LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn CSF Marker kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio, sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Elava rekombinantti E2-geenideletoitu naudan virusripulivirus (BVDV),
joka siséltaa klassisen sikaruttoviruksen E2-geenin (CP7_E2alf) 1048%—105° TCID**5

*  vahintadan 100 PDso (suojaava annos 50 %)
**  Annos, joka infektoi soluviljelman

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Kuiva-aine, kylmakuivattu:

Kylmékuivauksessa kaytettava stabilointiaine L2 siséltad seuraavia aineita:
Dekstraani 40
Kaseiinihydrolysaatti

Laktoosimonohydraatti
Sorbitoli 70 % (liuos)
Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin kaytettavé vesi
Dulbecco’s Modified Eagle culture medium (DMEM)
Liuotin:

Natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) injektioneste, liuos

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

Kuiva-aine, kylméakuivattu: luonnonvalkoinen.

Liuotin: kirkas vériton neste.

Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen suspension pitaa olla vaaleanpunertava kirkas neste.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Sika.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Sikojen aktiivinen immunisointi 7 viikon iasta l&htien ehkaiseméaan klassisen sikaruttoviruksen

(classical swine fever virus, CSFV) aiheuttamaa kuolleisuutta ja vahentaméaan CSFV:n aiheuttamia
infektioita ja sairauksia.



Immuniteetin kehittyminen: 14 vrk.
Immuniteetin kesto: 6 kk.

Siitosensikoiden ja -emakoiden aktiivinen immunisointi ehk&isemaén transplasentaalista CSFV-
tartuntaa.

Immuniteetin kehittyminen: 21 vrk.
Immuniteetin kestoa ei ole osoitettu.

3.3 Vasta-aiheet

Eiole.

3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveitd eldimié.

Tasta rokotteesta tuotetun dokumentaation mukaisesti valmistetta saa ainoastaan kayttaa taudin
purkauksen sattuessa eldinlaumoille, jotka pidetéan rajoitetuilla valvontavyohykkeilla.

Suoja CSFV:n transplasentaalista tartuntaa vastaan osoitettiin 21 paivaa rokotuksen jalkeen, kun kuusi
tiinettd emakkoa altistettiin kohtalaisen virulentille CSFV -kannalle. Osittainen suoja CSFV:n
transplasentaalista tartuntaa vastaan havaittiin, kun kuusi tiinettd emakkoa altistettiin erittdin
virulentille CSFV-kannalle.

Pysyvasti infektoituneiden immunotoleranttien porsaiden syntymaé on erittdin suuri riski, koska ne
erittavat villivirusta, eika niitd voida serologisesti tunnistaa niiden seronegatiivisen statuksen vuoksi.
Siitosel&inten rokotus voidaan sisallyttaa riskiperusteisiin torjuntastrategioihin taudin puhjetessa ottaen
huomioon edelld mainitut tiedot.

Rokote antaa heikosti suojaa pikkuporsaille, joilla on emaltad saatuja vasta-aineita, verrattuna
tutkimuksiin pikkuporsailla, joilla ei ole emélta saatuja vasta-aineita.

Rokotetuilla siitoskarjuilla ei ole tutkittu mahdollista altistustutkimuksissa kaytetyn virulentin
viruksen erittymistd siemennesteeseen. Rokotteen kéytossé kokeellisissa tutkimuksissa siitoskarjuilla
ei ole havaittu turvallisuusongelmia. Siksi paatos rokottaa siitoskarjuja ja pikkuporsaita, joilla on
emaélta saatuja vasta-aineita, pitda tehda perustuen todelliseen tautitilanteeseen ja siihen liittyviin
rajoitusvyohykkeisiin.

RT-PCR-ty6kaluja voidaan kayttaa tautitilanteissa erottamaan rokotteen viruksen genomi
villiviruskantojen genomista perustuen CP7_E2alf:n uniikkeihin sekvensseihin.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéat turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Rokoteviruksen genomi on harvoissa tapauksissa todettavissa RT-PCR:n avulla nielurisoista ja
imusolmukkeista jopa 63 vrk:n ajan rokotteen antamisesta. Rokotevirus on hyvin harvoissa
tapauksissa havaittavissa viruseristyksell& nielurisoista ensimmaéisen viikon ajan rokotteen
antamisesta. Rokoteviruksen transplasentaalista tartuntaa ei ole havaittu rajallisessa maaréassé
tutkimuksia, mutta sen mahdollisuutta ei voida sulkea pois.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketté eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti 1adkarin puoleen ja ndyté hénelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.




3.6 Haittatapahtumat

Sika:
Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus!
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta):
Yleinen Kehon lampo6tilan nousu?
(1-10 eldinta 100 hoidetusta
eldimestd):

lOhimeneva, halkaisijaltaan enintdan 5 mm kestéen korkeintaan yhden vuorokauden.
2Ohimeneva, enintaan 2,9 °C 4 tuntia rokotuksen jalkeen, haviten itsestaan yhden vuorokauden
kuluessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa eldinldakkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinla&kéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Voidaan kayttaa tiineyden aikana.
Ks. kohta 3.4.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden eldinladkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tasta
syysta paatos rokotteen kaytdsta ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtéva
tapauskohtaisesti.

3.9  Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

Saata kylmékuivattu kuiva-aine liuottimen avulla kdyttokuntoon aseptisesti saadaksesi
injektionesteeksi tarkoitetun suspension.

Kylmaékuivatun kuiva-aineen kayttokuntoon saattamisen jalkeen suspension pitaa olla

vaaleanpunertava Kirkas neste.

Perusrokotus
1 ml:n kerta-annos annetaan lihakseen sioille 7 viikon i&st& lahtien seka siitosensikoille ja -emakoille.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Ei tunneta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset

resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Neuvoston direktiivi 2001/89/EC ja komission péatds 2002/106 kieltavat profylaktisen rokottamisen
Euroopan Unionissa. Taman rokotteen kéyttdmiseen tautitilanteissa tarvitaan poikkeuslupa.

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pit&a hallussaan, jaella, myyd4, toimittaa tai
kayttaa tata eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen



ajantasaisten rokotusmadaraysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet saattavat olla
kiellettyja tassd jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannon perusteella.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI09AD04
Stimuloi aktiivista immuniteettia klassista sikaruttovirusta vastaan.

Rokote on eldva rekombinantti E2-geenideletoitu Bovine Viral Diarrhoea -virus (BVD, naudan
virusripuli), joka sisaltad klassisen sikaruttoviruksen E2 geenin. Virus kasvatetaan sian soluissa.

Altistustutkimukset tehtiin sikaruttoviruksen erittdin virulentilla Koslov-referenssikannalla
(genotyyppi 1) ja kohtalaisen virulentilla Roesrath-kannalla (genotyyppi 2, Saksa 2009). Rajalliset
tutkimukset nuorilla sioilla tukevat kasitysta, etta rokote suojaa seuraavia villiviruskantoja vastaan:
CSF1045 (genotyyppi 2, Saksa 2009) ja CSF1047 (genotyyppi 2, Israel 2009).

Rokotteen rekombinanttiviruksella on potentiaalisia markkeriominaisuuksia DIVA-kaytossa
(erottamaan villiviruksen infektoimat eldimet rokotetuista eldimistd). Diagnostiset tytkalut vasta-
aineiden detektoimiseksi voivat mahdollistaa DIV A-strategioita. Serologisten DIVA-tytkalujen, jotka
perustuvat muiden kuin E2:a vastaan muodostuneiden CSFV-vasta-aineiden (kuten Erns-vasta-
aineiden) detektioon, pitéisi pystyé erottamaan Erns-BVDV:t4 vastaan muodostuneet vasta-aineet
CP7_E2alf:a sisaltdvén laumarokotuksen jalkeen Erns-CSFV-vasteista, jotka ovat peréisin CSFV-
kenttdkannasta saadusta infektiosta.

DIVA-tehokkuus riippuu mittaavien testien suorituskyvysté tautipurkauksen aikana. Serologinen
DIVA-konsepti on osoitettu teoriassa, mutta kdytanndssa DIVA-tyokaluja on vield testattava suurilla
naytemadrilla, jotka saadaan taudinpurkauksen aikana annetuista hatarokotuksista.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakkeiden kanssa lukuun ottamatta elainladkkeen kanssa toimitettua
liuotinta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kayttékuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kéytettava heti.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sdilyté ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Séilyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Tyypin | hydrolyyttisesta lasista valmistettu injektiopullo, joka siséltdd 10 tai 50 annosta
kylmakuivattua kuiva-ainetta ja 10 tai 50 ml liuotinta.

5



Kuiva-aine, kylmakuivattu: bromibutyylikumitulppa ja alumiinikorkki.
Liuotin: klooributyylikumitulppa ja alumiinikorkki.

Pahvirasia sisaltden 1 injektiopullon, jossa on 10 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja
1 injektiopullon, jossa on 10 ml liuotinta.

Pahvirasia siséltaen 1 injektiopullon, jossa on 50 annosta kylmakuivattua kuiva-ainetta, ja
1 injektiopullon, jossa on 50 ml liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinlaakkeiden tai niistéa perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/14/179/001-002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 10/02/2015.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KKIVVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainld&dkemaarays.

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



LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Euroopan Unionin sikaruttovirusta koskevan lainsddddnnon mukaan (komission direktiivi 2001/89/EC,
muutoksineen):

a)

b)

c)

Klassisen sikaruttorokotteen kayttd on kielletty. Rokotteen kayttd voi kuitenkin olla sallittu
yhteison sikaruton kontrollointia koskevan lainsaddannén mukaan jasenvaltion viranomaisten
hatérokotussuunnitelman puitteissa, jos sairauden esiintyminen on virallisesti varmistettu.

Klassisen sikaruttorokotteen manipulointi, valmistus, varastointi, hankkiminen, jakelu ja myynti
taytyy tapahtua jasenvaltion viranomaisten valvonnassa ja viranomaisten ohjeiden mukaisesti.

Erityiset ohjeet sdatelevat sellaisten sikojen siirtamisté alueelta toiselle, jotka rokotetaan tai on
rokotettu sikaruttoa vastaan, ja ohjeita on annettu myos rokotettujen sikojen lihan kasittelysta ja
merkitsemisesté.



LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

10



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvirasia, jossa on 1 injektiopullo, joka sisaltaa 10 tai 50 annosta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn CSF Marker kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:
Elava rekombinantti E2-geenideletoitu naudan virusripulivirus, 10*8-108°TCIDso
joka siséltaa klassisen sikaruttoviruksen E2-geenin (CP7_E2alf)

3. PAKKAUSKOKO

10 annosta
50 annosta

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta heti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilytd ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jaatya.
Séilytd valolta suojassa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo, kuiva-aine, kylméakuivattu (10 ja 50 annosta)

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn CSF Marker

-

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Elava rekombinantti CP7_E2alf: 10*8-105°TCIDso

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta heti kayttokuntoon saattamisen jalkeen.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo, liuotin (10 ml ja 50 ml)

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Liuotin Suvaxyn CSF Marker -valmisteelle

-

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Natriumkloridi 9 mg/ml injektioneste, liuos

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty pakkaus heti.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Suvaxyn CSF Marker kuiva-aine, kylméakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio, sialle

2. Koostumus
Vaikuttava aine:

Elava rekombinantti E2-geenideletoitu naudan virusripulivirus (BVDV),
joka siséltaa klassisen sikaruttoviruksen E2-geenin (CP7_E2alf) 10%8*-10%5 TCID**so

*  vahintaan 100 PDso (Suojaava annos 50 %)
**  Annos, joka infektoi soluviljelman

Kuiva-aine, kylmakuivattu: Luonnonvalkoinen.
Liuotin: Kirkas, variton neste.
3. Kohde-eldinlaji(t)

Sika.

4. Kayttdaiheet

Sikojen aktiivinen immunisointi 7 viikon iasté lahtien ehké&isemaan klassisen sikaruttoviruksen
(classical swine fever virus, CSFV) aiheuttamaa kuolleisuutta ja vahentamaan CSFV:n aiheuttamia
infektioita ja sairauksia.

Immuniteetin kehittyminen: 14 vrk.
Immuniteetin kesto: 6 Kk.

Siitosensikoiden ja -emakoiden aktiivinen immunisointi enkdisemé&an transplasentaalista CSFV-
tartuntaa.

Immuniteetin kehittyminen: 21 vrk.
Immuniteetin kestoa ei ole osoitettu.
5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveita elaimia.

Tastd rokotteesta tuotetun dokumentaation mukaisesti valmistetta saa ainoastaan kayttaa taudin
purkauksen sattuessa eldinlaumoille, jotka pidet&an rajoitetuilla valvontavydhykkeilla.

Suoja CSFV:n transplasentaalista tartuntaa vastaan osoitettiin 21 péivéaé rokotuksen jalkeen, kun kuusi
tiinetta emakkoa altistettiin kohtalaisen virulentille CSFV -kannalle. Osittainen suoja CSFV:n
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transplasentaalista tartuntaa vastaan havaittiin, kun kuusi tiinettd emakkoa altistettiin erittéin
virulentille CSFV-kannalle.

Pysyvasti infektoituneiden immunotoleranttien porsaiden syntyma on erittéin suuri riski, koska ne
erittavat villivirusta, eik& niitd voida serologisesti tunnistaa niiden seronegatiivisen statuksen vuoksi.
Siitoseldinten rokotus voidaan sisallyttaa riskiperusteisiin torjuntastrategioihin taudin puhjetessa ottaen
huomioon edelld mainitut tiedot.

Rokote antaa heikosti suojaa pikkuporsaille, joilla on emaltd saatuja vasta-aineita, verrattuna
tutkimuksiin pikkuporsailla, joilla ei ole emélta saatuja vasta-aineita.

Rokotetuilla siitoskarjuilla ei ole tutkittu mahdollista altistustutkimuksissa kaytetyn virulentin
viruksen erittymistd siemennesteeseen. Rokotteen kaytdssé kokeellisissa tutkimuksissa siitoskarjuilla
ei ole havaittu turvallisuusongelmia. Siksi paatds rokottaa siitoskarjuja ja pikkuporsaita, joilla on
eméltd saatuja vasta-aineita, pitdisi tehda perustuen todelliseen tautitilanteeseen ja siihen liittyviin
rajoitusvyohykkeisiin.

RT-PCR-tyokaluja voidaan kayttaa tautitilanteissa erottamaan rokotteen viruksen genomi
villiviruskantojen genomista perustuen CP7_E2alf:n uniikkeihin sekvensseihin.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6dn kohde-eldinlajilla:

Rokoteviruksen genomi on harvoissa tapauksissa todettavissa RT-PCR:n avulla nielurisoista ja
imusolmukkeista jopa 63 pdivan ajan rokotteen antamisesta. Rokotevirus on hyvin harvoissa
tapauksissa havaittavissa viruseristyksella nielurisoista ensimmaisen viikon ajan rokotteen
antamisesta. Rokoteviruksen transplasentaalista tartuntaa ei ole havaittu rajallisessa maaréssé
tutkimuksia, mutta sen mahdollisuutta ei voida sulkea pois.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkett eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, k&anny vélittomésti 1a&kérin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys:
Voidaan kayttaa tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskayttssd muiden eldinladkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tasta
syysté péatos rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtéva
tapauskohtaisesti.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakkeiden kanssa, lukuun ottamatta elainladkkeen kanssa toimitettua
liuotinta..

Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Neuvoston direktiivi 2001/89/EC ja komission péatds 2002/106 kieltavat profylaktisen rokottamisen
Euroopan Unionissa. Tdman rokotteen kdyttdmiseen tautitilanteissa tarvitaan poikkeuslupa.

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitéa hallussaan, jaella, myydé, toimittaa tai
kayttaa tata eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen
ajantasaisten rokotusmaardysten selvittdmiseksi, koska edell&d mainitut toimenpiteet saattavat olla
kiellettyja tassd jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsd&ddannon perusteella.

DIVA-testit:

Rokotteen rekombinanttiviruksella on potentiaalisia markkeriominaisuuksia DIVA-kaytosséa
(erottamaan villiviruksen infektoimat eldimet rokotetuista eldimistd). Diagnostiset tydkalut vasta-
aineiden detektoimiseksi voivat mahdollistaa DIVA-strategioita. Serologisten DIVA-ty0kalujen, jotka
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perustuvat muiden kuin E2:a vastaan muodostuneiden CSFV-vasta-aineiden (kuten Erns-vasta-
aineiden) detektioon, pitéisi pystyé erottamaan Erns-BVDV:t4 vastaan muodostuneet vasta-aineet
CP7_E2alf:a sisaltdvén laumarokotuksen jalkeen Erns-CSFV-vasteista. jotka ovat peréisin CSFV-
kenttdkannasta saadusta infektiosta.

DIVA-tehokkuus riippuu mittaavien testien suorituskyvysté tautipurkauksen aikana. Serologinen

DIVA-konsepti on osoitettu teoriassa, mutta kdytanngssa DIVA-tyokaluja on viela testattava suurilla
naytemadrilla, jotka saadaan taudinpurkauksen aikana annetuista hatarokotuksista.

7. Haittatapahtumat

Sika:
Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus!
(> 1 eléin 10 hoidetusta eldimestd):
Yleinen Kehon lampo6tilan nousu?
(1-10 eldint4 100 hoidetusta
eldimestd):

lOhimeneva, halkaisijaltaan enintdan 5 mm kestéen korkeintaan yhden vuorokauden.
2Ohimeneva, enintaan 2,9 °C 4 tuntia rokotuksen jalkeen, haviten itsestaan yhden vuorokauden
kuluessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmélla tdman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.
8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

Lihakseen.

Perusrokotus

1 ml:n kerta-annos annetaan lihakseen sioille 7 viikon iasta lahtien seka siitosensikoille ja -emakaoille.
9. Annostusohjeet

Saata kylmékuivattu kuiva-aine liuottimen avulla kdyttokuntoon aseptisesti saadaksesi
injektionesteeksi tarkoitetun suspension.

Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen suspension pitad olla vaaleanpunertava kirkas neste.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).
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Ei saa jaatya.

Sailyta valolta suojassa.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
pahvirasiassa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeista paivaa.

Ohjeiden mukaan kéayttékuntoon saatetun eldinladkkeen kestoaika: kaytettava heti.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemaériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainlaadkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/14/179/001-002

Pahvirasia sisaltden 1 injektiopullon, jossa on 10 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 1
injektiopullon, jossa on 10 ml liuotinta.

Pahvirasia sisaltden 1 injektiopullon, jossa on 50 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 1
injektiopullon, jossa on 50 ml liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia
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Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny0nuka bbarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

E)\LGoa

Zoetis Hellas S.A.
Dpaykoxkinoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attwn

TnA: +30 210 6791900
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Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Teél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kift.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
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Espafia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kbzpog

Zoetis Hellas S.A.
DpaykoxkAinolds 7, Mapoiot
15125, Attin

EX\ada

TnA: +30 210 6791900
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Polska

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektoroviéa 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
Mercuriusstraat 20 2nd Floor, Building 10,

1930 Zaventem Cherrywood Business Park,
Belgija Loughlinstown,

Tel: +370 610 05088 Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800
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