghjorden,
ungefdr 4 veckor fore avel. En boosterdos ges var sjétte manad.
Anvind sterila sprutor och kanyler.

Anvindning av flerdosspruta rekommenderas. Anvénd vaccinationsutrustning enligt tillverkarens
anvisningar. Kanyler for administrering ska véljas enligt storleken pa svinet.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgiirder, motgift), om nodvindigt

Vid administrering av en 10-faldig 6verdos hos smégrisar var anafylaktiska reaktioner (tremor, apati
och krikningar) snart efter vaccination mycket vanliga. Dessa symtom forsvann utan behandling
inom négra timmar. En 6vergéende liten 6kning av temperaturen i &ndtarmen (i genomsnitt 0,3 °C
och upp till 1,2 °C individuellt) var mycket vanlig under de forsta 24 timmarna efter vaccinationen.
Lokala reaktioner i form av mjuk/hérd svullnad (0,7 cm i diameter eller mindre) vid injektionsstillet
utan viarme eller smirta var mycket vanliga och férsvann inom 5 dagar.

Administrering av en 10-faldig 6verdos till PRRS-virusnaiva gyltor och suggor fore avel eller
dréktiga gyltor eller suggor under den forsta eller andra hélften av dréktigheten orsakade liknande
biverkningar som beskrivits i avsnitt 4.6. Den maximala storleken pa lokala reaktioner var storre

(2 cm) och den maximala varaktigheten var i allménhet ldngre (upp till 9 dygn hos suggor fore avel).

Efter administrering av en 10-faldig 6verdos till icke-PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den
andra hélften av driktigheten forekom en dvergdende dkning i temperaturen i &ndtarmen (i
genomsnitt 0,3 °C och upp till 0,6 °C individuellt) 4 timmar efter vaccination. En 6vergaende lokal
reaktion i hela nackomradet var mycket vanlig (rédlila, mork, erytematds svullnad, som orsakade
klada, blésbildning, 6kad lokal temperatur och ibland smérta). Reaktionen utvecklade till hard
vavnad och drrbildning som i mycket vanliga fall varade ldngre dn 44 dygn.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.



S. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: immunologiska medel for svin, levande virala vacciner.
ATCvet-kod: QI09ADO03

Vaccinet innehaller modifierat levande PRRS-virus (genotyp 1, subtyp 1). Det stimulerar aktiv
immunitet mot PRRS-virus. Vaccinets effekt har visats vid laboratorievaccinering och i
exponeringsstudier med stammen genotyp 1, subtyp 1.

Ytterligare kliniska studier visade att intramuskulér vaccination av seronegativa en dag gamla
smaégrisar gav skydd mot en annan subtyp-1-stam (AUT15-33), en subtyp-2-stam (BOR57) och en
subtyp-3-stam (Lena) av PRRS-virusgenotyp 1.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Frystorkat pulver:

Dextran 40
Kaseinhydrolysat
Laktosmonohydrat
Sorbitol 70 % (16sning)
Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvétska
Spéddningsmedel

Vitska:
Natriumklorid
Vatten for injektionsvétska

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med négot annat ldkemedel.
6.3 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning: anvénd omedelbart.

6.4  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C—8 °C).

Vitskan kan forvaras utanfor kylskap vid 15 °C — 25 °C.
Forvaringsanvisningar for ladkemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.
Fér ej frysas.

Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Vaccin (frystorkat pulver):

Ph. Eur. Typ 1 hydrolytisk glasflaska med 15 ml (25, 50 eller 125 doser) med
bromobutylelastomerpropp och forseglad med aluminiumhatta.

Vitska:
Flaska av HDPE med 50, 100 eller 250 ml vétska med klorbutylelastomerpropp och forseglad med
aluminiumhatta.



Kartong med 1 flaska med 15 ml (25 doser) och 1 flaska med 50 ml vétska.
Kartong med 1 flaska med 15 ml (50 doser) och 1 flaska med 100 ml vitska.
Kartong med 1 flaska med 15 ml (125 doser) och 1 flaska med 250 ml vétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGIEN

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/215/001-003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 24/08/2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

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

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Personer som avser tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahélla och anvinda detta lidkemedel
ska samrada med den berérda medlemsstatens behdriga 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 I1
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN 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 DEN AKTIVA SUBSTANSEN 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 Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGIEN

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGIEN

B.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt likemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning forbjuda tillverkning, import, innehav, forsaljning, tillhandahéallande
och/eller anvidndning av immunologiska veterindrmedicinska lédkemedel inom hela eller delar av sitt
territorium om f6ljande faststélls:

a) Administreringen av detta lakemedel till djur kommer att forsvara genomforandet av ett
nationellt program for diagnostisering, 0vervakning eller utrotning av djursjukdom eller
medfor svarigheter att intyga franvaron av kontamination hos levande djur eller livsmedel
eller andra produkter, som hérrdr fran behandlade djur.

b)  Den sjukdom som detta ldkemedel 4r avsett att ge immunitet mot féorekommer 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 férordning (EG) nr 470/2009.

Hjélpdmnen enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen tillatna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte omfattas av
forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvénds sa som i detta ldkemedel.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong (25, 50 och 125 doser)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn PRRS MLV frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension for svin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En dos (2 ml) innehaller:
Modifierat levande PRRSV-1, stam 96V198: 10*2 — 10°2 CCIDs,

|3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

25 doser
50 doser
125 doser

|5.  DJURSLAG

Svin (slaktsvin, gyltor och suggor)

-

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulér anvindning.
Nasal anvéndning.
Las bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ér}
Efter beredning ska suspensionen anvédndas omedelbart.

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Vitskan kan forvaras utanfor kylskap vid 15 °C — 25 °C.
Far ej frysas. Ljuskénsligt.

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

Ej anvint 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

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIEN

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/215/001 (50 ml)
EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

HDPE-flaska (100 ml eller 250 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn PRRS MLV viitska till injektionsvétska, suspension for svin

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

Natriumklorid 0,9 % injektionsvétska, [dsning

3. LAKEMEDELSFORM

Vitska till injektionsvétska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 ml

|5.  DJURSLAG

Svin (slaktsvin, gyltor och suggor)

-

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

im.
Nasal anvéndning

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn.

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

Lis bipacksedeln fore anvdndning.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ér}
Bruten forpackning ska anvéndas omedelbart.

‘ 11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

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

For djur.

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

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

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

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIEN

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

HDPE-flaska (50 ml)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn PRRS MLV viitska till injektionsvétska, suspension for svin

-

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

Natriumklorid 0,9 % injektionsvétska, [dsning

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

50 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

im.
Nasal anvéndning.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn.

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {méanad/ar}
Bruten forpackning ska anvindas omedelbart.

| 8.  TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska (15 ml, innehaller 25, 50 eller 125 doser)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn PRRS MLV frystorkat pulver till injektionsvétska, suspension for svin

-

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

Modifierat levande PRRSV-1, stam 96V198: 10*?— 10>2CCIDso

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

25 doser
50 doser
125 doser

4. ADMINISTRERINGSVAG

im.
Nasal anvandning.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn.

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {month/year}
Bruten forpackning ska anvidndas omedelbart.

| 8.  TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Suvaxyn PRRS MLV frystorkat pulver och viitska till injektionsvitska, suspension for svin

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 och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGIEN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn PRRS MLV frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension for svin

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

AKktiv substans:
Modifierat levande PRRSV-1*, stam 96V198: 10**—10>? CCIDso**

* PRRS-virus dvs. virus som orsakar porcint respiratoriskt och reproduktivt syndrom (Porcine
Respiratory and Reproductive Syndrome Virus), genotyp 1
** Den dos som infekterar 50 % av cellkulturer (Cell culture infectious dose 50%)

Vitska:
Natriumklorid 0,9 % injektionsvitska, losning, vatten for injektionsvétskor: tillracklig méngd for
1 dos

Frystorkat pulver: benvit frystorkad pellet.

Vitska: klar, farglos 16sning.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av kliniskt friska svin fran 1 dygns élder i en miljé smittad med porcint
respiratoriskt och reproduktivt syndrom (PRRS) -virus for att minska viremi och nasal utséndring
orsakad av infektion med europeiska stammar av PRRS-virus (genotyp 1).

Immunitetens insattande: 21 dygn efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: 26 veckor efter vaccination.

Slaktsvin:

Intramuskulér vaccination av seronegativa 1 dygn gamla smagrisar minskade lunglesioner vid
experimentell infektion 26 veckor efter vaccination. Intramuskulér vaccination av seronegativa

2 veckor gamla grisar minskade lunglesioner och utséndring fran munnen vid experimentell
infektion 28 dagar och 16 veckor efter vaccination.
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Dessutom minskade nésvaccination av seronegativa 3 dygn gamla smagrisar viremi, ndsutséndring
och lunglesioner mot provokation administrerade 21 dygn efter vaccination. Nésvaccination av
seropositiva 3 dygn gamla smagrisar minskade viremi, ndsutsondring och lunglesioner mot
provokation administrerade 10 veckor efter vaccination.

Gyltor och suggor:

Vaccination av friska gyltor och suggor fore draktighet, icke-PRRS-virusnaiva (dvs. som tidigare
immuniserats mot PRRS-virus genom vaccination eller som exponerats for PRRS-virus genom
féltinfektion) eller PRRS-virusnaiva, minskade infektion via moderkakan orsakad av PRRS-virus
under den sista tredjedelen av dréktigheten, och minskade de negativa effekter som forknippats med
reproduktionsformégan (minskad forekomst av fosterddd, viremi hos grisar vid fodseln och vid
avvénjning, lunglesioner och virusférekomst i grisarnas lungor vid avvénjning).

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte i hjordar dér prevalensen for europeiskt PRRS-virus inte har faststillts genom
tillforlitliga diagnostiska metoder.

Anvind inte hos galtar som producerar sddesvitska, eftersom PRRS-virus kan utsondras i
sddesvitskan.

Anvind inte hos PRRS-virusnaiva dréktiga gyltor och suggor under den andra hélften av
driktigheten eftersom vaccinstammen kan verforas via placenta. Administreringen av vaccinet till
PRRS-virusnaiva draktiga gyltor och suggor under den andra hélften av dréktigheten kan paverka
deras reproduktionsforméga.

6. BIVERKNINGAR

En 6vergéende 6kning av temperaturen i éndtarmen (i genomsnitt 0,5 °C och upp till 1,4 °C
individuellt) &r mycket vanlig under de forsta 4 dagarna efter vaccinationen. Lokala reaktioner i
form av svullnad ar vanliga och forsvinner spontant inom 3 dagar. Ytan dér en lokal
vavnadsreaktion uppstar ér i allmdnhet mindre 4n 2 cm i diameter. Anafylaxiliknande reaktioner
(krdkningar, tremor och/eller lindrig depression) &r mindre vanliga hos smagrisar snart efter
vaccination. Dessa forsvinner utan behandling inom nagra timmar.

En 6vergéende liten 6kning av temperaturen i dndtarmen (i genomsnitt 0,2 °C och upp till 1,0 °C
individuellt) &r mycket vanlig under de forsta 4 timmarna efter vaccinationen hos PRRS-virusnaiva
gyltor och suggor fore avel. Lokala reaktioner i form av svullnad dr mycket vanliga och forsvinner
spontant inom 5 dagar. Ytan dér en lokal véivnadsreaktion uppstar &r i allménhet mindre &n 0,5 cm i
diameter.

En 6vergéende liten 6kning av temperaturen i dndtarmen (i genomsnitt 0,8 °C och upp till 1,0 °C
individuellt) &r mycket vanlig under de forsta 4 timmarna efter vaccinationen hos PRRS-virusnaiva
gyltor och suggor under den forsta hélften av driktigheten. Lokala reaktioner i form av svullnad &r
mycket vanliga och forsvinner spontant inom 9 dagar. Ytan dér en lokal vivnadsreaktion uppstér ar i
allménhet mindre 4n 1,4 cm 1 diameter.

En 6vergéende liten 6kning av temperaturen i d&ndtarmen (i genomsnitt 0,4 °C och upp till 0,6 °C
individuellt) &r mycket vanlig under de forsta 4 timmarna efter vaccinationen hos icke-PRRS-
virusnaiva gyltor och suggor under den andra hilften av driktigheten. Lokala reaktioner i form av
svullnad dr mycket vanliga och forsvinner spontant inom 32 dagar. Ytan déir en lokal
vavnadsreaktion uppstar &r i allmdnhet mindre &n 5 cm i diameter.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:
- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)
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- Mindre vanliga (fler an 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- Siéllsynta (fler 4n 1 men férre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade).
Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror
att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Svin (slaktsvin, gyltor och suggor)

-

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

Intramuskulér injektion: 2 ml i nacken.
Nasal anvéndning: 2 ml administreras som 1 ml i varje nésborre.

Slaktsvin fran och med 1 dygns alder:
En enkeldos pé 2 ml ges intramuskulért.

Slaktsvin fran och med 3 dygns alder:

En enkeldos pé 2 ml ges intramuskulért eller 2 ml administreras som 1 ml i varje ndsborre med hjilp
av en steril spruta som inte 4r ansluten till en nal.

Gyltor och suggor: En enkeldos pé 2 ml ges intramuskulért fore introduktion till sugghjorden,
ungefdr 4 veckor fore draktighet. En boosterdos ges var sjétte manad.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Bered det frystorkade pulvret med den medfoljande vétskan. I de fall dir injektionsflaskorna
innehallande vétskan och frystorkat pulver forvaras separat, kontrollera fore beredning att det
angivna lotnumret pa flaskan som innehaller vétskan &r identiskt med det lotnummer som ndmns pé
flaskan innehallande frystorkat pulver. Ligg ungefér 5 ml vétska i flaskan som innehaller det
frystorkade pulvret och sékerstill att pulvret har 16st sig helt. Ligg den beredda 16sningen tillbaka i
flaskan som innehéller den aterstdende vitskan: 25 doser bereds 1 50 ml vétska, 50 doser bereds 1
100 ml vétska och 125 doser bereds 1 250 ml vétska.

Anvind sterila sprutor och kanyler.

Anvindning av flerdosspruta rekommenderas. Anvénd vaccinationsutrustning enligt tillverkarens
anvisningar.

Kanyler f6r administrering ska véljas enligt storleken pé svinet.

10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Vitskan kan forvaras utanfor kylskap vid 15 °C — 25 °C.

Far ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.

Hallbarhet efter beredning: anvénds omedelbart.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Séarskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Vaccinera inte grisar som &r yngre dn 3 dagar via nasal administrering eftersom samtidigt intag av
ram;jolk kan stora vaccinets effekt.

Sérskilda forsiktighetsétgérder for djur:

Vaccination bor syfta till att uppné en homogen immunitet i malpopulationen pa gardsniva.
Forsiktighet ska iakttas for att undvika introduktion av vaccinstammen till ett omrédde dér PRRS-
virus inte redan finns.

Djur som é&r vaccinerade via intramuskulér injektion kan utsondra vaccinstammen i mer én

16 veckor efter vaccination. Djur som é&r vaccinerade med via nasal administreringkan utséndra
vaccinstammen i mer &n 10 veckor efter vaccination Vaccinstammen kan spridas till kontaktsvin.
Den vanligaste spridningsvégen dr direktkontakt, men spridning via smittade objekt eller via luften
kan inte uteslutas.

Sérskilda forsiktighetsatgirder ska vidtas for att undvika spridning av vaccinstammen till icke-
vaccinerade djur (t.ex. till PRRS-virusnaiva dréktiga gyltor och suggor under den andra hélften av
driktigheten) som bor forbli fria frin PRRS-viruset.

Avelsdjur som inte bér PRRS-virus (t.ex. rekryteringsgyltor frén PRRS-virusnegativa hjordar) som
introduceras i en PRRSV-infekterad beséttning ska vaccineras fore forsta inseminationen.
Vaccination ska helst goras i en separat karantidnsavdelning. En 6vergangsperiod bor respekteras
mellan vaccination och flytt av djuren till avelsenheten. Denna 6vergangsperiod bor vara lédngre dn
utsondringsfasen av PRRS MLV-vaccinet efter vaccination.

For att begrénsa den potentiella risken for rekombination mellan PRRS MLV-vaccinstammar av
samma genotyp, anvind inte olika PRRS MLV-vacciner baserat pa olika stammar av samma
genotyp pa samma gard samtidigt. Vid évergéng frén ett PRRS MLV-vaccin till ett annat PRRS
MLV-vaccin bor en dvergangsperiod respekteras mellan den senaste administreringen av det
aktuella vaccinet och den forsta administreringen av det nya vaccinet. Denna 6vergangsperiod bor
vara langre 4n utsondringsperioden for det aktuella vaccinet efter vaccination. Rotera inte
rutinmassigt tva eller flera PRRS MLV-vacciner baserat pé olika stammar i en beséttning.

Driéktighet:
Kan anvéndas hos PRRS-virusnaiva gyltor och suggor fore avel eller under den forsta hélften av

draktigheten.
Kan anvéndas hos icke-PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den andra hilften av driktigheten.

Digivning:
Sdkerheten av vaccinet har inte faststéllts under digivning.

Andra likemedel och Suvaxyn PRRS MLV:

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvédndas fore eller efter nagot annat ldkemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.
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Overdosering (symptom, akuta dtgirder, motgift):

Vid administrering av en 10-faldig 6verdos hos smagrisar var anafylaktiska reaktioner (tremor, apati
och krékningar) snart efter vaccination mycket vanliga. Dessa symtom forsvann utan behandling
inom négra timmar. En 6vergéende liten 6kning av temperaturen i &ndtarmen (i genomsnitt 0,3 °C
och upp till 1,2 °C individuellt) var mycket vanlig under de forsta 24 timmarna efter vaccinationen.
Lokala reaktioner i form av mjuk/hérd svullnad (0,7 cm i diameter eller mindre) vid injektionsstillet
utan vérme eller smérta var mycket vanliga och forsvann inom 5 dagar.

Administrering av en 10-faldig 6verdos till PRRS-virusnaiva gyltor eller suggor fore avel eller
draktiga gyltor eller suggor under den forsta eller andra hélften av dréktigheten orsakade liknande
biverkningar som beskrivits i avsnitt 6. Den maximala storleken pa lokala reaktioner var storre

(2 cm) och den maximala varaktigheten var i allménhet ldngre (upp till 9 dagar hos suggor fore
avel).

Efter administrering av en 10-faldig 6verdos till icke-PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den
andra hélften av dréaktigheten forekom en dvergéende 6kning i temperaturen i dndtarmen (i
genomsnitt 0,3 °C och upp till 0,6 °C individuellt) 4 timmar efter vaccination. En dvergaende lokal
reaktion i hela nackomrédet var mycket vanlig (rodlila, mork, erytematos svullnad, som orsakade
klada, blasbildning, 6kad lokal temperatur och ibland sméirta). Reaktionen utvecklade till hard
vavnad och drrbildning som mycket vanligt varade ldngre dn 44 dagar.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med négot annat ldkemedel.

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

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterinéren hur man gér med
mediciner som inte ldngre anvinds. Dessa atgarder 4r till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

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

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vaccinet innehaller modifierat levande PRRS-virus (genotyp 1, subtyp 1). Det stimulerar aktiv
immunitet mot PRRS-virus. Vaccinets effekt har visats vid laboratorievaccinering och i
exponeringsstudier med stammen genotyp 1, subtyp 1.

Ytterligare kliniska studier visade att intramuskuldr vaccination av seronegativa en dag gamla
smagrisar gav skydd mot en annan subtyp-1-stam (AUT15-33), en subtyp-2-stam (BORS57) och en
subtyp-3-stam (Lena) av PRRS-virusgenotyp 1.

Kartong med 1 flaska med 15 ml (25 doser) och 1 flaska med 50 ml vétska.

Kartong med 1 flaska med 15 ml (50 doser) och 1 flaska med 100 ml vétska.
Kartong med 1 flaska med 15 ml (125 doser) och 1 flaska med 250 ml vitska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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