1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn PRRS MLV liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekcidhoz sertések részére

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (2 ml) tartalma:

Liofilizatum:

Hat6anyag:

Modositott é16 PRRSV-1%*, 96V 198-es torzs: 10 — 1032 CCIDso**

*Porcine Respiratory and Reproductive Syndrome Virus, 1-es genotipus
**Sejttenyészetben fert6zo adag 50%-a

Oldészer:
0,9% -os natrium klorid oldat: gs 1 adag

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekciohoz.
Liofilizatum: fehéres szinll fagyasztva szaritott korong.

Oldoszer: tiszta, szintelen folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés (hizok, siildok és kocak)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertés légzdszervi és reprodukcios korkép (PRRS) virussal fert6zott kdrnyezetben €16, egészséges
malacok aktiv immunizalasara egy napos kortol, a PRRS virus eurdpai torzse (1-es genotipus) altal
okozott virémia és az orron at torténd virusiirités csokkentésére.

Az immunités kezdete: 21 nappal a vakcinazas utan.
Az immunitéstartossag: 26 hétig a vakcinazas utan.

Hizok:

Tovabba kimutattak, hogy szeronegativ, egy napos malacok intramuszkularis vakcindzasa csokkenti
a vakcinazast kdvetd 26. héten végzett rafertdzés kovetkeztében kialakult tiidoelvaltozasokat. A
szeronegativ, kéthetes malacok intramuszkularis vakcinazasa csokkenti a vakcinazast kdveto 28.
napon ¢és 16 héttel a vakcinazas utan végzett rafert6zés kovetkeztében kialakult tiidoelvaltozasokat és
a virus szajon at torténd Uritését.

Ezenkiviil, szeronegativ, harom napos malacok nazalis vakcinazédsa csokkenti a vakcinazast kvetd
21. napon végzett rafertdzés altal okozott virémiat, orron at torténd virusiiritést és tiidéelvaltozasokat.
Szeropozitiv, harom napos malacok nazalis vakcinazasa csokkenti a vakcinazast kdvetd 10. héten
veégzett rafert6zés altal okozott virémiat, orron at torténd virusiiritést és tiidoelvaltozasokat.



Siild6k és kocak:

Tovabba kimutattak, hogy klinikai tiineteket nem mutat6, PRRS virussal talalkozott (azaz korabban
mar vakcinazott vagy vad virussal vald fert6zésnek kitett) vagy PRRS virussal nem talalkozott
kocastildok és kocak vemhesités el6tti vakcinazasa csokkenti a magzatok PRRS virussal valo
transzplacentaris fert6zodését a vemhesség utolso harmadaban, és ezaltal csokken a fert6zottség
szaporodasbiologiai paraméterekre gyakorolt negativ hatasa (csdkken a halvaellések el6fordulasa és a
malacok sziiletéskori és valasztasi virémigja illetve csokken a valasztasi malacokban a tiido
virusterhelése és a tiid6elvaltozasok el6fordulasa).

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 azokban az adllomanyokban, amelyekben az eurdpai PRRS virust nem mutattak ki
megfelel6 diagnosztikai modszerekkel.

Nem alkalmazhato tenyészkanoknal, mert a PRRS virus a spermaval iiriilhet.

Nem alkalmazhato PRRS virussal nem talalkozott siildoknél és kocaknal a vemhesség masodik
felében, mert a vakcina tdrzse atjuthat a méhlepényen. A PRRS virussal nem talalkozott siildok és
kocak vemhességiik masodik felében torténd vakcinazasa hatassal lehet a szaporodasbioldgiai
paramétereikre.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

3 naposnal fiatalabb malacok intranazalisan nem vakcinazhatok, mivel a kolosztrum egyidejii bevitele
befolyasolhatja a vakcina hatékonysagat.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkoz kiilonleges dvintézkedések:

A vakcinazasnak a célpopulacioban a telep szintjén homogén immunités elérését kell céloznia.
Ugyelni kell arra, hogy azokra a teriiletekre, ahol a PRRS virus nincs jelen, a vakcinavirust ne
juttassuk be.

Az intramuszkularisan vakcinazott allatok a vakcinazas utan 16 hétnél tovabb is iirithetik a
vakcinaban szerepld torzset. A nazalisan vakcinazott allatok 10 hétnél tovabb is iirithetik a
vakcinaban szerepld torzset. A vakcinatorzs a vakcinazottakkal érintkezd sertésekre atterjedhet. A
leggyakoribb terjedési forma a kozvetlen érintkezés, de nem zarhato ki a ragalyfog6 targyakkal vagy
a levegovel torténd atvitel sem.

Kiilonos figyelmet kell forditani arra, hogy a vakcinatdrzs ne jusson be a nem vakcinazott allatokba
(pl. PRRS virussal nem talalkozott siildok és kocak vemhességiik masodik felében), hogy azok PRRS
virustol mentesek maradjanak.

Azon PRRS virussal eddig nem talalkozott tenyészallatokat (pl. siilddk PRRS negativ allomanybol
torténd cseréje) amelyek PRRS virussal mar talalkozott allomanyba keriilnek, az elsé inszeminacio
elott kell vakcinazni.

A vakcinazast lehetéleg elkiilonitett karantén egységben kell elvégezni. Atmeneti idszakot kell tartani
a vakcinazas és az allatok tenyésztési egységbe helyezése kozott. Ennek az atmeneti id6szaknak
hosszabbnak kell lennie, mint a PRRS MLV vakcina vakcinazast kdvetd iiritési szakasza.

crer

csokkentése érdekében azonos genotipusu kiillonb6zo térzseken alapulo, kiillonb6zo attenualt PRRS
vakcinak nem alkalmazhatok ugyanazon a telepen azonos idében. Az egyik attenualt PRRS vakcinarol
egy masik attenualt PRRS vakcinara valo atallas esetén atmeneti idészakot kell tartani a jelenlegi
vakcina utols6 beadasa és az 11j vakcina elsé beadasa kozott. Ennek az atmeneti idészaknak
hosszabbnak kell lennie, mint a jelenlegi vakcina vakcinazast kovetd tiritési id6szaka. Rutinszertien ne
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valtogasson két vagy tobb engedélyezett, kiilonbozo torzseken alapulo attenualt PRRS vakcinat az
allomanyban.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd killonleges dvintézkedések:
Nincsenek.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Nagyon gyakran a rektalis hdmérséklet atmeneti emelkedése (atlagosan 0,5°C, egyedtdl fiiggben akar
1,4°C) fordul el a vakcinazast kovetd 4 napon beliil. Gyakoriak a duzzanatként jelentkez6 helyi
reakciok, amik 3 napon beliil spontdn gydgyulnak. A helyi szoveti reakciok altalaban 2 cm-nél
kisebb atmérojiiek. Roviddel az alkalmazas utan nem gyakran anafilaxias jellegii reakciok (hanyas,
remegés és/vagy enyhe levertség) jelenkezhetnek a malacokon. Ezek néhany o6ran beliil kezelés
nélkiil elmulnak.

Nagyon gyakran a tenyésztésbe még nem vett, PRRS virussal nem talalkozott siildoknél és kocaknal
enyhe €s atmeneti rektalis homérséklet-emelkedés (atlagosan 0,2°C, egyedtdl fliggden akar 1,0°C)
jelentkezik 4 6raval a vakcinazas utan. Nagyon gyakoriak a duzzanatként jelentkez6 helyi reakciok,
amik 5 napon beliil spontan gyogyulnak. A helyi szdveti reakcidok altalaban 0,5 cm-nél kisebb
atmérdjtek.

Nagyon gyakran a vemhesség elso felében 1év6, PRRS virussal nem taldlkozott stildoknél és
kocaknal enyhe és atmeneti rektalis homérséklet-emelkedés (atlagosan 0,8°C, egyedtdl fiiggben akar
1,0°C) jelentkezik 4 6raval a vakcindzas utan. Nagyon gyakoriak a duzzanatként jelentkez6 helyi
reakciok, amik 9 napon beliil spontan gyogyulnak. A helyi szoveti reakciok altalaban 1,4 cm-nél
kisebb atmérojiiek.

Nagyon gyakran a vemhesség masodik felében 1évd, PRRS virussal mar talalkozott siildoknél és
kocaknal enyhe és atmeneti rektalis homérséklet-emelkedés (atlagosan 0,4°C, egyedtdl fiiggden akar
0,6°C) jelentkezik 4 6raval a vakcinazas utan. Nagyon gyakoriak a duzzanatként jelentkez6 helyi
reakciok, amik 32 napon beliil spontan gydgyulnak. A helyi szdveti reakciok altalaban 5 cm-nél
kisebb atmérojiiek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség:
PRRS virussal nem talalkozott siildoknél és kocaknal a tenyésztésbe vétel el6tt illetve a vemhesség

elso felében alkalmazhato.
Alkalmazhaté PRRS virussal mar talalkozott stildoknél és kocaknal a vemhesség masodik felében.

Laktacio:
A vakcina artalmatlansaga nem igazolt laktacio idején.

4.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio6 a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan.
A vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyészati készitmény alkalmazasat az eset egyedi
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4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Az alkalmazas moédja:
Az immunizalast intramuszkularisan vagy intranazalisan kell végezni.

A liofolizatumot a mellékelt oldoszerrel oldja fel. Ha a liofilizdtumot €s az olddszert tartalmazo
iiveget kiilon taroltak, a liofilizatum feloldasa eldtt ellendrizni kell, hogy az olddszer iivegén talalhato
gyartasi szam (Lot) azonos-e a liofilizatunot tartalmaz6 tivegen szerepldvel. Kb. 5 ml oldoszert
fecskendezzen a liofilizatumot tartalmazo tivegbe, és gy6z6djon meg annak teljes feloldodasarol. Ezt
a feloldott vakcinat fecskendezze vissza az oldoszer (maradék olddszert tartalmazo) iivegébe: a 25
adagot 50 ml, az 50 adagot 100 ml és a 125 adagot 250 ml olddszerben kell feloldani.

Adagolas:
Intramuszkularis injekcio6: 2 ml a nyakba.

Intranazalis alkalmazas: 2 ml (orrlyukanként 1-1 ml).

Vakcinazasi program:
Hizok 1 napos kortol.
Sertéseknek egyszeri 2 ml-es adagot kell beadni intramuszkularisan.

Hizok 3 napos kortol.
Sertéseknek egyszeri 2 ml-es adagot kell beadni intramuszkularisan, vagy egyszeri 2 ml-es adagot
intranazalisan, 1-1 ml-t mindkét orrlyukba beadva, tlth6z nem csatlakoztatott steril fecskendével.

Stildok és kocak: Egy 2 ml-es adag intramuszkularisan a koca allomanyba keriilése elott, kb. 4 héttel
a tenyésztésbevétel eldtt. Ezt kovetden minden hatodik honapban egy emlékezteto adag.

Hasznaljon steril fecskend6t és tiit.

Javasolt a tomegoltd haszndlata. A vakcinazashoz sziikséges eszkozoket a gyartd eldirdsanak
megfelelden hasznalja. Az alkalmazashoz hasznalt tii a sertés méretének megfeleld legyen.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgdosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

10-szeres tuladagolds utan malacokban anafilaxids jellegii reakciok (remegés, apatia és/vagy hanyas)
nagyon gyakran jelentkeztek roviddel a vakcinazas utan, ezek a tiinetek kezelés nélkiil néhany 6ran
beliil elmultak. Nagyon gyakran el6fordult a rektalis homérséklet emelkedése a vakcinazas utani 24
oraban (4tlagosan 0,3°C, egyedtdl fliggben akar 1,2°C).

Duzzanatként jelentkez6, nem meleg és nem fajdalmas helyi reakciokat (0,7 cm vagy kisebb) nagyon
gyakran figyeltek meg a beadas helyén, amik 5 napon beliil elmultak.

PRRS virussal nem talalkozott, tenyésztésbe vétel elotti illetve a vemhesség elsé vagy masodik
felében 1év6 siildok és kocak 10-szeres tuladagolés utan a 4.6. fejezetben leirtakhoz hasonlo
mellékhatasokat mutattak. A helyi reakciok maximalis mérete nagyobb volt (2 cm) és a maximalis
fenmaradasi id6 altaldban hosszabb volt (akar 9 nap a tenyésztésbe vétel elotti kocaknal).

A vemhesség masodik felében 1évo, PRRS virussal mar talalkozott siild6knél és kocaknal 10-szeres
tuladagolas utan a rektalis homérséklet atmeneti emelkedése (0,3°C, egyedtdl fliggden akar 0,6°C) 4
ordval a vakcindzas utan jelentkezett. Az atmenetileg az egész nyakra is kiterjedd helyi reakciot
nagyon gyakran figyelték meg (piros — sotét lila, viszketést okozd, borpirral jaré duzzanat, hdlyagok
kialakulasa, a helyi hdmérséklet emelkedése, esetenként fajdalom). A reakcio kemény tapintata
szoveteket és porkosodést okozott, ami nagyon gyakran 44 napnal is tovabb fennallt.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.



5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: immunologiai készitmények sertésfélek szamara, élovirus vakeinak.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI09ADO03

A vakcina modositott, €16 PRRS virust (1-es genotipus, 1-es altipus) tartalmaz. Aktiv immunitast valt
ki a PRRS virussal szemben. A vakcina hatékonysagat laboratériumi vakcinazéssal és 1-es genotipus,
1-es altipussal torténd rafertézéses vizsgalatokkal mutattak ki.

Tovabbi klinikai vizsgéalatok kimutattak, hogy a szeronegativ, egy napos malacok intramuszkularis
vakcinacigja védelmet biztositott a PRRS virus 1-es genotipusanak egy masik 1-es altipusu torzse
(AUT15-33), 2-es altipusu torzse (BORS57) és 3-as altipusa (Lena) ellen is.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroliasa

Liofilizatum:

Dextran 40

Kazein hidrolizatum
Lakt6z monohidrat
70%-o0s szorbitol (oldat)
Natrium hidroxid

Viz injekcios célra
Higit6 anyag

Oldészer:
Natrium klorid
Viz injekcios célra

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem keverhet6 mas éallatgyogyaszati készitménnyel.
6.3  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
Az eldiras szerinti feloldas utan azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiutve (2°C — 8 °C) tarolando és szallitando.

Az oldoszer hiitészekrényen kiviil, 15 °C — 25 °C-on tarolhato.

Az allatgyogyaszati készitmény feloldas utani tarolasi koriilményeit lasd a 6.3 szakaszban.
Nem fagyaszthato.

Fénytol védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
Vakcina (liofilizatum):

Brombutil dugéval és aluminium kupakkal zart 15 ml-es (25, 50 vagy 125 adag) Ph. Eur. 1-es tipusu
uveg.




Oldoszer:
Kloérbutil-dugdval és aluminium kupakkal lezart 50, 100 és 250 ml-es magas siirtiségli polietilén

(HDPE) palack

1 db 15 ml-es (25 adagos) tiveg és 1 palack 50 ml-es oldoszeres flakon karton dobozban

1 db 15 ml-es (50 adagos) tiveg és 1 palack 100 ml-es olddszeres flakon karton dobozban
1 db 15 ml-es (125 adagos) tiveg és 1 palack 250 ml-es oldoszeres flakon karton dobozban
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozdé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGIUM

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/215/001-003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadadsanak datuma: 2017/08/24.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhatoé az Eurdpai
Gyogyszeriigyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.ew/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Mindenkinek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazéaséaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, el6szor konzultalnia
kell az illet6 tagallam illetékes hatosagaval az aktudlis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
teriiletén vagy annak egy részén.


http://www.ema.europa.eu/

II. MELLEKLET

A BIOL()GIA; HA]:QANYAG ELpALLiTOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELYNEK A I,(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai hatéanyag eldallitéjanakneve és cime:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIUM

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd neve és cime:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIUM

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Az Europai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfelelden, a tagallamok,
nemzeti szabalyozasukkal 6sszhangban, megtilthatjak teriiletiik egészére vagy egy részére
vonatkozoan az allatgyogyaszati készitmény gyartasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben valdsziniisithetd, hogy:

a) a készitmény alkalmazasa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érint6 nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazoldsaban, hogy az ¢ldallatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol
szarmaz6 termékek fertézésmentesek.

b)  aza betegség, amellyel szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott teriilet nagy részén
nem fordul eld.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biologiai eredetli hatdanyag, amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra keriilt segédanyagok olyan engedélyezett vegyiiletek, amelyekre
a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellé¢kletének 1. tablazata szerint nem sziikséges meghatarozni
MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatalya ald, amikor az adott
allatgyogyaszati készitményben felhasznalésra kertilnek.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Karton doboz (25, 50 és 125 adag)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn PRRS MLV liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekcidhoz sertések részére

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (2 ml) tartalma:
Modositott é16 PRRSV-1, 96V 198-es torzs: 10> — 10> CCIDso

3.  GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és oldoszer szuszpenzios injekcidhoz

4. KISZERELESI EGYSEG

25 adag
50 adag
125 adag

|5. CELALLAT FAJOK

Sertés (hizok, siildok és kocak)

-

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazasra.
Intranazalis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelm.eiii varak. idé: Nulla nap

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK




10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Feloldas utan azonnal felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve tarolando és szallitando.
Az oldoszer hiitdszekrényen kiviil, 15 °C — 25 °C-on tarolhato.
Nem fagyaszthat6. Fénytdl védve tartando.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZ@TI,ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra. Vénykételes.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIUM

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szdm}




A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HDPE flakon (100 ml vagy 250 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn PRRS MLV oldészer szuszpenzios injekciohoz sertések részére

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

0,9% -os natrium klorid oldat

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldoszer szuszpenzids injekciohoz

4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
250 ml

|5. CELALLAT FAJOK

Sertés (hizok, siildok és kocak)

-

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

™M
IN

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelm.eii. id6: Nulla nap

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!



| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Zoetis Belgium

Rue Laid Bumniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIUM

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szdm}



A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

HDPE flakon (50 ml)

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn PRRS MLV oldészer szuszpenzios injekciohoz sertések részére

-

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

0,9% -os natrium klorid oldat

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

50 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

™M
IN

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

EEVI: nulla nap.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szdm}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

|8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.



A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Uveg (15 ml, 25, 50 vagy 125 adag)

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn PRRS MLV liofilizatum szuszpenzios injekciohoz sertések részére

-

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Modositott ¢16 PRRSV-1, 96V198-es torzs: 10** — 10> CCIDs

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

25 adag
50 adag
125 adag

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

™M
IN

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

EEVI: nulla nap

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szdm}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

|8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.



B. HASZNALATI UTASITAS



HASZNALATI UTASITAS:
Suvaxyn PRRS MLV liofilizitum és olddészer szuszpenzios injekciohoz sertések részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA

AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyartd:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIUM

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn PRRS MLV liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekcidhoz sertések részére

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy adag (2 ml) tartalma:

Liofilizatum:
Hat6anyag:
Modositott é16 PRRSV-1%*, 96V 198-es torzs: 10 — 10> CCIDso**

*Porcine Respiratory and Reproductive Syndrome Virus, 1-es genotipus
**Szovettenyészet fert6zo adag 50%

Oldészer:
0,9% -os natrium klorid oldat: gs 1 adag

Liofilizatum: fehéres szinil fagyasztva szaritott korong.
Oldoszer: tiszta, szintelen folyadék.

4. JAVALLAT(OK)

Sertések 1égzoszervi és reprodukceios korképe (PRRS) virussal fert6zott kdrnyezetben €16, egészséges
malacok aktiv immunizalasara egy napos kortol, a PRRS virus eurdpai torzse (1-es genotipus) altal
okozott virémia és az orron at torténd virusiirités csokkentésére.

Az immunités kezdete: 21 nappal a vakcinazés utan.
Az immunitéastartossag: 26 hétig a vakcinazas utan.

Hizok:

Tovabba kimutattak, hogy a szeronegativ, egy napos malacok intramuszkularis vakcinazésa
jelentdsen csokkenti a vakcinazast kdvetd 26. héten végzett rafert6zés kovetkeztében kialakult
tiiddelvaltozasokat. A szeronegativ, kéthetes malacok intramuszkularis vakcinazasa jelentsen
csokkenti a vakcinazast kovetd 28. napon és 16 héttel a vakcinazas utan végzett rafertdzés
kovetkeztében kialakult tiidéelvaltozasokat és a virus szajon at torténd lritését.

Ezenkiviil, szeronegativ, harom napos malacok nazalis vakcinazasa csdkkenti a vakcinazast kdveto
21. napon végzett rafertdzés altal okozott virémiat, orron at torténd virusiiritést és tiidéelvaltozasokat.
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Szeropozitiv harom napos malacok nazalis vakcinazasa csokkenti a vakcinazast kvetd 10. héten
végzett rafertdzés altal okozott virémiat, orron at torténd virusiiritést és tiidoelvaltozasokat.

Siild6k és kocak:

Tovabba kimutattak, hogy klinikai tiineteket nem mutatd, PRRS virussal talalkozott (azaz korabban
mar vakcinazott vagy vad virussal vald fert6zésnek kitett) vagy PRRS virussal nem talalkozott
kocasiildok és kocdk vembhesités eldtti vakcinazasa csokkenti a magzatok PRRS virussal valo
transzplacentaris fertdzodését a vemhesség utols6 harmadaban, és ezaltal csokken a fert6zottség
szaporodasbiologiai paraméterekre gyakorolt negativ hatasa (csdkken a halvaellések eléforduléasa és a
malacok sziiletéskori ¢és valasztasi virémiaja, illetve csdkken a valasztasi malacokban a tiidd
virusterhelése €s a tiid6elvaltozasok el6fordulasa).

S. ELLENJAVALLATOK

Nem hasznalhat6 azokban az alloméanyokban, amelyekben az eur6pai PRRS virust nem mutattak ki
megfeleld diagnosztikai modszerekkel.

Nem alkalmazhato tenyészkanoknal, mert a PRRS virus a spermaval iiriilhet.

Ne alkalmazza PRRS virussal nem talalkozott siildoknél és kocaknal a vemhesség masodik felében.
A PRRS virussal nem talalkozott siildok és kocak vemhességiik méasodik felében torténd vakcinazasa
hatassal lehet a szaporodasbiologiai_paraméterekre.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon gyakran a rektalis hdmérséklet atmeneti emelkedése (atlagosan 0,5°C, egyedtdl fiiggben akar
1,4°C) fordul el a vakcinazést kovetd 4 napon beliil. Gyakoriak a duzzanatként jelentkez6 helyi
reakciok, amik 3 napon beliil spontan gydgyulnak. A helyi szoveti reakciok altalaban 2 cm-nél
kisebb atmérojiick. Roviddel a vakcinazas utdn nem gyakran anafilaxias jellegli rekciok (hanyas,
remegés és/vagy enyhe levertség) jelenkezhetnek a malacoknal. Ezek néhany oran beliil kezelés
nélkiil elmulnak.

Nagyon gyakran a tenyésztésbe még nem vett, PRRS virussal nem talalkozott siildoknél és kocaknal
enyhe €s atmeneti rektalis homérséklet-emelkedés (atlagosan 0,2°C, egyedtdl fliggden akar 1,0°C)
jelentkezik 4 6raval a vakcinazas utan. Nagyon gyakoriak a duzzanatként jelentkez6 helyi reakciok,
amik 5 napon beliil spontan gyogyulnak. A helyi szdveti reakcidok altalaban 0,5 cm-nél kisebb
atmérojiek.

Nagyon gyakran a vemhesség elso felében 1év6, PRRS virussal nem taldlkozott stildoknél és
kocaknal enyhe ¢és atmeneti rektalis hdmérséklet-emelkedés (atlagosan 0,8°C, egyedtdl fliggben akar
1,0°C) jelentkezik 4 o6raval a vakcindzas utan. Nagyon gyakoriak a duzzanatként jelentkez6 helyi
reakciok, amik 9 napon beliil spontan gyogyulnak. A helyi szoveti reakciok altalaban 1,4 cm-nél
kisebb atmérojiiek.

Nagyon gyakran a vemhesség masodik felében 1év0, PRRS virussal mar talalkozott stildoknél és
kocaknal enyhe és atmeneti rektalis homérséklet-emelkedés (atlagosan 0,4°C, egyedtdl fiiggden akar
0,6°C) jelentkezik 4 6raval a vakcinazas utan. Nagyon gyakoriak a duzzanatként jelentkez6 helyi
reakciok, amik 32 napon beliil spontan gydgyulnak. A helyi szdveti reakciok altalaban 5 cm-nél
kisebb atmérdjtiek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
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- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy tigy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Sertés (hizok, siildok és kocak)

-

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intramuszkularis injekci6 2 ml a nyakba.
Intranazalis alkalmazas: 2 ml (orrlyukanként 1-1 ml).

Hizok 1 napos kortol.
Sertéseknek egyszeri 2 ml-es adagot kell beadni intramuszkularisan.

Hizok 3 napos kortol.

Sertéseknek egyszeri 2 ml-es adagot kell beadni intramuszkularisan, vagy egyszeri 2 ml-es adagot
intranazalisan, 1-1 ml-t mindkét orrlyukba beadva, tlth6z nem csatlakoztatott steril fecskendével.
Stildok és kocak: Egy 2 ml-es adag intramuszkularisan a koca allomanyba kertilése el6tt, kb. 4 héttel
a tenyésztésbevétel eldtt. Ezt kovetden minden hatodik honapban egy emlékezteto adag.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A liofolizatumot a mellékelt oldoszerrel oldja fel. Ha a liofilizatumot és az olddszert tartalmazo
iiveget kiilon taroltak, a liofilizatum feloldasa eldtt ellendrizni kell, hogy az olddszer iivegén talalhato
gyartasi szam (Lot) azonos-e a liofilizatunot tartalmaz6 tivegen szerepldvel. Kb. 5 ml olddszert
fecskendezzen a liofilizatumot tartalmazo livegbe, és gy6z6djon meg aannak teljes feloldodasarol.
Ezt a feloldott vakcinat fecskendezze vissza az oldoszer (maradék oldoszert tartalmazo) livegébe: a
25 adagot 50 ml, az 50 adagot 100 ml és a 125 adagot 250 ml oldoszerben kell feloldani.

Hasznaljon steril fecskend6t és tiit.

Javasolt a tomegoltd haszndlata. A vakcinazashoz sziikséges eszkdzoket a gyartd eldirdsanak
megfelel6en hasznalja.

Az alkalmazashoz hasznalt tii a sertés méretének megfelel6 legyen.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni! Hiitve (2°C — 8°C) tarolando6 és szallitando.
Az oldoszer hiitdszekrényen kiviil, 15 °C — 25 °C-on tarolhato.
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Nem fagyaszthato.

Fénytdl védve tartando.

Ezt az éallatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az livegen az EXP utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni!

Az eldiras szerinti feloldas utan azonnal felhasznalando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3 naposnal fiatalabb malacok intranazalisan nem vakcinazhatok, mivel a kolosztrum egyidejli bevitele
befolyasolhatja a vakcina hatékonysagat.

A kezelt allatokra vonatkozo6 kiilonleges ovintézkedések:

A vakcindzasnak a célpopuléacioban a telep szintjén homogén immunitas elérését kell céloznia.
Ugyelni kell arra, hogy azokra a teriiletekre, ahol a PRRS virus nincs jelen, a vakcinavirust ne
juttassuk be.

Az intramuszkulérisan vakcinazott allatok a vakcinazas utan 16 hétnél tovabb is iirithetik a
vakcinaban szerepld torzset. A nazalisan vakcinazott allatok 10 hétnél tovabb is lirithetik a
vakcinaban szerepl0 torzset. A vakcinatorzs a vakcinazottakkal érintkezo sertésekre atterjedhet. A
leggyakoribb terjedési forma a kozvetlen érintkezés, de nem zarhato ki a ragalyfog6 targyakkal vagy
a levegOvel torténd atvitel sem.

Kiilonos figyelmet kell forditani arra, hogy a vakcinatdrzs ne jusson be a nem vakcinazott allatokba
(pl. PRRS virussal nem talalkozott siildok és kocak vemhességiik masodik felében), hogy azok PRRS
virustdl mentesek maradjanak.

Azon PRRS virussal eddig nem talalkozott tenyészallatokat (pl. siildok PRRS negativ allomanybol
torténo cseréje) amelyek PRRS virussal mar talalkozott allomanyba keriilnek az elsé inszeminacio
elétt kell vakcinazni.

A vakcinazast lehet6leg elkiilonitett karantén egységben kell elvégezni. Atmeneti idészakot kell tartani
a vakcinazas és az allatok tenyésztési egységbe helyezése kozott. Ennek az atmeneti idoszaknak
hosszabbnak kell lennie, mint a PRRS MLV vakcina vakcinazast koveto Uritési szakasza.

Az azonos genotipusu attenualt PRRS vakcinatdrzsek rekombinacidjanak lehetséges kockazata
csokkentése érdekében azonos genotipusu kiillonb6zo térzseken alapulo, kiillonb6zo attenualt PRRS
vakcinak nem alkalmazhatok ugyanazon a telepen azonos idében. Az egyik attenualt PRRS
vakcinarol egy masik attenualt PRRS vakcinara valo atallas esetén atmeneti idoszakot kell tartani a
jelenlegi vakcina utolsé beadasa és az 01j vakcina els6 beadasa kozott. Ennek az atmeneti idoszaknak
hosszabbnak kell lennie, mint a jelenlegi vakcina vakcinazast kovetd iiritési idészaka. Rutinszerien
ne valtogasson két vagy tobb engedélyezett, kiilonb6z6 torzseken alapuld, attenualt PRRS vakcinat
az allomanyban.

Vemhesség:
PRRS virussal nem talalkozott siildoknél és és kocaknal a tenyésztésbe vétel elbtt illetve a
vemhesség elso felében alkalmazhato.

Alkalmazhat6é PRRS virussal mar talalkozott siildoknél és kocaknal a vemhesség masodik felében.

Laktacio:
A vakcina artalmatlansaga nem igazolt laktacio idején.
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Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazéasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozdan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggben sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

10-szeres tuladagolés utan malacokban anafilaxiés jellegii reakciok (remegés, apatia és/vagy hanyas)
nagyon gyakran jelentkezett roviddel a vakcinazas utan, ezek a tiinetek kezelés nélkiil néhany 6ran
beliil elmultak. Nagyon gyakran el6fordult a rektalis homérséklet emelkedése a vakcinazas utani 24
ordban (atlagosan 0,3°C, egyedtdl fiiggden akar 1,2°C).

Duzzanatként jelentkez6, nem meleg és nem fajdalmas helyi reakciokat (0,7 cm vagy kisebb) nagyon
gyakran figyeltek meg a beadas helyén, amik 5 napon beliil elmultak.

PRRS virussal nem talalkozott, tenyésztésbe vétel el6tti illetve a vemhesség elsé vagy masodik
felében 1évo kocastiild6k és kocdk 10-szeres tiiladagolas utan a 6. fejezetben leirtakhoz hasonld
mellékhatasokat mutattak. A helyi reakciok maximalis mérete nagyobb volt (2 cm) €s a maximalis
fenmaradasi id6 altalaban hosszabb volt (akar 9 nap a tenyésztésbe vétel eldtti kocaknal).

A vemhesség masodik felében 1évé PRRS virussal mar talalkozott siildoknél és kocaknal 10-szeres
tuladagolés utan a rektalis hOmérséklet atmeneti emelkedése (0,3°C, egyedtdl fliggen akar 0,6°C) 4
oraval a vakcindzas utan jelentkezett. Az atmenetileg az egész nyakra is kiterjed6 helyi reakciot
nagyon gyakran figyelték meg (piros —sotét lila, viszketést okozo, borpirral jaré duzzanat, holyagok
kialakulasa, a helyi homérséklet emelkedése, esetenként fajdalom). A reakcio kemény tapintati
szoveteket ¢és porkosodést okozott, ami nagyon gyakran 44 napnal is tovabb fennallt.

Inkompatibilitidsok:
Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFELNEM HASZNAL,T KESZiTMENY VAGY,HULL@DIEIKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A vakcina modositott €16 PRRS virust (1-es genotipus, 1-es altipus) tartalmaz. Aktiv immunitast valt
ki a PRRS virussal szemben. A vakcina hatékonysagat laboratériumi vakcinazassal és 1-es genotipus,
1-es altipussal torténd rafertézéses vizsgalatokkal mutattak ki.

Tovabbi klinikai vizsgéalatok kimutattadk, hogy a szeronegativ, egy napos malacok intramuszkularis
vakcinacidja védelmet biztositott a PRRS virus 1-es genotipusanak egy masik 1-es altipust térzse
(AUT15-33), 2-es altipusu torzse (BOR57) és 3-as altipusa (Lena) ellen is.

1 db 15 ml-es (25 adagos) iiveg és 1 palack 50 ml-es oldoszeres flakon karton dobozban.
1 db 15 ml-es (50 adagos) iiveg és 1 palack 100 ml-es olddszeres flakon karton dobozban.
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http://www.ema.europa.eu/

1 db 15 ml-es (125 adagos) liveg és 1 palack 250 ml-es oldoszeres flakon karton dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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