ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan
dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Liofilizat:

Substancja czynna:
Zywy, atenuowany wirus choroby Aujeszky’ego, szczep NIA;-783 >10>? CCIDs¢*

*CCIDso = ilo§¢ wirusé6w zdolna zakazi¢ 50 % inokulowanych hodowli komérkowych.

Rozpuszczalnik:

Adiuwanty:

Glinu wodorotlenek 2,1 mg
Olej mineralny (Marcol 52) 425 ul
Monooleinian sorbitanu (Arlacel A) 46 ul
Polisorbat 80 (Tween 80) 17 wl

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,15 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan.

Wyglad produktu leczniczego weterynaryjnego przed rekonstytucja:

Rozpuszczalnik: bialy, nieprzejrzysty ptyn

Liofilizat: kremowy liofilizat

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie $win od 10 tygodnia zycia w celu ochrony przed upadkami i wystgpowaniem
klinicznych objawow zakazenia wirusem choroby Aujeszky’ego oraz ograniczenia rozprzestrzeniania
w srodowisku terenowych szczepow zjadliwych wirusa choroby Aujeszky’ego. Bierne uodpornianie
potomstwa szczepionych loszek i macior w celu zmniejszenia liczby upadkow i klinicznych objawow

choroby Aujeszky’ego oraz ograniczenia rozprzestrzeniania w srodowisku terenowych szczepow
zjadliwych wirusa choroby Aujeszky’ego.



Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu podstawowym.
Czas trwania odpornosci: 3 miesiace po szczepieniu podstawowym.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Obecnos¢ przeciwcial matczynych przeciw wirusowi choroby Aujeszky’ego moze negatywnie
wplywac na skuteczno$¢ szczepienia.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Kazdemu prosieciu pochodzgcemu od zaszczepionej loszki lub maciory zapewni¢ mozliwo$¢ pobrania
dostatecznej ilosci siary i mleka.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Umy¢ i zdezynfekowacé rece i sprzet po uzyciu.

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, szczegolnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzykniecia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrécic sie o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo§¢ produktu; nalezy zabraé
ze soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, moggca obejmowaé¢ wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegodlnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Bardzo czesto raportowano wystgpienie nieznacznych, przejsciowych, miejscowych reakcji o srednicy
do 2 cm po pierwszym szczepieniu i do 5 cm po drugim szczepieniu wystepujacych do 50% swin w

badaniach laboratoryjnych i terenowych. Zwykle zmiany te ust¢puja samoistnie w czasie do 3 tygodni
od pierwszego podania szczepionki.

Bardzo czesto raportowano podwyzszenie cieptoty ciata do okoto 40,5°C, trwajace do 2 dni
wystepujace u §win po szczepieniu w badaniach laboratoryjnych i terenowych.

W bardzo rzadkich przypadkach raportowano w spontanicznych raportach reakcje nadwrazliwos$ci.

Czgstotliwo$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
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- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie domig$niowe.

W celu rekonstytucji szczepionki pobra¢ do strzykawki 3 ml rozpuszczalnika i wstrzyknaé¢ go do mate;j
fiolki z liofilizatem. Delikatnie wstrzasajac, rozpuscic liofilizat i przenies¢ calos¢ zawieszonego
liofilizatu do fiolki z rozpuszczalnikiem. Dla uniknigcia powstania piany fiolke zawierajaca liofilizat
po rekonstytucji w rozpuszczalniku nalezy delikatnie wstrzgsaé. Uzywac¢ jalowych igiet i1 strzykawek.
Wstrzykiwa¢ domigsniowo po 1 dawce (2 ml) na zwierze w okolice karku za uszami.

Szczepienie podstawowe warchlakow w stadach towarowych i hodowlanych (loszki, maciory, knury):

e  Wstrzykiwac po 1 dawce warchlakom w stadach towarowych od 10 tygodnia zycia. Drugg dawke

mozna podac po uplywie 3 — 4 tygodni od pierwszego szczepienia.

e  Wstrzykiwaé po 1 dawce na warchlaka w stadach hodowlanych (loszki, maciory, knury) od 10
tygodnia zycia, poda¢ powtérnie po uptywie 3 — 4 tygodni od pierwszego szczepienia.

Powtoérne szczepienie w stadach hodowlanych (loszki, maciory, knury):

e  Wstrzykiwaé po 1 dawce loszkom przed pierwszym kryciem, lub

e  Wstrzykiwaé po 1 dawce loszkom lub maciorom w czasie kazdej cigzy na 3 — 6 tygodni przed
oczekiwanym terminem oproszenia.

e  Wstrzykiwa¢ po 1 dawce knurom, jednak nie rzadziej niz co 6 miesigcy.

Dla osiagni¢cia petnego uodpornienia nalezy co 4 miesigce uodparnia¢ jedng dawka produktu kazde
zwierze w stadzie: loszke, maciore i knura.

Wyglad produktu leczniczego weterynaryjnego po rekonstytucji:
Biaty, nieprzejrzysty plyn.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Poza zwigkszonym wptywem draznigcym na tkanki w miejscu wstrzyknigcia nie stwierdzono zadnego
innego dziatania niepozadanego po przedawkowaniu leku.

4.11 OKres(-y) karencji

Zero dni.



5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla §winiowatych, zywe szczepionki
wirusowe dla $win, przeciw wirusowi choroby Aujeszkyego.
Kod ATC vet: QI09ADO1.

Substancja czynna stymuluje wytwarzanie aktywnej odpornosci przeciw chorobie Aujeszky’ego u
swin. Dzigki zawieszeniu antygenu w emulsji olejowej uzyskuje si¢ przedtuzenie stymulacji
odpornosci po podaniu szczepionki. Potomstwo uodparnianych loszek i macior uzyskuje bierng
odpornos¢ poprzez przeciwciata zawarte w siarze i mleku matek.

Z uwagi na zastosowanie szczepu wirusa gE negatywnego (nieposiadajacego glikoproteiny E),
mozliwe jest odrdznienie $win zaszczepionych od osobnikéw zakazonych zjadliwym szczepem
terenowym wirusa choroby Aujeszky’ego, jesli szczepionka stosowana jest z odpowiednim testem
diagnostycznym. Z tego wzgledu szczepionka ta jest odpowiednia do stosowania w programach
zwalczania choroby Aujeszky’ego wywotanej wirusem terenowym u $§win, bazujac na obecnosci lub
braku przeciwcial przeciw antygenowi gE tego wirusa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Adiuwanty

Glinu wodorotlenek

Olej mineralny (Marcol 52)
Monooleinian sorbitanu (Arlacel A)
Polisorbat 80 (Tween 80)

Substancje pomocnicze

Tiomersal

Wodorofosforan dwusodowy

Diwodorofosforan sodu dwuwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 1 godzina.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Liofilizat:

Fiolki ze szkta hydrolitycznego typu Izawierajace 10, 50 lub 100 dawek liofilizatu. Fiolki zamknigte
korkiem z gumy butylowej i zabezpieczone kapslem aluminiowym.



Rozpuszczalnik:

Fiolki ze szkta hydrolitycznego typu I, zawierajace 20 ml, 100 ml lub 200 ml rozpuszczalnika lub
butelki ze szkta typu II plukane WFI zawierajace 100 ml lub 200 ml rozpuszczalnika. Fiolki zamknigte
korkiem z gumy butylowej i zabezpieczone kapslem aluminiowym.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke liofilizatu (10 dawek) i 1 fiolke 20 ml rozpuszczalnika.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke liofilizatu (50 dawek) i 1 fiolke 100 ml rozpuszczalnika.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke liofilizatu (100 dawek) i 1 fiolke 200 ml rozpuszczalnika.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek liofilizatu (10 dawek) i 10 fiolek 20 ml rozpuszczalnika.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek liofilizatu (50 dawek) i 10 fiolek 100 ml rozpuszczalnika.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek liofilizatu (100 dawek) i 10 fiolek 200 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/98/009/001-006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07/08/1998.

Data przedtuzenia pozwolenia: 22/08/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http:// www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY. DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé, importowac, posiadaé, sprzedawaé, dostarczaé i/lub stosowaé
ten produkt leczniczy weterynaryjny musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wtadz danego Kraju
Cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynnosci moga by¢ zabronione na catym obszarze
danego Kraju Cztonkowskiego lub w jego czesci.


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

ANEKS 11

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) I
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy(6w) substanciji biologicznie czynnej(ych)

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

HISZPANIA

Nazwa i adres wytworcy(0w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

HISZPANIA

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Cztonkowskie
moga, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzania, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych na catym lub czesci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a) podawanie produktu zwierzetom koliduje z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzecej, lub bedzie powodowaé trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia srodkow spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b)  choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci nie byta stwierdzana
na danym terytorium.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z tabela 1
zatacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez
substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak
w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE
(1 X10 DAWEK, 1 X 50 DAWEK, 1 X 100 DAWEK, 10 X 10 DAWEK, 10 X 50 DAWEK,
10 X 100 DAWEK)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan
dla $win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH)

Kazda dawka (2 ml) zawiera:
Zywy, atenuowany wirus choroby Aujeszky’ego, szczep NIA3-783 >10°2 CCIDs

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 10 dawek (20 ml)
1 x 50 dawek (100 ml)
1 x 100 dawek (200 ml)

10 x 10 dawek (20 ml)
10 x 50 dawek (100 ml)
10 x 100 dawek (200 ml)

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

-

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie domig$niowe.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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| 8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji: Zero dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przypadkowe wstrzykniecie jest niebezpieczne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 1 godziny.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lub stosowanie niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego jest lub moze by¢ zabronione w niektorych Panstwach Cztonkowskich lub na czesci
ich terytoriéw, w celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dotaczona do
opakowania.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA
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16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/98/009/001 (1 x 20 ml)
EU/2/98/009/002 (1 x 100 ml)
EU/2/98/009/003 (1 x 200 ml)
EU/2/98/009/004 (10 x 20 ml)
EU/2/98/009/005 (10 x 100 ml)
EU/2/98/009/006 (10 x 200 ml)

| 17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SZKLANE FIOLKI LIOFILIZATU (10, 50, LUB 100 DAWEK)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W liofilizat do sporzadzania emulsji do do wstrzykiwan dla §win

-

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Zywy, atenuowany wirus choroby Aujeszky’ego > 10> CCIDso

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 dawek
50 dawek
100 dawek

4. DROGA(-I) PODANIA

1.m.

| 5.  OKRES(-Y) KARENCIJI

Okres(-y) karencji: Zero dni.

| 6. NUMER SERII

Lot {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciagu 1 godziny.

‘ 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

SZKLANE FIOLKI ROZPUSZCZALNIKA (100 LUB 200 ML)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan dla swin

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
200 ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

-

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-) PODANIA

im.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

‘ 8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji: Zero dni.

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 1 godziny.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECYI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/98/009/002 (1 x 100 ml)
EU/2/98/009/003 (1 x 200 ml)
EU/2/98/009/005 (10 x 100 ml)
EU/2/98/009/006 (10 x 200 ml)

17. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SZKLANE FIOLKI ROZPUSZCZALNIKA (20 ML)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W roztwor do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan dla §win

-

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

20 ml

4. DROGA(-I) PODANIA

1.m.

| 5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji: Zero dni.

| 6. NUMER SERII

Lot {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 1 godziny.

‘ 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do
wstrzykiwan dla Swin

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan
dla $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Liofilizat:

Substancje czynne:

Zywy, atenuowany wirus choroby Aujeszky’ego, szczep NIA;-783 >10>? CCIDs¢*

*CCIDso = ilo§¢ wirusow zdolna zakazi¢ 50 % inokulowanych hodowli komérkowych.
Rozpuszczalnik:

Glinu wodorotlenek, Olej mineralny (Marcol 52), Monooleinian sorbitanu (Arlacel A) Polisorbat 80
(Tween 80),Tiomersal.

Wyglad produktu leczniczego weterynaryjnego przed rekonstytucja:
Rozpuszczalnik: bialy, nieprzejrzysty ptyn
Liofilizat: kremowy liofilizat

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie $§win od 10 tygodnia zycia w celu ochrony przed upadkami i wystegpowaniem
klinicznych objawow zakazenia wirusem choroby Aujeszky’ego oraz ograniczenia rozprzestrzeniania
w Srodowisku terenowych szczepoéw zjadliwych wirusa choroby Aujeszky’ego. Bierne uodpornianie
potomstwa szczepionych loszek i macior w celu zmniejszenia liczby upadkéw i klinicznych objawow
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choroby Aujeszky’ego oraz rozprzestrzeniania w §rodowisku terenowych szczepow zjadliwych wirusa
choroby Aujeszky’ego.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu podstawowym.
Czas trwania odpornosci: 3 miesigce po szczepieniu podstawowym.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czgsto raportowano wystgpienie nieznacznych, przejsciowych, miejscowych reakcji o srednicy
do 2 cm po pierwszym szczepieniu i do 5 cm po drugim szczepieniu wystepujacych do 50% swin w
badaniach laboratoryjnych i terenowych. Zwykle zmiany te ustgpuja samoistnie w czasie do 3 tygodni

od pierwszego podania szczepionki.

Bardzo czesto raportowano podwyzszenie cieptoty ciata do okoto 40,5°C, trwajace do 2 dni
wystepujace u §win po szczepieniu w badaniach laboratoryjnych i terenowych.

W bardzo rzadkich przypadkach raportowano w spontanicznych raportach reakcje nadwrazliwosci.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie.

-

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domig$niowe.

Jedna dawka 2 ml przygotowanej emulsji.

Program szczepien:

Szczepienie podstawowe warchlakow w stadach towarowych i hodowlanych (loszki, maciory, knury):

e  Wstrzykiwac¢ po 1 dawce warchlakom w stadach towarowych od 10 tygodnia zycia. Drugg dawke
mozna poda¢ po uplywie 3 — 4 tygodni od pierwszego szczepienia.
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o  Wstrzykiwac po 1 dawce na warchlaka w stadach hodowlanych (loszki, maciory, knury) od 10
tygodnia zycia, poda¢ powtornie po upltywie 3 — 4 tygodni od pierwszego szczepienia.

Powtérne szczepienie w stadach hodowlanych (loszki, maciory, knury):

o  Wstrzykiwaé po 1 dawce loszkom przed pierwszym kryciem, lub

e  Wstrzykiwac po 1 dawce loszkom lub maciorom w czasie kazdej ciazy na 3 - 6 tygodni przed
oczekiwanym terminem oproszenia.

e  Wstrzykiwac po 1 dawce knurom, jednak nie rzadziej niz co 6 miesigcy.

Dla osiggni¢cia pelnego uodpornienia nalezy co 4 miesigce uodparnia¢ jedng dawka produktu kazde
zwierze w stadzie: loszkg, maciore i knura.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu rekonstytucji szczepionki pobra¢ do strzykawki 3 ml rozpuszczalnika i wstrzykna¢ go do mate;j
fiolki z liofilizatem. Delikatnie wstrzasajac rozpuscic liofilizat i przenies¢ calo$¢ zawieszonego
liofilizatu do fiolki z rozpuszczalnikiem.

Dla uniknigcia powstania piany fiolke zawierajacg liofilizat po rekonstytucji w rozpuszczalniku nalezy
delikatnie wstrzasa¢. Uzywac jatowych igiet i strzykawek. Wstrzykiwa¢ domig$niowo po 1 dawce

(2 ml) na $wini¢ w okolice karku za uszami.

Wyglad produktu leczniczego weterynaryjnego po rekonstytucji:
Bialy, nieprzejrzysty plyn.
10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i opakowaniu po ,,Termin waznosci (EXP)”.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 1 godzina.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé¢, importowac, posiadac, sprzedawaé, dostarcza¢ i/lub stosowaé
ten produkt leczniczy weterynaryjny musi zasiegna¢ opinii wlasciwych wtadz danego Kraju
Cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze
danego Kraju Cztonkowskiego Iub w jego czgsci.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Obecnos¢ przeciwceial matczynych przeciw wirusowi choroby Aujeszky’ego moze negatywnie
wplywaé na skuteczno$¢ szczepienia.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Kazdemu prosigciu pochodzacemu od zaszczepionej loszki lub maciory zapewni¢ mozliwo$¢ pobrania
dostatecznej ilosci siary i mleka.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Umy¢ i zdezynfekowac¢ rece 1 sprzet po uzyciu.

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzgk, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilo$¢ produktu; nalezy zabra¢
ze soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, moggca obejmowac¢ wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szczegodlnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Poza zwigckszonym wptywem draznigcym na tkanki w miejscu wstrzyknigcia nie stwierdzono zadnego
innego dziatania niepozadanego po przedawkowaniu leku.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem lecznoczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowe]j Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.cu/).

15. INNE INFORMACJE

Substancja czynna stymuluje powstawanie aktywnej odpornosci przeciw chorobie Aujeszky’ego u
swin. Dzigki zawieszeniu antygenu w emulsji olejowej uzyskuje si¢ przedluzenie stymulacji
odpornosci po wstrzyknigciu szczepionki. Potomstwo uodparnianych loszek i macior uzyskuje bierna
odpornos¢ poprzez przeciwciata zawarte w siarze i mleku matek.

Z uwagi na zastosowanie szczepu wirusa gE negatywnego (nieposiadajacego glikoproteiny E),
mozliwe jest odroznienie §win zaszczepionych od osobnikow zakazonych zjadliwym szczepem
terenowym wirusa choroby Aujeszky’ego, jesli szczepionka stosowana jest z odpowiednim testem
diagnostycznym. Z tego wzgledu szczepionka ta jest odpowiednia do stosowania w programach
zwalczania choroby Aujeszky’ego wywotanej wirusem terenowym u $§win, bazujac na obecnosci lub
braku przeciwciat przeciw antygenowi gE tego wirusa.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke liofilizatu (10 dawek) i 1 fiolkg 20 ml rozpuszczalnika.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke liofilizatu (50 dawek) i 1 fiolkg 100 ml rozpuszczalnika.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke liofilizatu (100 dawek) i 1 fiolke 200 ml rozpuszczalnika.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek liofilizatu (10 dawek) i 10 fiolek 20 ml rozpuszczalnika.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek liofilizatu (50 dawek) i 10 fiolek 100 ml rozpuszczalnika.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek liofilizatu (100 dawek) i 10 fiolek 200 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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