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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suvaxyn PRRS MLV, siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus 2 ml sisaldab:

Toimeained:

Modifitseeritud elus PRRSV-1%*, tiivi 96V198: 10>?~10°2 CCIDso**

*Sigade respiratoor-reproduktiivsiindroomi viirus, genotiiiip 1

**Rakukultuuri 50% nakatav annus

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nouetekohaseks
manustamiseks

Liiofilisaat

Dekstraan 40

Kaseiinhiidroliisaat

Laktoosmonohtidraat

Sorbitooli 70% lahus

Naatriumhiidroksiid

Dispersioonikeskkond

Lahusti

Naatriumkloriidi siistelahus

9 mg/ml (0,9%)

Liofilisaat: valkja varvusega.
Lahusti: lébipaistev vérvitu lahus.

3.  KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid
Siga (nuumsead, nooremised ja emised).

3.2 Niidustused loomaliigiti

Sigade respiratoor-reproduktiivsiindroomi (PRRS) viirusega saastunud keskkonnas kliiniliselt tervete
sigade aktiivseks immuniseerimiseks alates 1. elupdevast, et vihendada PRRS-viiruse (genotiiiip 1)
Euroopa tiivedega nakatumisest pdhjustatud vireemiat ja ninakaudset eritamist.

Immuunsuse teke: 3 néddalat.
Immuunsuse kestus: 26 niadalat.

Nuumsead:

Seronegatiivsete lihepdevaste pdrsaste intramuskulaarne vaktsineerimine vihendas kopsukahjustusi




katselisel nakatamisel 26 nddalat parast vaktsineerimist. Seronegatiivsete kahe nddala vanuste
porsaste intramuskulaarne vaktsineerimine vihendas katselisel nakatamisel 28 paeva parast
vaktsineerimist ja 16 nédalat pérast vaktsineerimist kopsukahjustusi ning suukaudset eritamist.

Peale selle vihendas kolme pédeva vanuste seronegatiivsete porsaste ninakaudne vaktsineerimine
katselisel nakatamisel 21 pdeva péarast vaktsineerimist vireemiat, ninakaudset eritamist ja
kopsukahjustusi. Seropositiivsete kolme pdeva vanuste porsaste ninakaudne vaktsineerimine vihendas
katselisel nakatamisel 10 nddalat parast vaktsineerimist vireemiat, ninakaudset eritamist ning
kopsukahjustusi.

Nooremised ja emised:

Lisaks on ndidatud, et PRRS-viirusega kokku puutunud (eelnevalt PRRS-viiruse vastu vaktsineeritud
voi keskkonnas PRRS-viirusega kokku puutunud) voi PRRS-viiruse suhtes naiivsete kliiniliselt
tervete nooremiste ja emiste vaktsineerimine enne tiinust vihendas PRRS-viirusest pohjustatud
platsentakaudset nakatumist tiinuse kolmandal trimestril ja sellega kaasnevat negatiivset mdju
sigimisjoudlusele (surnultsiindide esinemist, porsaste vireemiat siinnil ja voorutamisel, porsaste
kopsukahjustusi ja viiruskoormust voorutamisel).

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada karjades, kus Euroopa PRRS-viiruse esinemine pole usaldusvéirsete diagnostiliste
meetoditega kindlaks tehtud.

Mitte kasutada spermat tootvatel kultidel, sest PRRS-viirus vib erituda spermaga.

Mitte kasutada PRRS-viiruse suhtes naiivsetel tiinetel emistel ja nooremistel tiinuse teises pooles, sest
vaktsiinitiivi voib lidbida platsentat. Vaktsiini manustamine PRRS-viiruse suhtes naiivsetele tiinetele
emistele ja nooremistele tiinusel teises pooles voib mojutada nende sigimisjoudlust.

3.4 Erihoiatused
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Alla kolme pieva vanuseid sigu ei tohi vaktsineerida nina kaudu, sest samaaegne ternespiima
imemine voib mojutada vaktsiini tohusust.

3.5 Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Vaktsineerimise eesmérk peaks olema homogeense immuunsuse saavutamine sihtpopulatsioonis
farmi tasemel.

Peab olema ettevaatlik, et véltida vaktsiinitiive sissetoomist piirkonda, kus PRRS-viirust ei esine.
Pérast intramuskulaarset vaktsineerimist vdivad loomad eritada vaktsiinitiive rohkem kui 16 nidalat.
Pérast nasaalset vaktsineerimist vdivad loomad eritada vaktsiinitiive iile 10 nddala. Vaktsiinitiivi vdib
levida vaktsineeritud loomadega kokku puutunud sigadele. Kodige tavalisem leviku viis on otsese
kokkupuute teel, kuid ei saa vélistada ka levimist nakkusohtlike esemete v6i ohu kaudu.
Vaktsiinitiive lilekandumise véltimiseks vaktsineerimata loomadele (néditeks PRRS-viiruse suhtes
naiivsetele tiinetele emistele ja nooremistele tiinuse teises pooles), kes peavad jaédma PRRS-viiruse
vabaks, tuleb rakendada spetsiaalseid ettevaatusabindusid.

PRRS-viirusest puutumata suguloomad (niiteks karja tdiienduseks toodud nooremised PRRS-viiruse
vabadest karjadest), kes viiakse PRRS-viirusega nakatunud karja, peavad olema enne esimest
seemendamist vaktsineeritud.

Eelistatult tuleb vaktsineerida eraldatud karantiiniliksuses. Vaktsineerimise ja loomade
aretusiiksusesse viimise vahel peab jirgima {ileminekuperioodi. Uleminekuperiood pirast
vaktsineerimist peab olema pikem kui PRRS MLV vaktsiini eritamise faas.




Voimaliku rekombinatsiooniriski piiramiseks sama genotiiiibi PRRS MLV vaktsiinitiivede vahel ei
tohi samas farmis samal ajal kasutada erinevaid PRRS MLV vaktsiine, mis pohinevad sama
genotiiiibi erinevatel tiivedel. Uhelt PRRS MLV vaktsiinilt teisele PRRS MLV vaktsiinile iileminekul
peab jargima iileminekuperioodi praeguse vaktsiini viimase manustamise ja uue vaktsiini esimese
manustamise vahel. Uleminekuperiood peab olema pikem kui kasutusel oleva vaktsiini eritamise faas
pérast vaktsineerimist. Mitte kasutada karjas rutiinselt vaheldumisi kahte v0i enamat erinevatel
tiivedel pohinevat kaubanduslikku PRRS MLV -vaktsiini.

Ettevaatusabinoud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:
Ei rakendata.

Ettevaatusabinoud keskkonna kaitseks:
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Nuumsiga:

Viéga sage Toéusnud kehatemperatuur!

(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui
1 loomal 10-st ravitud loomast):

Sage Siistekoha turse?

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud

loomast):

Aeg-ajalt Anafiilaktilist tiitipi reaktsioonid (oksendamine, vérinad

Anafl reakis
(1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud ja/voi kerge depressioon)

loomast):

'M66duv; tiheldatud 4 paeva jooksul parast vaktsineerimist. Keskmiselt 0,5 °C ja kuni 1,4 °C
individuaalselt.

2Uldiselt diameetriga alla 2 cm; taandub 3 pieva jooksul.

3Taheldatud kohe pérast vaktsineerimist. Taandub tavaliselt spontaanselt ilma ravita mdne tunni
jooksul.

Tiinestamiseelselt PRRS-viiruse suhtes naiivne nooremis ja emis:

Viga sage Tdusnud kehatemperatuur!

(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem Siistekoha turse?
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

"Mooduv; tiheldatud 4 tundi pérast vaktsineerimist. Keskmiselt 0,2 °C ja kuni 1,0 °C individuaalselt.
2Uldiselt diameetriga alla 0,5 cm; taandub spontaanselt 5 pieva jooksul ilma ravita.

PRRS-viiruse suhtes naiivne nooremis ja emis tiinuse esimeses pooles:

Viga sage Tdusnud kehatemperatuur!
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal | Siistekoha turse?
10-st ravitud loomast):

1Mtﬁjduv; tdheldatud 4 tundi péarast vaktsineerimist. Keskmiselt 0,8 °C ja kuni 1,0 °C individuaalselt.
2Uldiselt diameetriga alla 1,4 cm; taandub spontaanselt 9 pdeva jooksul ilma ravita.



PRRS-viirusega kokkupuutunud nooremis ja emis tiinuse teises pooles:

Viga sage Tdusnud kehatemperatuur!
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal | Siistekoha turse?
10-st ravitud loomast):

1Mtﬁjduv; tdheldatud 4 tundi péarast vaktsineerimist. Keskmiselt 0,4 °C ja kuni 0,6 °C individuaalselt.
2Uldiselt diameetriga alla 5 cm; taandub spontaanselt 32 pieva jooksul ilma ravita.

Imetav emis:

Viga sage Tdusnud kehatemperatuur!
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal | S6dgiisu vihenemine?
10-st ravitud loomast): Siistekoha turse®

'Kuni 2,2 °C. Tiheldatud 2 pieva pirast vaktsineerimist; taandub spontaanselt 4 pieva jooksul ilma
ravita.

*Taheldati 1...4 pdeva pirast vaktsineerimist ja taandub spontaanselt 3 pdeva jooksul ilma ravita.
3Kuni 11 cm 14bimddduga. Taandub spontaanselt 3 pideva jooksul ilma ravita.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale v6i riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tiinus:

Voib kasutada PRRS-viiruse suhtes naiivsetel nooremistel ja emistel enne tiinestamist voi tiinuse
esimeses pooles.

Voib kasutada PRRS-viirusega kokku puutunud nooremistel ja emistel tiinuse teises pooles.

Laktatsioon:
Lubatud kasutada laktatsiooni perioodil.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed selle vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad.

Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi pérast iikskoik millist veterinaarravimit, otsustada
igal erineval juhul eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Manustamisviis:
Immuniseerida tuleb intramuskulaarse voi ninakaudse manustamise teel.

Muutke liiofilisaat manustamiskdlblikuks sellega koos tarnitud lahustis. Juhul, kui lahust sisaldavaid
viaale ja liiofilisaati sdilitatakse eraldi, tuleb enne liiofilisaadi valmistamist kontrollida, kas lahuse
viaalil ja liiofilisaadi viaalil on mérgitud sama partii number.

Lahustage vaktsiin vastava lahustiga:

Annuste arv viaalis (liiofilisaat) | Vajalik lahusti kogus
25 annust 50 ml

50 annust 100 ml

125 annust 250 ml

Viige umbes 5 ml lahustit liiofilisaati sisaldavasse viaali ja kindlustage selle tdielik
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manustamiskSlblikuks muutumine. Viige manustamiskdlblikuks muudetud lahus tagasi lahusti viaali
(mis sisaldab iilejadnud lahustit): 25 annust muudetakse manustamiskdlblikuks 50 ml lahustis, 50
annust muudetakse manustamiskolblikuks 100 ml lahustis, ja 125 annust muudetakse
manustamiskdlblikuks 250 ml lahustis.

Pérast lahustamist peab suspensioon olema oranzi varvi vedelik, mis voib sisaldada lahtist
resuspendeeritavat setet.

Annustamine:
Intramuskulaarseks manustamiseks: 2 ml kaela.
Ninakaudseks manustamiseks: 2 ml, manustatuna 1 ml mdlemasse ninasodrmesse.

Vaktsineerimisskeem:
Nuumsead alates esimesest elupéevast:
Uks 2 ml annus manustatakse sigadele intramuskulaarselt.

Nuumsead alates kolmandast elupievast:
Sigadele manustatakse iihekordne annus 2 ml intramuskulaarselt voi ihekordne annus 2 ml nina
kaudu, manustades 1 ml kumbagi ninasddrmesse steriilse, ilma ndelata siistlaga.

Nooremised ja emised:

Uks annus 2 ml manustatakse intramuskulaarselt enne emise karjatoomist, ligikaudu 4 nidalat enne
tiinestamist. Uks vdimendusannus manustatakse iga 6 kuu jirel.

Kasutada steriilseid siistlaid ja noelu.

Soovitatav on kasutada mitmeannuselist siistalt. Kasutada vaktsineerimisseadmeid tootja juhiste
kohaselt. Manustamise ndelad peavad vastama sigade suurusele.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Pérast kiimnekordse annuse manustamist porsastele tdheldati varsti parast vaktsineerimist viga sageli
anafilaktilist tiilipi reaktsioone (varisemist, apaatiat ja/v0i oksendamist); need ndhud kadusid ilma
ravita mone tunni jooksul. 24 tundi pérast vaktsineerimist esines vaga sageli mooduvat rektaalse
temperatuuri tdusu (keskmiselt 0,3 °C, tiksikutel loomadel kuni 1,2 °C). Siistekohal tidheldati viga
sageli pehme/kova tursena (1abimodduga 0,7 cm vai alla selle), ilma soojuse voi valuta avalduvaid
paikseid reaktsioone, mis kadusid 5 paeva jooksul.

Kiimnekordse {ileannuse manustamine PRRS-viiruse suhtes naiivsetele tiinestamiseelsetele voi
tiinetele emistele v3i nooremistele tiinuse esimeses voi teises pooles kutsus esile 16igus 3.6
kirjeldatutega sarnased reaktsioonid. Paiksete reaktsioonide maksimaalne suurus oli suurem (2 cm) ja
maksimaalne kestus iildiselt pikem (kuni 9 péeva tiinestamiseelsetel emistel).

Pérast kiimnekordse iileannuse manustamist PRRS-viirusega kokku puutunud nooremistele voi
emistele tiinuse teises pooles tiheldati 4 tundi parast vaktsineerimist modduvat rektaalse
temperatuuri tousu (keskmiselt 0,3 °C, iiksikutel loomadel kuni 0,6 °C). Viga sageli tdheldati
modduvat kogu kaelapiirkonda hdlmavat paikset reaktsiooni (lillakaspunane tume eriitematoosne
turse, mis pdhjustas siigelemist, vesivillide moodustumist, paikse temperatuuri tdusu ja monikord
valu). Reaktsiooni arenedes moodustus kova kude ja kirn, mis piisis vidga sageli iile 44 pdeva.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Iga isik, kes kavatseb toota, importida, omada, turustada, miiiia, tarnida ja kasutada seda
veterinaarravimit, peab eelnevalt konsulteerima vastava liikmesriigi pddeva asutusega kehtiva
vaktsineerimispoliitika osas, sest need tegevused voivad olla teatud liikmesriikide territooriumil voi
osal nende territooriumist siseriiklike digusaktidega keelatud.



3.12 Keeluajad

0 péeva.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QI09ADO03

Vaktsiin sisaldab elusat modifitseeritud PRRS-viirust (genotiilip 1, alatiiiip 1). See stimuleerib
aktiivset immuunsust PRRS-viiruse vastu. Vaktsiini tohusust on niidatud laboratoorse
vaktsineerimise ja nakatamiskatsetega, kasutades genotiiiibi 1 alatiilibi 1 tiive.

Taiendavad kliinilised uuringud niitasid, et {ihepdevaste seronegatiivsete porsaste intramuskulaarne
vaktsineerimine andis kaitse PRRS-viiruse genotiiiibi 1 teise alatiiiibi 1 (AUT15-33), alatiiiibi 2
(BORS57) ja alatiitibi 3 (Lena) vastu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vilja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg parast lahjendamist vastavalt juhendile: kohe kasutamiseks.

5.3 Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C ... 8 °C).
Lahustit voib hoida véljaspool kiilmkappi temperatuuril 15 °C...25 °C.

Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Vaktsiin (liiofilisaat):

1. tiilipi hiidroliiiitilisest klaasist 15 ml viaalid (25, 50 v&i 125 annusega) bromobutiiiilelastomeerist
sulguri ja alumiiniumkaanega.

Lahusti:
Suure tihedusega poliietiileenist (HDPE) viaalid 50 ml, 100 ml v6i 250 ml lahustiga
klorobutiiiilelastomeerist sulguri ja alumiiniumkaanega.

Kartongkarp ithe 15 ml viaaliga (25 annust) ja iihe 50 ml lahustiviaaliga.
Kartongkarp iihe 15 ml viaaliga (50 annust) ja tihe 100 ml lahustiviaaliga.
Kartongkarp iihe 15 ml viaaliga (125 annust) ja {ihe 250 ml lahustiviaaliga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.



5.5 Erinouded kasutamata jidnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Kasutamata jainud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaénud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/17/215/001-003

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 24/08/2017

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suvaxyn PRRS MLV, siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus 0,5 ml sisaldab:

Toimeained:

Modifitseeritud elus PRRSV-1%*, tiivi 96V198: 10*?—-10°2 CCIDso**

*Sigade respiratoor-reproduktiivsiindroomi viirus, genotiiiip 1

**Rakukultuuri 50% nakatav annus

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nouetekohaseks
manustamiseks

Liiofilisaat

Dekstraan 40

Kaseiinhiidroliisaat

Laktoosmonohtidraat

Sorbitooli 70% lahus

Naatriumhiidroksiid

Dispersioonikeskkond

Lahusti

Naatriumkloriidi siistelahus

9 mg/ml (0,9%)

Liofilisaat: valkja varvusega.
Lahusti: lébipaistev vérvitu lahus.

3.  KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid
Siga (nuumsead, nooremised ja emised).

3.2 Niidustused loomaliigiti

Sigade respiratoor-reproduktiivsiindroomi (PRRS) viirusega saastunud keskkonnas kliiniliselt tervete
sigade aktiivseks immuniseerimiseks alates 1. elupdevast, et vihendada PRRS-viiruse (genotiiiip 1)
Euroopa tiivedega nakatumisest pShjustatud vireemiat ja ninakaudset eritamist.

Immuunsuse teke: 3 néddalat.
Immuunsuse kestus: 26 niadalat.

Nuumsead:

Seronegatiivsete lihepdevaste pdrsaste intramuskulaarne vaktsineerimine vihendas kopsukahjustusi




katselisel nakatamisel 26 nddalat parast vaktsineerimist. Seronegatiivsete kahe nddala vanuste
porsaste intramuskulaarne vaktsineerimine vihendas katselisel nakatamisel 28 paeva parast
vaktsineerimist ja 16 nédalat pérast vaktsineerimist kopsukahjustusi ning suukaudset eritamist.

Peale selle vihendas kolme pédeva vanuste seronegatiivsete porsaste ninakaudne vaktsineerimine
katselisel nakatamisel 21 pdeva péarast vaktsineerimist vireemiat, ninakaudset eritamist ja
kopsukahjustusi. Seropositiivsete kolme pdeva vanuste porsaste ninakaudne vaktsineerimine vihendas
katselisel nakatamisel 10 nddalat parast vaktsineerimist vireemiat, ninakaudset eritamist ning
kopsukahjustusi.

Nooremised ja emised:

Lisaks on ndidatud, et PRRS-viirusega kokku puutunud (eelnevalt PRRS-viiruse vastu vaktsineeritud
voi keskkonnas PRRS-viirusega kokku puutunud) voi PRRS-viiruse suhtes naiivsete kliiniliselt
tervete nooremiste ja emiste vaktsineerimine enne tiinust vihendas PRRS-viirusest pdhjustatud
platsentakaudset nakatumist tiinuse kolmandal trimestril ja sellega kaasnevat negatiivset mdju
sigimisjoudlusele (surnultsiindide esinemist, porsaste vireemiat siinnil ja voorutamisel, porsaste
kopsukahjustusi ja viiruskoormust voorutamisel).

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada karjades, kus Euroopa PRRS-viiruse esinemine pole usaldusvéirsete diagnostiliste
meetoditega kindlaks tehtud.

Mitte kasutada spermat tootvatel kultidel, sest PRRS-viirus vib erituda spermaga.

Mitte kasutada PRRS-viiruse suhtes naiivsetel tiinetel emistel ja nooremistel tiinuse teises pooles, sest
vaktsiinitiivi voib lidbida platsentat. Vaktsiini manustamine PRRS-viiruse suhtes naiivsetele tiinetele
emistele ja nooremistele tiinusel teises pooles voib mdjutada nende sigimisjoudlust.

3.4 Erihoiatused
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Alla kolme pieva vanuseid sigu ei tohi vaktsineerida nina kaudu, sest samaaegne ternespiima
imemine voib mojutada vaktsiini tohusust.

3.5 Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Vaktsineerimise eesmérk peaks olema homogeense immuunsuse saavutamine sihtpopulatsioonis
farmi tasemel.

Peab olema ettevaatlik, et véltida vaktsiinitiive sissetoomist piirkonda, kus PRRS-viirust ei esine.
Pérast intramuskulaarset vaktsineerimist vdivad loomad eritada vaktsiinitiive rohkem kui 16 nidalat.
Pérast nasaalset vaktsineerimist vdivad loomad eritada vaktsiinitiive iile 10 niddala. Vaktsiinitiivi voib
levida vaktsineeritud loomadega kokku puutunud sigadele. Kodige tavalisem leviku viis on otsese
kokkupuute teel, kuid ei saa vélistada ka levimist nakkusohtlike esemete v6i ohu kaudu.
Vaktsiinitiive lilekandumise véltimiseks vaktsineerimata loomadele (néditeks PRRS-viiruse suhtes
naiivsetele tiinetele emistele ja nooremistele tiinuse teises pooles), kes peavad jaédma PRRS-viiruse
vabaks, tuleb rakendada spetsiaalseid ettevaatusabindusid.

PRRS-viirusest puutumata suguloomad (niiteks karja tdienduseks toodud nooremised PRRS-viiruse
vabadest karjadest), kes viiakse PRRS-viirusega nakatunud karja, peavad olema enne esimest
seemendamist vaktsineeritud.

Eelistatult tuleb vaktsineerida eraldatud karantiiniliksuses. Vaktsineerimise ja loomade
aretusiiksusesse viimise vahel peab jirgima {ileminekuperioodi. Uleminekuperiood pirast
vaktsineerimist peab olema pikem kui PRRS MLV vaktsiini eritamise faas.
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Voimaliku rekombinatsiooniriski piiramiseks sama genotiiiibi PRRS MLV vaktsiinitiivede vahel ei
tohi samas farmis samal ajal kasutada erinevaid PRRS MLV vaktsiine, mis pohinevad sama
genotiiiibi erinevatel tiivedel. Uhelt PRRS MLV vaktsiinilt teisele PRRS MLV vaktsiinile iileminekul
peab jérgima iileminekuperioodi praeguse vaktsiini viimase manustamise ja uue vaktsiini esimese
manustamise vahel. Uleminekuperiood peab olema pikem kui kasutusel oleva vaktsiini eritamise faas
parast vaktsineerimist. Mitte kasutada karjas rutiinselt vaheldumisi kahte v4i enamat erinevatel
tiivedel pohinevat kaubanduslikku PRRS MLV -vaktsiini.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:
Ei rakendata.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks:
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Nuumsiga:

Viga sage Tdusnud kehatemperatuur!

(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui
1 loomal 10-st ravitud loomast):

Sage Siistekoha turse?

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud

loomast):

Aeg-ajalt Anafiilaktilist tiitipi reaktsioonid (oksendamine, varinad

St O
(1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud ja/voi kerge depressioon)

loomast):

"Mooduv; tiheldatud 4 pieva jooksul pirast vaktsineerimist. Keskmiselt 0,5 °C ja kuni 1,4 °C
individuaalselt.

2Uldiselt diameetriga alla 2 cm; taandub 3 pieva jooksul.

3Tiheldatud kohe pirast vaktsineerimist. Taandub tavaliselt spontaanselt ilma ravita mdne tunni
jooksul.

Tiinestamiseelselt PRRS-viiruse suhtes naiivne nooremis ja emis:

Viéga sage Tousnud kehatemperatuur!

(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem Siistekoha turse?
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

1Mtﬁjduv; tdheldatud 4 tundi péarast vaktsineerimist. Keskmiselt 0,2 °C ja kuni 1,0 °C individuaalselt.
2Uldiselt diameetriga alla 0,5 ¢cm; taandub spontaanselt 5 pdeva jooksul ilma ravita.

PRRS-viiruse suhtes naiivne nooremis ja emis tiinuse esimeses pooles:

Viga sage Tdusnud kehatemperatuur!
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal | Siistekoha turse?
10-st ravitud loomast):

1Mtﬁjduv; tdheldatud 4 tundi péarast vaktsineerimist. Keskmiselt 0,8 °C ja kuni 1,0 °C individuaalselt.
2Uldiselt diameetriga alla 1,4 cm; taandub spontaanselt 9 pdeva jooksul ilma ravita.
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PRRS-viirusega kokkupuutunud nooremis ja emis tiinuse teises pooles:

Viga sage Tdusnud kehatemperatuur!
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal | Siistekoha turse?
10-st ravitud loomast):

1Mtﬁjduv; tdheldatud 4 tundi péarast vaktsineerimist. Keskmiselt 0,4 °C ja kuni 0,6 °C individuaalselt.
2Uldiselt diameetriga alla 5 cm; taandub spontaanselt 32 pieva jooksul ilma ravita.

Imetav emis:

Viga sage Tdusnud kehatemperatuur!
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal | S6dgiisu vihenemine?
10-st ravitud loomast): Siistekoha turse®

'Kuni 2,2 °C. Tiheldatud 2 pieva pirast vaktsineerimist; taandub spontaanselt 4 pieva jooksul ilma
ravita.

*Taheldati 1...4 pdeva pirast vaktsineerimist ja taandub spontaanselt 3 pdeva jooksul ilma ravita.
3Kuni 11 cm 14bimddduga. Taandub spontaanselt 3 pideva jooksul ilma ravita.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale voi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tiinus:

Voib kasutada PRRS-viiruse suhtes naiivsetel nooremistel ja emistel enne tiinestamist voi tiinuse
esimeses pooles.

Voib kasutada PRRS-viirusega kokku puutunud nooremistel ja emistel tiinuse teises pooles.

Laktatsioon:
Lubatud kasutada laktatsiooni perioodil.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed selle vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad.

Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi pérast iikskoik millist veterinaarravimit, otsustada
igal erineval juhul eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Manustamisviis:
Immuniseerida tuleb intramuskulaarse voi ninakaudse manustamise teel.

Muutke liiofilisaat manustamiskdlblikuks sellega koos tarnitud lahustis. Juhul, kui lahust sisaldavaid
viaale ja liiofilisaati sdilitatakse eraldi, tuleb enne liiofilisaadi valmistamist kontrollida, kas lahuse
viaalil ja liiofilisaadi viaalil on mérgitud sama partii number.

Lahustage vaktsiin vastava lahustiga:

Annuste arv viaalis (liiofilisaat) | Vajalik lahusti kogus
100 annust 50 ml

Viige umbes 5 ml lahustit liiofilisaati sisaldavasse viaali ja kindlustage selle tdielik
manustamiskSlblikuks muutumine. Viige manustamiskdlblikuks muudetud lahus tagasi lahusti viaali
(mis sisaldab iilejdénud lahustit): 100 annust muudetakse manustamiskolblikuks 50 ml lahustis.
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Pérast lahustamist peab suspensioon olema oranzi vérvi vedelik, mis voib sisaldada lahtist
resuspendeeritavat setet.

Annustamine:
Intramuskulaarseks manustamiseks: 0,5 ml kaela.
Ninakaudseks manustamiseks: 0,5 ml, manustatuna {ihte ninasdormesse.

Vaktsineerimisskeem:
Nuumsead alates esimesest elupéevast:
Uks 0,5 ml annus manustatakse sigadele intramuskulaarselt.

Nuumsead alates kolmandast elupéevast:
Sigadele manustatakse iihekordne annus 0,5 ml intramuskulaarselt vdi ihekordne annus 0,5 ml nina
kaudu, manustades {ihte ninasdormesse steriilse, ilma ndelata siistlaga.

Nooremised ja emised:

Uks annus 0,5 ml manustatakse intramuskulaarselt enne emise karjatoomist, ligikaudu 4 nidalat enne
tiinestamist. Uks vdimendusannus manustatakse iga 6 kuu jirel.

Kasutada steriilseid siistlaid ja noelu.

Soovitatav on kasutada mitmeannuselist siistalt. Kasutada vaktsineerimisseadmeid tootja juhiste
kohaselt. Manustamise ndelad peavad vastama sigade suurusele.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Pérast kiimnekordse annuse manustamist porsastele tdheldati varsti parast vaktsineerimist viga sageli
anafiilaktilist tiilipi reaktsioone (vérisemist, apaatiat ja/vdi oksendamist); need ndhud kadusid ilma
ravita mone tunni jooksul. 24 tundi pérast vaktsineerimist esines viaga sageli mooduvat rektaalse
temperatuuri tdusu (keskmiselt 0,3 °C, tiksikutel loomadel kuni 1,2 °C). Siistekohal tidheldati viga
sageli pehme/kova tursena (1abimddduga 0,7 cm vai alla selle), ilma soojuse voi valuta avalduvaid
paikseid reaktsioone, mis kadusid 5 paeva jooksul.

Kiimnekordse {ileannuse manustamine PRRS-viiruse suhtes naiivsetele tiinestamiseelsetele voi
tiinetele emistele v3i nooremistele tiinuse esimeses voi teises pooles kutsus esile 16igus 3.6
kirjeldatutega sarnased reaktsioonid. Paiksete reaktsioonide maksimaalne suurus oli suurem (2 cm) ja
maksimaalne kestus iildiselt pikem (kuni 9 pdeva tiinestamiseelsetel emistel).

Pérast kiimnekordse iileannuse manustamist PRRS-viirusega kokku puutunud nooremistele voi
emistele tiinuse teises pooles tiheldati 4 tundi parast vaktsineerimist modduvat rektaalse
temperatuuri tdusu (keskmiselt 0,3 °C, iiksikutel loomadel kuni 0,6 °C). Véga sageli tdheldati
modduvat kogu kaelapiirkonda hdlmavat paikset reaktsiooni (lillakaspunane tume eriitematoosne
turse, mis pdhjustas siigelemist, vesivillide moodustumist, paikse temperatuuri tousu ja monikord
valu). Reaktsiooni arenedes moodustus kdva kude ja kirn, mis piisis viga sageli iile 44 pdeva.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Iga isik, kes kavatseb toota, importida, omada, turustada, miiiia, tarnida ja kasutada seda

veterinaarravimit, peab eelnevalt konsulteerima vastava liikmesriigi pddeva asutusega kehtiva

vaktsineerimispoliitika osas, sest need tegevused voivad olla teatud litkmesriikide territooriumil voi
osal nende territooriumist siseriiklike digusaktidega keelatud.

3.12 Keeluajad

0 paeva.
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4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QI09ADO03

Vaktsiin sisaldab elusat modifitseeritud PRRS-viirust (genotiilip 1, alatiiiip 1). See stimuleerib
aktiivset immuunsust PRRS-viiruse vastu. Vaktsiini tohusust on ndidatud laboratoorse
vaktsineerimise ja nakatamiskatsetega, kasutades genotiiiibi 1 alatiiiibi 1 tiive.

Téiendavad kliinilised uuringud néitasid, et {ihepdevaste seronegatiivsete porsaste intramuskulaarne
vaktsineerimine andis kaitse PRRS-viiruse genotiiiibi 1 teise alatiiiibi 1 (AUT15-33), alatiiiibi 2
(BORS57) ja alatiitibi 3 (Lena) vastu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vilja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast lahjendamist vastavalt juhendile: kohe kasutamiseks.

5.3 Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C ... 8 °C).

Lahustit vdib hoida véljaspool kiilmkappi temperatuuril 15 °C...25 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Vaktsiin (liiofilisaat):

1. tiiiipi hiidroliiiitilisest klaasist 15 ml viaalid (100 annusega) bromobutiiiilelastomeerist sulguri ja
alumiiniumkaanega.

Lahusti:
Suure tihedusega poliietiileenist (HDPE) viaalid 50 ml lahustiga klorobutiiiilelastomeerist sulguri ja
alumiiniumkaanega.

Kartongkarp iihe 15 ml viaaliga (100 annust) ja iihe 50 ml lahustiviaaliga.

5.5 Erinouded kasutamata jidnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete hiivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
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6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/17/215/004

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupdev: 24/08/2017

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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II LISA
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Kartongkarp (25, 50 ja 125 annust)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suvaxyn PRRS MLV, siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti.

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks annus 2 ml sisaldab:
Modifitseeritud elus PRRSV-1, tiivi 96V198: 10>2>-10>> CCIDso

3. PAKENDI SUURUS

Liiofilisaat (1 x 25 annust) + lahusti (1 x 50 ml)
Liofilisaat (1 x 50 annust) + lahusti (1 x 100 ml)
Liuofilisaat (1 x 125 annust) + lahusti (1 x 250 ml)

|4 LOOMALIIGID

Siga (nuumsead, nooremised ja emised).

| 5. NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIISID

Intramuskulaarne voi ninakaudne manustamine.

7. KEELUAJAD

Keeluajad: 0 pdeva.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kuu.aasta}
Pirast manustamiskolblikuks muutmist kasutada kohe.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Lahustit voib hoida véljaspool kiilmkappi.
Mitte lasta kiilmuda. Hoida valguse eest kaitstult.
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10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE¢

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/17/215/001 luofilisaat (1 x 25 annust) + lahusti (1 x 50 ml)
EU/2/17/215/002 liiofilisaat (1 x 50 annust) + lahusti (1 x 100 ml)
EU/2/17/215/003 liiofilisaat (1 x 125 annust) + lahusti (1 x 250 ml)

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Kartongkarp (100 annust)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suvaxyn PRRS MLV, siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti.

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks annus 0,5 ml sisaldab:
Modifitseeritud elus PRRSV-1, tiivi 96V198: 10>2>-10>> CCIDso

3. PAKENDI SUURUS

Liiofilisaat (1 x 100 annust) + lahusti (1 x 50 ml)

| 4. LOOMALIIGID

Siga (nuumsead, nooremised ja emised).

| 5. NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIISID

Intramuskulaarne vo1 ninakaudne manustamine.

7. KEELUAJAD

Keeluajad: 0 pdeva.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kuu.aasta}
Péarast manustamiskolblikuks muutmist kasutada kohe.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Lahustit voib hoida véljaspool kiilmkappi.
Mitte lasta kiilmuda. Hoida valguse eest kaitstult.
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10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/17/215/004 liofilisaat (1 x 100 annust) + lahusti (1 x 50 ml)

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

LAHUSTI HDPE-ST VIAALID (100 ML VOI 250 ML)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suvaxyn PRRS MLV, lahusti

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Naatriumkloriidi 0,9% lahus

50 annust (2 ml)
125 annust (2 ml)

| 3.  LOOMALIIGID

Siga (nuumsead, nooremised ja emised).

‘ 4. MANUSTAMISVIISID

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

5. KEELUAJAD

Keeluajad: 0 péeva.

| 6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kuu.aasta}
Pérast korgi ldabistamist kasutada kohe.

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Lahustit voib hoida véljaspool kiilmkappi.
Mitte lasta kiilmuda. Hoida valguse eest kaitstult.

8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

| 9. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LAHUSTI HDPE-ST VIAALID (50 ML)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suvaxyn PRRS MLV, lahusti

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Naatriumkloriidi 0,9% lahus

25 annust (2 ml)
100 annust (0,5 ml)

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kuu.aasta}
Pérast korgi ldbistamist ja manustamiskolblikuks muutmist kasutada kohe.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LUOFILISAAT KLAASVIAALID (15 ML, SISALDAVAD 25, 50, 100 VOI 125 ANNUST)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suvaxyn PRRS MLV, liiofilisaat

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Modifitseeritud elus PRRSV-1, tiivi 96V198: 10>>~10>2? CCIDso

2 ml
0,5 ml

25 annust (2 ml)
50 annust (2 ml)
100 annust (0,5 ml)
125 annust (2 ml)

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kuu.aasta}
Pérast korgi labistamist ja manustamiskdlblikuks muutmist kasutada kohe.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Suvaxyn PRRS MLYV siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti sigadele

2. Koostis
Uks annus 2 ml sisaldab:

Toimeained:
Luofilisaat:
Modifitseeritud elus PRRSV-1%*, tiivi 96V198: 10>?—~10°2 CCIDso**

*Sigade respiratoor-reproduktiivsiindroomi viirus, genotiiiip 1
** Rakukultuuri 50% nakatav annus

Lahusti:
Naatriumkloriid 0,9% lahus: gs 1 annus.

Liiofilisaat: valkja virvusega.
Lahusti: ldbipaistev vérvitu lahus.

3. Loomaliigid

Siga (nuumsead, nooremised ja emised).

4. Niidustused

Sigade respiratoor-reproduktiivsiindroomi (PRRS)viirusega saastunud keskkonnas kliiniliselt tervete
sigade aktiivseks immuniseerimiseks alates 1. elupdevast, et vihendada PRRS-viiruse (genotiilip 1)
Euroopa tiivedega nakatumisest pShjustatud vireemiat ja ninakaudset eritamist.

Immuunsuse teke: 3 nidalat.
Immuunsuse kestus: 26 niadalat.

Nuumsead:

Seronegatiivsete lihepdevaste pdrsaste intramuskulaarne vaktsineerimine vihendas kopsukahjustusi
katselisel nakatamisel 26 nddalat parast vaktsineerimist. Seronegatiivsete kahe nddala vanuste
porsaste intramuskulaarne vaktsineerimine vihendas katselisel nakatamisel 28 péeva pérast
vaktsineerimist ja 16 nédalat pérast vaktsineerimist kopsukahjustusi ning suukaudset eritamist.

Peale selle vihendas kolme pieva vanuste seronegatiivsete pdrsaste ninakaudne vaktsineerimine
katselisel nakatamisel 21 péeva pérast vaktsineerimist vireemiat, ninakaudset eritamist ja
kopsukahjustusi. Seropositiivsete kolme pdeva vanuste porsaste ninakaudne vaktsineerimine vihendas
katselisel nakatamisel 10 nddalat parast vaktsineerimist vireemiat, ninakaudset eritamist ning
kopsukahjustusi.

Nooremised ja emised:

Lisaks néidati, et nii PRRS-viirusega kokku puutunud (eelnevalt PRRS-viiruse vastu vaktsineeritud
voi keskkonnas PRRS-viirusega kokku puutunud) voi PRRS-viiruse suhtes naiivsete kliiniliselt
tervete nooremiste ja emiste vaktsineerimine enne tiinust vihendas PRRS-viirusest pShjustatud
platsentakaudset nakatumist tiinuse kolmandal trimestril ja sellega kaasnevat negatiivset moju
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sigimisjoudlusele (surnultsiindide esinemist, porsaste vireemiat siinnil ja voorutamisel, pOrsaste
kopsukahjustusi ja viiruskoormust voorutamisel).
5. Vastuniidustused

Mitte kasutada karjades, kus Euroopa PRRS-viiruse esinemine pole usaldusvéérsete diagnostiliste
meetoditega kindlaks tehtud.

Mitte kasutada spermat tootvatel kultidel, sest PRRS-viirus voib erituda spermaga.

Mitte kasutada PRRS-viiruse suhtes naiivsetel tiinetel emistel ja nooremistel tiinuse teises pooles, sest
vaktsiinitiivi voib libida platsentat. Vaktsiini manustamine PRRS-viiruse suhtes naiivsetele tiinetele
emistele ja nooremistele tiinusel teises pooles voib mdjutada nende sigimisjoudlust.

6. Erihoiatused

Erihoiatused:
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:
Alla kolme pdeva vanuseid sigu ei tohi vaktsineerida nina kaudu, sest samaaegne ternespiima
imemine vOib mojutada vaktsiini tdhusust.

Vaktsineerimise eesmérk peaks olema homogeense immuunsuse saavutamine sihtpopulatsioonis
farmi tasemel.

Peab olema ettevaatlik, et valtida vaktsiinitiive sissetoomist piirkonda, kus PRRS-viirust ei esine.
Pérast intramuskulaarset vaktsineerimist voivad loomad eritada vaktsiinitiive rohkem kui 16 nidalat.
Pérast nasaalset vaktsineerimist vdivad loomad eritada vaktsiinitiive iile 10 nddala. Vaktsiinitiivi vdib
levida vaktsineeritud loomadega kokku puutunud sigadele. Kdige tavalisem leviku viis on otsese
kokkupuute teel, kuid ei saa vélistada ka levimist nakkusohtlike esemete voi 6hu kaudu.
Vaktsiinitiive lilekandumise véltimiseks vaktsineerimata loomadele (néditeks PRRS-viiruse suhtes
naiivsetele tiinetele emistele ja nooremistele tiinuse teises pooles), kes peavad jiédma PRRS-viiruse
vabaks, tuleb rakendada spetsiaalseid ettevaatusabindusid.

PRRS-viirusest puutumata suguloomad (niiteks karja tdienduseks toodud nooremised PRRS-viiruse
vabadest karjadest), kes viiakse PRRS-viirusega nakatunud karja, peavad olema enne esimest
seemendamist vaktsineeritud.

Eelistatult tuleb vaktsineerida eraldatud karantiiniliksuses. Vaktsineerimise ja loomade
aretusiiksusesse viimise vahel peab jirgima iileminekuperioodi. Uleminekuperiood pirast
vaktsineerimist peab olema pikem kui PRRS MLV vaktsiini eritamise faas.

Vodimaliku rekombinatsiooniriski piiramiseks sama genotiiiibi PRRS MLV vaktsiinitiivede vahel ei
tohi samas farmis samal ajal kasutada erinevaid PRRS MLV vaktsiine, mis pohinevad sama
genotiiiibi erinevatel tiivedel. Uhelt PRRS MLV vaktsiinilt teisele PRRS MLV vaktsiinile iileminekul
peab jargima iileminekuperioodi praeguse vaktsiini viimase manustamise ja uue vaktsiini esimese
manustamise vahel. Uleminekuperiood peab olema pikem kui kasutusel oleva vaktsiini eritamise faas
pérast vaktsineerimist. Mitte kasutada karjas rutiinselt vaheldumisi kahte v3i enamat erinevatel
tiivedel pohinevat kaubanduslikku PRRS MLV-vaktsiini.

Tiinus:

Voib kasutada PRRS-viiruse suhtes naiivsetel nooremistel ja emistel enne tiinestamist vOi tiinuse
esimeses pooles.

Voib kasutada PRRS-viirusega kokku puutunud emistel tiinuse teises pooles.
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Laktatsioon:
Lubatud kasutada laktatsiooni perioodil.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Andmed selle vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast iikskoik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine:

Pérast kiimnekordse annuse manustamist porsastele tdheldati varsti parast vaktsineerimist vaga sageli
anafiilaktilist tiilipi reaktsioone (vérisemist, apaatiat ja/vdi oksendamist); need ndhud kadusid ilma
ravita mone tunni jooksul. 24 tundi parast vaktsineerimist esines viga sageli modduvat rektaalse
temperatuuri tdusu (keskmiselt 0,3 °C, tiksikutel loomadel kuni 1,2 °C). Siistekohal tdheldati viaga
sageli pehme/kova tursena (1abimddduga 0,7 cm vai alla selle), ilma soojuse voi valuta avalduvaid
paikseid reaktsioone, mis kadusid 5 pieva jooksul.

Kiimnekordse iileannuse manustamine PRRS-viiruse suhtes naiivsetele tiinestamiseelsetele voi
tiinetele emistele vOi nooremistele tiinuse esimeses voi teises pooles kutsus esile 16igus 7
kirjeldatutega sarnased reaktsioonid. Paiksete reaktsioonide maksimaalne suurus oli suurem (2 cm) ja
maksimaalne kestus iildiselt pikem (kuni 9 pdeva tiinestamiseelsetel emistel).

Pérast kiimnekordse iileannuse manustamist PRRS-viirusega kokku puutunud nooremistele ja
emistele tiinuse teises pooles tdheldati 4 tundi parast vaktsineerimist modduvat rektaalse
temperatuuri tousu (keskmiselt 0,3 °C, iiksikutel loomadel kuni 0,6 °C). Viga sageli tdheldati
modduvalt kogu kaelapiirkonda hdlmavat paikset reaktsiooni (lillakaspunane tume eriitematoosne
turse, mis pdhjustas siigelemist, vesivillide moodustumist, paikse temperatuuri tousu ja monikord
valu). Reaktsiooni arenedes moodustus kdva kude ja kdrn, mis piisis viga sageli iile 44 paeva.

Kasutuspiirangud ja kasutamise eritingimused:

Iga isik, kes kavatseb toota, importida, omada, turustada, miiiia, tarnida ja/voi kasutada seda
veterinaarravimit, peab eelnevalt konsulteerima vastava liikmesriigi padeva asutusega kehtiva
vaktsineerimispoliitika osas, sest need tegevused voivad olla teatud liikmesriikide territooriumil voi
osal nende territooriumist siseriiklike digusaktidega keelatud.

Kokkusobimatus:
Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud lahusti, mis on kasutamiseks tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

7. Korvaltoimed

Nuumsiga:

Véga sage Tousnud kehatemperatuur!

(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui
1 loomal 10-st ravitud loomast):

Sage Siistekoha turse?

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud

loomast):

Aeg-ajalt Anafiilaktilist tiitipi reaktsioonid (oksendamine, vérinad

Anafl reakis
(1 kuni 10 loomal 1 000-st ravitud ja/voi kerge depressioon)

loomast):

'M66duv; tiheldatud 4 paeva jooksul parast vaktsineerimist. Keskmiselt 0,5 °C ja kuni 1,4 °C
individuaalselt.
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2 Uldiselt diameetriga alla 2 cm; taandub 3 pdeva jooksul.
3Tiheldatud kohe pirast vaktsineerimist. Taandub tavaliselt spontaanselt ilma ravita mdne tunni
jooksul.

Tiinestamiseelselt PRRS-viiruse suhtes naiivne nooremis ja emis:

Viéga sage Tousnud kehatemperatuur!

(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem Siistekoha turse?
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

11\{[66duv; tdheldatud 4 tundi péarast vaktsineerimist. Keskmiselt 0,2 °C ja kuni 1,0 °C individuaalselt.
2 Uldiselt diameetriga alla 0,5 cm; taandub spontaanselt 5 pieva jooksul ilma ravita.

PRRS-viiruse suhtes naiivne nooremis ja emis tiinuse esimeses pooles:

Viga sage Tdusnud kehatemperatuur!
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal | Siistekoha turse?
10-st ravitud loomast):

"Moodduv; tiheldatud 4 tundi pérast vaktsineerimist. Keskmiselt 0,8 °C ja kuni 1,0 °C individuaalselt.
2 Uldiselt diameetriga alla 1,4 cm; taandub spontaanselt 9 pieva jooksul ilma ravita.

PRRS-viirusega kokkupuutunud nooremis ja emis tiinuse teises pooles:

Viga sage Tdusnud kehatemperatuur!
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal | Siistekoha turse?
10-st ravitud loomast):

'M66duv; tiheldatud 4 tundi pérast vaktsineerimist. Keskmiselt 0,4 °C ja kuni 0,6 °C individuaalselt.
2 Uldiselt diameetriga alla 5 cm; taandub spontaanselt 32 pieva jooksul ilma ravita.

Imetav emis:

Viga sage Tdusnud kehatemperatuur!
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal | S6dgiisu vihenemine?
10-st ravitud loomast): Siistekoha turse®

'Kuni 2,2 °C. Tiheldatud 2 pieva pirast vaktsineerimist; taandub spontaanselt 4 pieva jooksul ilma
ravita.

*Taheldati 1...4 pdeva pirast vaktsineerimist ja taandub spontaanselt 3 pdeva jooksul ilma ravita.
3Kuni 11 cm 14bimddduga. Taandub spontaanselt 3 pideva jooksul ilma ravita.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jélgimist. Kui tdheldate
iikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt {ihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale, kasutades kdesoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid vai riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku siisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Intramuskulaarseks manustamiseks: 2 ml kaela.
Ninakaudseks manustamiseks: 2 ml, manustatuna 1 ml mdélemasse ninasodrmesse.

Nuumsead alates esimesest elupédevast:
Uks 2 ml annus manustatakse sigadele intramuskulaarselt.
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Nuumsead alates kolmandast elupdevast:
Sigadele manustatakse iihekordne annus 2 ml intramuskulaarselt voi ihekordne annus 2 ml nina
kaudu, manustades 1 ml kumbagi ninasddrmesse steriilse, ilma noelata siistlaga.

Nooremised ja emised:
Uks annus 2 ml manustatakse intramuskulaarselt enne emise karjatoomist, ligikaudu 4 nédalat enne
tiinestamist. Uks voimendusannus manustatakse iga 6 kuu jérel.

9. Soovitused 0ige manustamise osas
Muutke liiofilisaat manustamiskolblikuks sellega koos tarnitud lahustis. Kui lahust sisaldavaid viaale
ja luofilisaati séilitatakse eraldi, tuleb enne liiofilisaadi valmistamist kontrollida, kas lahuse viaalil ja

lilofilisaadi viaalil on mérgitud sama partii number.

Lahustage vaktsiin vastava lahustiga:

Annuste arv viaalis (liiofilisaat) | Vajalik lahusti kogus
25 annust 50 ml

50 annust 100 ml

125 annust 250 ml

Viige umbes 5 ml lahustit liiofilisaati sisaldavasse viaali ja kindlustage selle tdielik
manustamiskSlblikuks muutumine. Viige manustamiskdlblikuks muudetud lahus tagasi lahusti viaali
(mis sisaldab iilejdénud lahustit): 25 annust muudetakse manustamiskdlblikuks 50 ml lahustis,

50 annust muudetakse manustamiskdlblikuks 100 ml lahustis, ja 125 annust muudetakse
manustamiskodlblikuks 250 ml lahustis.

Pérast lahustamist peab suspensioon olema oranzi vérvi vedelik, mis voib sisaldada lahtist
resuspendeeritavat setet.

Kasutada steriilseid siistlaid ja noelu.

Soovitatav on kasutada mitmeannuselist siistalt. Kasutada vaktsineerimisseadmeid tootja juhiste
kohaselt.

Manustamiseks kasutatavad ndelad peavad vastama sigade suurusele.

10. Keeluajad

0 péeva.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C ... 8 °C).

Lahustit voib hoida véljaspool kiilmkappi temperatuuril 15 °C...25 °C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja sildil pirast Exp.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Kolblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskolblikuks muutmist: kasutada kohe.

31



12. Erinduded havitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt v3i apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/17/215/001-003

Kartongkarp iihe 15 ml viaaliga (25 annust) ja ithe 50 ml lahustiviaaliga.
Kartongkarp iihe 15 ml viaaliga (50 annust) ja tihe 100 ml lahustiviaaliga.
Kartongkarp iihe 15 ml viaaliga (125 annust) ja ihe 250 ml lahustiviaaliga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupéev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miitgiloa hoidja ja ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja ja kontaktandmed voimalikest
korvaltoimetest teatamiseks:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgia
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6auka bunarapus Luxembourg/Luxemburg
Tein: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
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Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

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

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EA\LGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

sland
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

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

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

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

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

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia(@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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17. Muu teave

Vaktsiin sisaldab elusat modifitseeritud PRRS-viirust (genotiilip 1, alatiiiip 1). See stimuleerib
aktiivset immuunsust PRRS-viiruse vastu. Vaktsiini tohusust on niidatud laboratoorse
vaktsineerimise ja nakatamiskatsetega, kasutades genotiiiibi 1 alatiiiibi 1 tiive.

Taiendavad kliinilised uuringud néitasid, et {ihepdevaste seronegatiivsete porsaste intramuskulaarne
vaktsineerimine andis kaitse PRRS-viiruse genotiiiibi 1 teise alatiiiibi 1 (AUT15-33), alatiiiibi 2
(BORS57) ja alatiiiibi 3 (Lena) vastu.
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PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Suvaxyn PRRS MLYV siistesuspensiooni liiofilisaat ja lahusti sigadele

2. Koostis
Uks annus 0,5 ml sisaldab:

Toimeained:
Luofilisaat:
Modifitseeritud elus PRRSV-1%*, tiivi 96V198: 10>?—~10°2 CCIDso**

*Sigade respiratoor-reproduktiivsiindroomi viirus, genotiiiip 1
** Rakukultuuri 50% nakatav annus

Lahusti:
Naatriumkloriid 0,9% lahus: gs 1 annus.

Liiofilisaat: valkja virvusega.
Lahusti: ldbipaistev vérvitu lahus.

3. Loomaliigid

Siga (nuumsead, nooremised ja emised).

4. Niidustused

Sigade respiratoor-reproduktiivsiindroomi (PRRS)viirusega saastunud keskkonnas kliiniliselt tervete
sigade aktiivseks immuniseerimiseks alates 1. elupdevast, et vihendada PRRS-viiruse (genotiilip 1)
Euroopa tiivedega nakatumisest pShjustatud vireemiat ja ninakaudset eritamist.

Immuunsuse teke: 3 nidalat.
Immuunsuse kestus: 26 niadalat.

Nuumsead:

Seronegatiivsete lihepdevaste pdrsaste intramuskulaarne vaktsineerimine vihendas kopsukahjustusi
katselisel nakatamisel 26 nddalat parast vaktsineerimist. Seronegatiivsete kahe nddala vanuste
porsaste intramuskulaarne vaktsineerimine vihendas katselisel nakatamisel 28 péeva pérast
vaktsineerimist ja 16 nédalat pérast vaktsineerimist kopsukahjustusi ning suukaudset eritamist.

Peale selle vihendas kolme pieva vanuste seronegatiivsete pdrsaste ninakaudne vaktsineerimine
katselisel nakatamisel 21 péeva pérast vaktsineerimist vireemiat, ninakaudset eritamist ja
kopsukahjustusi. Seropositiivsete kolme pdeva vanuste porsaste ninakaudne vaktsineerimine vihendas
katselisel nakatamisel 10 nddalat parast vaktsineerimist vireemiat, ninakaudset eritamist ning
kopsukahjustusi.

Nooremised ja emised:

Lisaks néidati, et nii PRRS-viirusega kokku puutunud (eelnevalt PRRS-viiruse vastu vaktsineeritud
voi keskkonnas PRRS-viirusega kokku puutunud) voi PRRS-viiruse suhtes naiivsete kliiniliselt
tervete nooremiste ja emiste vaktsineerimine enne tiinust vihendas PRRS-viirusest pShjustatud
platsentakaudset nakatumist tiinuse kolmandal trimestril ja sellega kaasnevat negatiivset moju
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sigimisjoudlusele (surnultsiindide esinemist, porsaste vireemiat siinnil ja voorutamisel, pOrsaste
kopsukahjustusi ja viiruskoormust voorutamisel).
5. Vastuniidustused

Mitte kasutada karjades, kus Euroopa PRRS-viiruse esinemine pole usaldusvéérsete diagnostiliste
meetoditega kindlaks tehtud.

Mitte kasutada spermat tootvatel kultidel, sest PRRS-viirus voib erituda spermaga.

Mitte kasutada PRRS-viiruse suhtes naiivsetel tiinetel emistel ja nooremistel tiinuse teises pooles, sest
vaktsiinitiivi voib libida platsentat. Vaktsiini manustamine PRRS-viiruse suhtes naiivsetele tiinetele
emistele ja nooremistele tiinusel teises pooles voib mdjutada nende sigimisjoudlust.

6. Erihoiatused

Erihoiatused:
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Ettevaatusabinoud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:
Alla kolme pdeva vanuseid sigu ei tohi vaktsineerida nina kaudu, sest samaaegne ternespiima
imemine vOib mojutada vaktsiini tdhusust.

Vaktsineerimise eesmérk peaks olema homogeense immuunsuse saavutamine sihtpopulatsioonis
farmi tasemel.

Peab olema ettevaatlik, et valtida vaktsiinitiive sissetoomist piirkonda, kus PRRS-viirust ei esine.
Pérast intramuskulaarset vaktsineerimist voivad loomad eritada vaktsiinitiive rohkem kui 16 nidalat.
Pérast nasaalset vaktsineerimist vdivad loomad eritada vaktsiinitiive iile 10 nddala. Vaktsiinitiivi vdib
levida vaktsineeritud loomadega kokku puutunud sigadele. Kdige tavalisem leviku viis on otsese
kokkupuute teel, kuid ei saa vélistada ka levimist nakkusohtlike esemete voi 6hu kaudu.
Vaktsiinitiive lilekandumise véltimiseks vaktsineerimata loomadele (néditeks PRRS-viiruse suhtes
naiivsetele tiinetele emistele ja nooremistele tiinuse teises pooles), kes peavad jiédma PRRS-viiruse
vabaks, tuleb rakendada spetsiaalseid ettevaatusabindusid.

PRRS-viirusest puutumata suguloomad (niiteks karja tdienduseks toodud nooremised PRRS-viiruse
vabadest karjadest), kes viiakse PRRS-viirusega nakatunud karja, peavad olema enne esimest
seemendamist vaktsineeritud.

Eelistatult tuleb vaktsineerida eraldatud karantiiniliksuses. Vaktsineerimise ja loomade
aretusiiksusesse viimise vahel peab jirgima iileminekuperioodi. Uleminekuperiood pirast
vaktsineerimist peab olema pikem kui PRRS MLV vaktsiini eritamise faas.

Vodimaliku rekombinatsiooniriski piiramiseks sama genotiiiibi PRRS MLV vaktsiinitiivede vahel ei
tohi samas farmis samal ajal kasutada erinevaid PRRS MLV vaktsiine, mis pohinevad sama
genotiiiibi erinevatel tiivedel. Uhelt PRRS MLV vaktsiinilt teisele PRRS MLV vaktsiinile iileminekul
peab jargima iileminekuperioodi praeguse vaktsiini viimase manustamise ja uue vaktsiini esimese
manustamise vahel. Uleminekuperiood peab olema pikem kui kasutusel oleva vaktsiini eritamise faas
pérast vaktsineerimist. Mitte kasutada karjas rutiinselt vaheldumisi kahte v3i enamat erinevatel
tiivedel pohinevat kaubanduslikku PRRS MLV-vaktsiini.

Tiinus:

Voib kasutada PRRS-viiruse suhtes naiivsetel nooremistel ja emistel enne tiinestamist vOi tiinuse
esimeses pooles.

Voib kasutada PRRS-viirusega kokku puutunud emistel tiinuse teises pooles.
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Laktatsioon:
Lubatud kasutada laktatsiooni perioodil.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Andmed selle vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast iikskoik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine:

Pérast kiimnekordse annuse manustamist porsastele tdheldati varsti parast vaktsineerimist vaga sageli
anafiilaktilist tiilipi reaktsioone (vérisemist, apaatiat ja/vdi oksendamist); need ndhud kadusid ilma
ravita mone tunni jooksul. 24 tundi parast vaktsineerimist esines viga sageli modduvat rektaalse
temperatuuri tdusu (keskmiselt 0,3 °C, tiksikutel loomadel kuni 1,2 °C). Siistekohal tdheldati viaga
sageli pehme/kova tursena (1abimddduga 0,7 cm vai alla selle), ilma soojuse voi valuta avalduvaid
paikseid reaktsioone, mis kadusid 5 pieva jooksul.

Kiimnekordse iileannuse manustamine PRRS-viiruse suhtes naiivsetele tiinestamiseelsetele voi
tiinetele emistele vOi nooremistele tiinuse esimeses voi teises pooles kutsus esile 16igus 7
kirjeldatutega sarnased reaktsioonid. Paiksete reaktsioonide maksimaalne suurus oli suurem (2 cm) ja
maksimaalne kestus iildiselt pikem (kuni 9 pdeva tiinestamiseelsetel emistel).

Pérast kiimnekordse iileannuse manustamist PRRS-viirusega kokku puutunud nooremistele ja
emistele tiinuse teises pooles tidheldati 4 tundi parast vaktsineerimist mdodduvat rektaalse
temperatuuri tousu (keskmiselt 0,3 °C, iiksikutel loomadel kuni 0,6 °C). Viga sageli tdheldati
modduvalt kogu kaelapiirkonda hdlmavat paikset reaktsiooni (lillakaspunane tume eriitematoosne
turse, mis pdhjustas siigelemist, vesivillide moodustumist, paikse temperatuuri tousu ja monikord
valu). Reaktsiooni arenedes moodustus kdva kude ja kdrn, mis piisis vdga sageli iile 44 paeva.

Kasutuspiirangud ja kasutamise eritingimused:

Iga isik, kes kavatseb toota, importida, omada, turustada, miiiia, tarnida ja/voi kasutada seda
veterinaarravimit, peab eelnevalt konsulteerima vastava liikmesriigi padeva asutusega kehtiva
vaktsineerimispoliitika osas, sest need tegevused voivad olla teatud liikmesriikide territooriumil voi
osal nende territooriumist siseriiklike digusaktidega keelatud.

Kokkusobimatus:
Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud lahusti, mis on kasutamiseks tarnitud koos selle
veterinaarravimiga.

7. Korvaltoimed

Nuumiga:

Véga sage Tousnud kehatemperatuur!

(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui
1 loomal 10-st ravitud loomast):

Sage Siistekoha turse?

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud

loomast):

Aeg-ajalt Anafiilaktilist tiitipi reaktsioonid (oksendamine, vérinad

Anafl reakis
(1 kuni 10 loomal 1 000-st ravitud ja/voi kerge depressioon)

loomast):

'M66duv; tiheldatud 4 paeva jooksul parast vaktsineerimist. Keskmiselt 0,5 °C ja kuni 1,4 °C
individuaalselt.
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2 Uldiselt diameetriga alla 2 cm; taandub 3 pieva jooksul.
3Tiheldatud kohe pirast vaktsineerimist. Taandub tavaliselt spontaanselt ilma ravita mdne tunni
jooksul.

Tiinestamiseelselt PRRS-viiruse suhtes naiivne nooremis ja emis:

Viga sage Tdusnud temperatuur!

(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem Siistekoha turse?
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

11\{[66duv; tdheldatud 4 tundi péarast vaktsineerimist. Keskmiselt 0,2 °C ja kuni 1,0 °C individuaalselt.
2 Uldiselt diameetriga alla 0,5 cm; taandub spontaanselt 5 pieva jooksul ilma ravita.

PRRS-viiruse suhtes naiivne nooremis ja emis tiinuse esimeses pooles:

Viga sage Tdusnud kehatemperatuur!
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal | Siistekoha turse?
10-st ravitud loomast):

"Moodduv; tiheldatud 4 tundi pérast vaktsineerimist. Keskmiselt 0,8 °C ja kuni 1,0 °C individuaalselt.
2 Uldiselt diameetriga alla 1,4 cm; taandub spontaanselt 9 pieva jooksul ilma ravita.

PRRS-viirusega kokkupuutunud nooremis ja emis tiinuse teises pooles:

Viga sage Tdusnud kehatemperatuur!
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal | Siistekoha turse?
10-st ravitud loomast):

'M66duv; tiheldatud 4 tundi pérast vaktsineerimist. Keskmiselt 0,4 °C ja kuni 0,6 °C individuaalselt.
2 Uldiselt diameetriga alla 5 cm; taandub spontaanselt 32 pieva jooksul ilma ravita.

Imetavad emis:

Viga sage Tdusnud kehatemperatuur!
(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal | S6dgiisu vihenemine?
10-st ravitud loomast): Siistekoha turse®

'Kuni 2,2 °C. Tiheldatud 2 pieva pirast vaktsineerimist; taandub spontaanselt 4 pieva jooksul ilma
ravita.

*Taheldati 1...4 pdeva pirast vaktsineerimist ja taandub spontaanselt 3 pdeva jooksul ilma ravita.
3Kuni 11 cm 14bimddduga. Taandub spontaanselt 3 pideva jooksul ilma ravita.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jélgimist. Kui tdheldate
iikskdik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kodigepealt {ihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale, kasutades kdesoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid vai riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku siisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Intramuskulaarseks manustamiseks: 0,5 ml kaela.
Ninakaudseks manustamiseks: 0,5 ml, manustatuna {ihte ninasdormesse.

Nuumsead alates esimesest elupédevast:
Uks annus 0,5 ml manustatakse sigadele intramuskulaarselt.

Nuumsead alates kolmandast elupdevast:
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Sigadele manustatakse iihekordne annus 0,5 ml intramuskulaarselt v3i lihekordne annus 0,5 ml nina
kaudu, manustades {ihte ninasdormesse steriilse, ilma ndelata siistlaga.

Nooremised ja emised:
Uks annus 0,5 ml manustatakse intramuskulaarselt enne emise karjatoomist, ligikaudu 4 niddalat enne
tiinestamist. Uks vGimendusannus manustatakse iga 6 kuu jérel.

9. Soovitused dige manustamise osas
Muutke liiofilisaat manustamiskolblikuks sellega koos tarnitud lahustis. Kui lahust sisaldavaid viaale
ja luofilisaati sdilitatakse eraldi, tuleb enne liiofilisaadi valmistamist kontrollida, kas lahuse viaalil ja

lilofilisaadi viaalil on mérgitud sama partii number.

Lahustage vaktsiin vastava lahustiga:

Annuste arv viaalis (liiofilisaat) | Vajalik lahusti kogus
100 annust 50 ml

Viige umbes 5 ml lahustit liiofilisaati sisaldavasse viaali ja kindlustage selle tdielik
manustamiskdlblikuks muutumine. Viige manustamiskolblikuks muudetud lahus tagasi lahusti viaali
(mis sisaldab iilejdénud lahustit): 100 annust muudetakse manustamiskolblikuks 50 ml lahustis.

Pérast lahustamist peab suspensioon olema oranzi vérvi vedelik, mis voib sisaldada lahtist
resuspendeeritavat setet.

Kasutada steriilseid siistlaid ja ndelu.

Soovitatav on kasutada mitmeannuselist siistalt. Kasutada vaktsineerimisseadmeid tootja juhiste
kohaselt.

Manustamiseks kasutatavad ndelad peavad vastama sigade suurusele.

10. Keeluajad

0 péeva.

11. Siilitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C ... 8 °C).

Lahustit voib hoida véljaspool kiilmkappi temperatuuril 15 °C...25 °C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

Arge kasutage veterinaarravimit pirast kdlblikkusaega, mis on miérgitud karbil ja sildil pirast Exp.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Kolblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskolblikuks muutmist: kasutada kohe.
12. Erinduded havitamiseks
Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos

majapidamispriigiga.
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Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nSuetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt vai apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/17/215/004

Kartongkarp iihe 15 ml viaaliga (100 annust) ja iihe 50 ml lahustiviaaliga.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ja ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja ja kontaktandmed voimalikest
korvaltoimetest teatamiseks:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgia
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6auka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info(@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia(@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
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Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

El\Gda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Muu teave

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

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

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia(@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Vaktsiin sisaldab elusat modifitseeritud PRRS-viirust (genotiilip 1, alatiiiip 1). See stimuleerib
aktiivset immuunsust PRRS-viiruse vastu. Vaktsiini tdhusust on ndidatud laboratoorse
vaktsineerimise ja nakatamiskatsetega, kasutades genotiiiibi 1 alatiiiibi 1 tiive.

Tédiendavad kliinilised uuringud néitasid, et {ihepdevaste seronegatiivsete porsaste intramuskulaarne
vaktsineerimine andis kaitse PRRS-viiruse genotiiiibi 1 teise alatiiiibi 1 (AUT15-33), alatiiiibi 2

(BORS57) ja alatiiiibi 3 (Lena) vastu.
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