|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn CSF Marker liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekciohoz, sertések szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden 1 ml-es adag tartalmaz:

Hatbanyag:

Liofilizatum:

E16 rekombinans, klasszikus sertéspestis virus E2-gént tartalmazo, E2 gén-deletalt szarvasmarha
virusos hasmenése virus (CP7_E2alf) 10%8* - 1085 TCID**5

*  min 100 PDso (véd6 dozis 50%)
**  SzOvettenyészet-fert6z6 adag

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi dsszetétele:

Liofilizatum:

L2 liofilizalasnal hasznalt stabilizal6 az alabbiakbol all

Dextran 40

Kazein hidrolizatum

Laktéz-monohidrat

70%-o0s szorbitol (oldat)

Natrium-hidroxid

Viz injekcios célra
Dulbecco féle modositott Eagle tapkézeg (DMEM)

Oldédszer:

Néatrium-klorid 9 mg/ml (0,9%) oldatos injekcio

Viz injekcios célra

Liofilizatum: tortfeheér.

Olddszer: atlatszd, szintelen folyadék

A feloldast kovetden a szuszpenzionak halvanyrdzsaszin, atlatszo folyadéknak kell lennie.
3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés.

3.2 Terépiés javallatok celallat fajonként

Sertések 7 hetes kortdl torténd aktiv immunizaldsara, klasszikus sertéspestis (CSF) virus okozta
elhullasok megel6zése, illetve a fert6zodés és a megbetegedés mértékének csokkentése érdekében.



Az immunitas kezdete: 14 nap.
Immmunitastartossag: 6 honap.

Tenyészkocéak aktiv immunizalasara a CSFV okozta transzplacentaris fert6zés csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 21 nap a vakcinazas utan.
Immmunitastartdssag: nem allapitottdk meg.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kulonleges figyelmeztetések
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

A jelen vakcina dokumentacioja aldtamasztja, hogy kizarélag jarvanykitéréskor alkalmazandé a
korlatozas alatt allo teriileteken 1évo allomanyokban.

A CSFV transzplacentaris atvitelével szembeni védettséget 21 nappal a vakcinazas utan mutattéak ki, 6
vemhes koca kozepesen virulens CSFV torzzsel tortént fertézésével. Részleges védelmet figyeltek
meg a CSFV transzplacentéris atvitelével szemben, 6 vemhes koca erdsen virulens CSFV torzzsel
tortént fertézésével.

A perzisztensen fert6zott, immuntolerans malacok sziiletése nagyon komoly kockazatot jelent, mert
vad virust Uritenek, és szeroldgiailag nem azonosithatok szerolégiailag negativ statuszuk miatt. A
tenyészallatok vakcindzasa jarvany esetén, a fenti informaciok figyelembevételével beilleszthet6 a
kockazat alapu védekezési stratégiaba.

A vakcinarol kimutattak, hogy maternalis ellenanyaggal rendelkezé malacokban korlatozott
védettséget ny(jt a maternalis ellenanyagokkal nem rendelkez6 malacokkal végzett kisérletekhez
viszonyitva.

A vakcinazott tenyészkanoknak a mesterségesen fert6z6 virulens virus ondoval torténé lehetséges
Uritésére iranyulo kisérleteket nem végeztek. Kisérleti korilmények kozott tenyészkanokndl
alkalmazott vakcinaval kapcsolatosan biztonsagi aggalyok nem merdltek fel.

Ezért a tenyészkanok és maternalis ellenanyaggal rendelkez6 malacok vakcinazasarol az aktualis
jarvanyhelyzet és a vele kapcsolatban kialakitott védokorzetek tekintetbe vételével kell donteni.

Jarvanykitoréskor RT-PCR médszerrel megkiilonboztethetd a vakcinavirus- és a vadvirus-torzs a
CP7_E2alf-ra jellemz6 génszekvencia alapjan.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilénleges 6vintézkedések

Kildnleges ovintézkedesek a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazdshoz:

A vakcina virusgenomija ritkan mutathatd ki RT-PCR-rel a mandulakbol és
nyirokcsomokbol a vakcinazast kovetd 63. napig, és a vakcinavirus nagyon ritkan
mutathato ki virusizolalassal a mandulakboél a vakcindzast kovet6 els6 héten. A
vakcinavirus transzplacentaris atvitelét nem mutatték ki a korlatozott szamban elvégzett
vizsgalatokban, de az nem zarhato ki.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:
Véletlen 6ninjekciozés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezhet6.




3.6 Mellékhatasok

Sertés:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik): | Duzzanat az injekci6 beadasi helyén?

Gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint Testhémérséklet-emelkedés?
10-nél jelentkezik):

! Atmeneti, 5 mm atmérdjiiig terjeds, ami 1 napig is fennallhat.
2 Atmeneti, 2,9 °C-ig terjedd, a vakcinazas utan 4 6éraval és 1 napon beliil spontan rendezédik.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetove teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztll kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkoz6 elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vemhesséq és laktacio:

A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.
Lasd 3.4 pont.

3.8 Gydgyszerkodlcsdnhatés és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel térténd egyidejii
alkalmazésanak hatékonysagara és artalmatlansagara vonatkozéan. A vakcina mas allatgy6gyaszati

szlikséges elddnteni.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas

Izomba torténd alkalmazasra.

Aszeptikusan oldja fel a liofilizdtumot az olddszerrel a szuszpenzids injekcio eldallitasa érdekében.

A feloldast kovetben a szuszpenzionak halvanyrozsaszin, atlatszo folyadéknak kell lennie.

Alapimmunizalas:
Egyszeri 1 ml-es adagot kell a 7 hetes kornal id6sebb sertéseknek és tenyészkocaknak izomba adni.

3.10 A tuladagolas tunetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
Nem ismert.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildnleges felhasznélasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockdzatdnak mérséklése érdekében

A 2001/89/EC Tanacsi Iranyelv és a 2002/106 Bizottsagi Hatarozat megtiltja a megel6z6 vakcinazast
az Eurdpai Union belil. A jelen vakcina jarvanyhelyzetben torténd hasznalatahoz kiilonleges
felmentés sziikséges.

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hat6sagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelel6en ezek a
tevekenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részen.
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3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgy6gyaszati ATC kod: QI09ADO04
A klasszikus sertéspestis elleni aktiv immunitas kivaltasara.

A vakcina egy ¢16 rekombinans E2 gén-deletalt szarvasmarha virusos hasmenése virus, amely
Klasszikus sertéspestis virus E2-gént tartalmaz. A virust sertés sejteken termelik.

A mesterséges fertdzési kisérleteket a CSFV erdsen virulens Koslov torzsével (1. genotipus) és a
kdzepesen virulens, Roesrath térzzsel (2. genotipus, Németorszag 2009) végezték. A fiatal sertéseken
korlatozott szdmban végzett vizsgalatok alatamasztjak a CSF1045 (2. genotipus, Németorszag 2009)
és a CSF1047 (2. genotipus, Izrael 2009) vad tdrzsekkel szembeni védettséget.

A rekombinans vakcinavirus potencialis markertulajdonsagokkal rendelkezik a DIVA (a vad virussal
fertdzott és kizarolag vakcinazott allatok kozotti kiilonbségtétel) soran torténd felhasznalasra. Az
ellenanyag-valaszt vizsgalo diagnosztikai eszk6zok lehetévé teszik a DIVA stratégiak alkalmazasat.
Az olyan szerol6giai DIVA teszteknek, melyek nem E2, hanem egyéb CSFV antigének elleni
ellenanyagok (mint példaul az Erns) kimutatasan alapulnak, kiildnbséget kell tegyenek a kizarélag
CP7-E2alf torzzsel végzett allomanyvakcinazas hatasara megjelend BVDV Erns elleni ellenanyagok
és a természetes vad CSFV-fert6zés hatasara megjelend CSFV-Erns elleni ellenanyagok kozott.

A DIVA hatékonysaga attol fligg, hogy a tesztek teljesitménye a célnak megfelelé-e a jarvanykitorés
korilményei kozott. A szeroldgiai DIVA koncepci6 elvben bizonyitott, ugyanakkor az aktualis DIVA
eszkozoket még jarvanykitdrés-helyzetben végzett vészhelyzeti vakcinazasbol szarmazé mintak
nagyszamu panelvizsgalataval kell tesztelni.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, Kivéve az allatgydgyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalandé.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhat6.

Fénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

10 vagy 50 adag liofilizatumot, illetve 10 vagy 50 ml olddszert tartalmazo I-es tipusu hidrolitikai
tipusu Uvegek.



Liofilizatum: bromobutil gumidugok és aluminium kupakok.
Oldoszer: klorobutil gumidugok és aluminium kupakok.

1 Gveg 10 adagos liofilizatumot és 1 Uiveg 10 ml olddszert tartalmazo6 kartondoboz.
1 liveg 50 adagos liofilizatumot és 1 Uiveg 50 ml olddszert tartalmazo6 kartondoboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati keszitmények vagy az allatgyogyéaszati készitmenyek
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héaztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/179/001-002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015/02/10.

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarblag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyészati készitmény.
Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI



A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

A Klasszikus sertéspestisre vonatkozé kdzdsségi jogszabalyok (a mddositott 2001/89/EC Tanéacsi
IrAnyelv) szerint az Eurdpai UniGban:

a)  aklasszikus sertéspestis elleni vakcinak haszndlata tilos. A vakcindk alkalmazésa azonban
engedélyezhetd a klasszikus sertéspestis elleni védekezésre és eradikéciora vonatkoz6 kdzosségi
jogszabéalyokkal 6sszhangban, a betegség megerésitését kovetden a tagallam illetékes hatosaga
altal végrehajtott siirgdsségi vakcinazasi terv keretében.

b)  aklasszikus sertéspestis elleni vakcinak kezelését, gyartasat, tarolasat, szallitasat, forgalmazasat
és értékesitését felligyelet mellett és a tagallam illetékes hatsaga altal meghatéarozott esetleges
utasitdsokkal 6sszhangban kell végezni.

C) kiilonleges rendelkezések szabalyozzak a sertések mozgasat azokrodl a teriiletekrol, ahol
klasszikus sertéspestis elleni vakcinat hasznalnak vagy haszndltak, valamint a vakcinazott
sertésekbdl szarmazo sertéshus feldolgozasat vagy jelolését.



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 vagy 50 adagos Uveget tartalmazé kartondobozok

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn CSF Marker liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekciéhoz

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 1 ml-es adag tartalmaz:
El6 rekombindans, klasszikus sertéspestis virus E2-gént tartalmazo, E2 gén-
deletalt szarvasmarha virusos hasmenése virus (CP7_E2alf)

108 - 105 TCIDso

| 3. KISZERELESI EGYSEG

10 adag
50 adag

| 4. CELALLAT FAJOK

Sertés

|5.  JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Izomba torténd alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelm.eiii varak. idé: nulla nap.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Feloldas utan azonnal felhasznalandé.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhat6.
Fénytdl védve tartando.
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6él gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A liofilizatum Uvege (10 és 50 adag)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn CSF Marker

-

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

E18 rekombinans CP7_E2alf: 108 - 10%° TCIDso

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Feloldas utan azonnal felhasznalandé.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Az oldoszer Uvege (10 és 50 ml)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oldoszer a Suvaxyn CSF Markerhez

-

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Natrium-klorid oldat 9 mg/ml oldatos injekcid

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalandé.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyészati készitmény neve

Suvaxyn CSF Marker liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekcidhoz, sertések szamara

2. Osszetétel
Hatbanyag:

E16 rekombinans, klasszikus sertéspestis virus E2-gént tartalmazo, E2 gén-deletalt szarvasmarha
virusos hasmenése virus (CP7_E2alf) 10%8* - 1085 TCID**5

* min 100 PDso (véd6 dozis 50%)
**SzOvettenyeszet-fert6z6 adag

Liofilizatum: tortfehér.
Oldoszer: atlatszo, szintelen folyadék
3. Célallat fajok

Sertés.

4. Terapias javallatok

Sertések 7 hetes kortodl torténd aktiv immunizalasara, klasszikus sertéspestis virus (CSFV) okozta
elhullasok megel6zése, illetve a fert6zodés és a megbetegedés mértékének csokkentése érdekében.

Az immunitas kialakulasa: 14 nap.
Immmunitastartdssag: 6 honap.

Tenyészkocak aktiv immunizalasara a CSFV okozta transzplacentaris fert6zés csokkentésére.
Az immunitas kezdete: 21 nap.
Immmunitastartdssag: nem allapitottak meg.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kuldnleges figyelmeztetések

Kiildnleges figyelmeztetések:
Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

A jelen vakcina dokumentacioja alatamasztja, hogy kizarolag jarvanykitéréskor alkalmazandé a
korlatozas alatt a1l tertileteken 1év6 allomanyokban.

A CSFV transzplacentaris atvitelével szembeni védettséget 21 nappal a vakcinazas utan mutattak ki, 6
vemhes koca kdzepesen virulens CSFV torzzsel tortént fertézésével. Részleges védelmet figyeltek
meg a CSFV transzplacentaris atvitelével szemben, 6 vemhes koca erésen virulens CSFV torzzsel
tortént fertézésével.
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A perzisztensen fert6zott, immuntolerans malacok sziiletése nagyon komoly kockazatot jelent, mert
vad virust Uritenek, és szeroldgiailag nem azonosithatok szerolégiailag negativ statuszuk miatt. A
tenyészallatok vakcinazasa jarvany esetén, a fenti informaciok figyelembe vételével beilleszthet a
kockazat alapu védekezési stratégiaba.

A vakcinarol kimutattak, hogy maternalis ellenanyaggal rendelkez6 malacokban korlatozott
védettséget nyajt a maternalis ellenanyagokkal nem rendelkezé malacokkal végzett kisérletekhez
viszonyitva.

A vakcinazott tenyészkanoknak a mesterségesen fert6zo virulens virus ondoval torténd lehetséges
uritésére iranyulo kisérleteket nem végeztek. Kisérleti kdriilmények kozott tenyészkanoknal
alkalmazott vakcinaval kapcsolatosan biztonsagi aggalyok nem merltek fel.

rrrrr

jarvanyhelyzet és a vele kapcsolatban kialakitott védékorzetek tekintetbevételével kell donteni.

Jarvanykitoréskor RT-PCR médszerrel megkiilonboztethetd a vakcinavirus- és a vadvirus-torzs a
CP7_E2alf-ra jellemzé génszekvencia alapjan.

Kulonleges ovintézkedesek a celallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

A vakcina virusgenomja ritkan mutathat6 ki RT-PCR-rel a mandulékbdl és
nyirokcsomokbol a vakcindzast kovetd 63. napig, €s a vakcinavirus nagyon ritkan
mutathatd Ki virusizolalassal a mandulakbol a vakcinazast kovetd elsé héten. A
vakcinavirus transzplacentaris atvitelét nem mutattak ki a korlatozott szamban elvégzett
vizsgalatokban, de az nem zéarhatd ki.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kilénleges dvintézkedések:
Véletlen dninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges évintézkedések:
Nem értelmezhetd.

Vemhesség:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkdlcsdnhatas és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazésanak hatékonysagara és artalmatlansagara vonatkozéan. A vakcina mas allatgyogyaszati
készitmény hasznalata el6tt vagy utan torténd alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fiiggden
szlikséges elddnteni.

F6bb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek:

A 2001/89/EC Tanécsi Iranyelv és a 2002/106 Bizottsagi Hatarozat megtiltja a megel6z6 vakcinazast
az Eur6pai Union beliil. A jelen vakcina jarvanyhelyzetben torténd hasznalatahoz kiilonleges
felmentés sziikséges.

Mindenkinek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznélasaval kivan foglalkozni, eldszor konzultalnia
kell az illet6 tagallam illetékes hatésagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
teriiletén vagy annak egy részén.
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DIVA tesztek:

A rekombinéns vakcinavirus potencialis markertulajdonsadgokkal rendelkezik a DIVA (a vad virussal
fertdzott és kizarolag vakcinazott allatok kozotti kiilonbségtétel) soran torténd felhasznalasra. Az
ellenanyag-valaszt vizsgalo diagnosztikai eszk6zok lehet6vé teszik a DIVA stratégiak alkalmazasat.
Az olyan szerol6giai DIVA teszteknek, melyek nem E2, hanem egyéb CSFV antigének elleni
ellenanyagok (mint példaul az Erns) kimutatasan alapulnak, kilonbséget kell tegyenek a kizarolag
CP7-E2alf torzzsel végzett allomanyvakcinazas hatasara megjelend BVDV Erns elleni ellenanyagok
és a természetes vad CSFV-fert6zés hatasara megjelend CSFV-Erns elleni ellenanyagok kozott.

A DIVA hatékonysaga attol fiigg, hogy a tesztek teljesitménye a célnak megfelelé-e a jarvanykitorés
koralmenyei kdzott. A szeroldgiai DIVA koncepci6 elvben bizonyitott, mig az aktualis DIVA
eszkozoket még jarvanykitorés-helyzetben végzett vészhelyzeti vakcinazasbdl szarmazo mintak
nagyszamu panelvizsgalataval kell tesztelni.

7. Mellékhatasok

Sertés:
Nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél jelentkezik): Duzzanat az injekcié beadasi
helyén!
Gyakori (100 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint Testhémérséklet-emelkedés?
10-nél jelentkezik):

1 Atmeneti, 5 mm atméréjiiig terjedd, ami 1 napig is fennallhat.
2 Atmeneti, 2,9 °C-ig terjedd a vakcindzas utan 4 draval és 1 napon beliil spontén rendezddik.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztul.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja

Izomba torténd alkalmazasra.

Alapimmunizélas:
Egyszeri 1 ml-es adaggal kell vakcinazni a 7 hetes kornal iddsebb sertéseket és tenyészkocakat.

9. A helyes alkalmazésra vonatkoz6 Utmutatas

Aszeptikusan oldja fel a liofilizatumot az old6szerrel a szuszpenzids injekcio eléallitasa érdekében.
A feloldast kovetben a szuszpenzionak halvanyrozsaszin, atlatszo folyadéknak kell lennie.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.
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11. Kuloénleges tarolasi dvintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és széllitandd.
Fagyasztoban nem tarolhatd.

Fénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az Exp. utan feltintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalandoé.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kuldnleges évintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kornyezetet
védik.

Kérdezze meg a kezel§ allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/14/179/001-002

1 liveg 10 adagos liofilizatumot és 1 tiveg 10 ml higitét tartalmazé kartondoboz.
1 Giveg 50 adagos liofilizdtumot és 1 tiveg 50 ml higitét tartalmazo kartondoboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznélati utasitas legutobbi felilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH/NN}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGIUM
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Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

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

Peny0auka bbarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Texn: +359 888 51 30 30

Ceska republika

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

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Dster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +4570 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

EAiraoda

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mopovot
EL-15125 Attwkn

TnA: +30 210 6791900

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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mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

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

Kvmpog

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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