ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn PRRS MLV liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (2 ml) contine:

Liofilizat:

Substanta activa:

VPRRS-1* viu, modificat, tulpina 96V198: 10*2-10>* DICCs, **

* virusul sindromului respirator si reproductiv porcin, genotip 1
** doza infectanta pentru 50% din culturile celulare

Solvent:
Clorura de sodiu solutie 0,9%: gs 1 doza.

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.
Liofilizat: pastila liofilizata albicioasa.

Solvent: solutie limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci (porci pentru ingrasare, scrofite si scroafe)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a porcilor clinic sanatosi de la varsta de 1 zi Intr-un mediu contaminat cu
virusul sindromului respirator si reproductiv porcin (PRRS), pentru reducerea viremiei si secretiilor
nazale cauzate de infectia cu tulpini Europene de virus PRRS (genotipul 1).

Instalarea imunitatii: 21 zile dupa vaccinare.

Durata imunitatii: 26 saptdmani dupa vaccinare.

Porci pentru Ingrasat:

In plus, vaccinarea intramusculara a purceilor seronegativi cu varsta de 1 zile a demonstrat o reducere
a leziunilor pulmonare fata de infectia de control administrata la 26 sdptamani dupa vaccinare.
Vaccinarea intramusculard a purceilor seronegativi cu varsta de 2 saptdmani a demonstrat o reducere a

leziunilor pulmonare si secretiilor orale fatd de infectia de control administrata la 28 de zile si la 16
sdptamani dupa vaccinare.

In plus, vaccinarea nazali a purceilor seronegativi in varsta de 3 zile a redus viremia, excretia nazala si
leziunile pulmonare fata de infectia de control administrata la 21 de zile dupa vaccinare. Vaccinarea
nazala a purceilor seropozitivi in varsta de 3 zile a redus viremia, excretia nazala si leziunile
pulmonare fatd de infectia de control administrata la 10 séptamani dupd vaccinare.



Scrofite si scroafe:

In plus, vaccinarea inaintea gestatiei la scrofite si scroafe clinic sanitoase, care nu au primit virusuri
PRRS (de exemplu: fie anterior imunizate impotriva virusului PRRS prin vaccinare sau expuse la
virusul PRRS prin infectie pe teren) sau PRRS virus-naiv, a demonstrat o reducere a infectiei
transplacentare cauzate de virusul PRRS in ultima treime a gestatiei, precum si o reducere a impactului
negativ asociat cu performantele reproductive (reducerea aparitiei fatarilor de purcei morti, a viremiei
purceilor la fatare si la intarcare, a leziunilor pulmonare si a incarcaturii virale in plamani la purcei
aflati la intarcare).

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in efectivele in care virusul PRRS European nu a fost detectat prin metode de
diagnostic sigure.

Nu se utilizeaza la vierii care produc material seminal, deoarece virusul PRRS poate fi raspandit prin
sperma.

Nu se utilizeaza la scrofite si scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS 1n a doua jumatate a
gestatiei, deoarece tulpina de vaccin poate traversa placenta. Administrarea vaccinului la scrofite si
scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS in a doua jumatate a gestatiei poate avea un impact
asupra performantei lor reproductive.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Nu vaccinati porcii cu varsta mai mica de 3 zile pe cale nazala, deoarece aportul concomitent de
colostru poate interfera cu eficacitatea vaccinului.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Vaccinarea ar trebui sd urmareasca obtinerea unei imunitati omogene In populatia tinta la nivelul
fermei.

Trebuie avut grija pentru a se evita introducerea tulpinii vaccinale intr-o zona in care virusul PRRS nu
este deja prezent.

Animalele vaccinate pe cale intramusculara pot excreta tulpina vaccinald pentru mai mult de 16
sdptamani dupa vaccinare. Animalele vaccinate pe cale nazald pot excreta tulpina de vaccin pentru mai
mult de 10 saptdmani. Tulpina vaccinald se poate raspandi la porcii care vin in contact. Cea mai
frecventa cale de raspandire este prin contact direct, dar raspandirea prin obiecte contaminate sau o
raspandire aeropurtatd nu poate fi exclusa.

Trebuie luate masuri speciale de precautie pentru a se evita raspandirea tulpinii vaccinale la animalele
nevaccinate (de exemplu, scrofite si scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS 1n a doua
jumatate a gestatiei), care ar trebui sa raméana libere de virus PRRS.

Animalele de reproductie care nu au fost infectate cu virusul PRRS (de exemplu, scrofite de inlocuire
din efective negative la virus-ul PRRS) care sunt introduse intr-un efectiv infectat cu PRRS, trebuie
vaccinate inainte de prima inseminare.

Vaccinarea ar trebui sd se faca de preferinta intr-o unitate de carantina separata. Trebuie respectatd o
perioada de tranzitie intre vaccinare si mutarea animalelor 1n unitatea de reproductie. Aceasta perioada
de tranzitie ar trebui sa fie mai lunga decat faza de eliminare a vaccinului PRRS MLV dupa vaccinare.

Pentru a limita potentialul risc de recombinare intre tulpinile de vaccin PRRS MLV de acelasi genotip,
nu utilizati in acelasi timp si In aceeasi ferma diferite vaccinuri PRRS MLV bazate pe tulpini diferite
ale aceluiasi genotip. In cazul trecerii de la un vaccin PRRS MLV la un alt vaccin PRRS MLV, trebuie
respectatd o perioada de tranzitie Intre ultima administrare a vaccinului actual si prima administrare a
noului vaccin. Aceasta perioada de tranzitie ar trebui sa fie mai lunga decat perioada de eliminare a



vaccinului actual dupa vaccinare. Nu rotiti in mod obisnuit doua sau mai multe vaccinuri comerciale
PRRS MLV pe baza diferitelor tulpini intr-un efectiv.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Nu exista.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Poate sa apara foarte frecvent in decurs de 4 zile de la vaccinare o crestere tranzitorie a temperaturii
rectale (0,5 °C in medie si pand la 1,4 °C in mod individual). Reactiile locale sub forma edemelor sunt
frecvente si se rezolva spontan in termen de 3 zile. Zona de reactie tisulara locala este, in general, mai
mica de 2 cm in diametru. Reactii de tip anafilactic (varsaturi, tremor si / sau depresie usoard) pot sa
apara mai putin frecvent la purcei la scurt timp dupa vaccinare. Acestea se rezolva fara tratament in
termen de céteva ore.

Poate sa apara foarte frecvent la 4 ore dupa vaccinare o crestere minora si tranzitorie a temperaturii
rectale (0,2 °C in medie si pana la 1,0 °C, in mod individual) la scrofite si scroafe care nu au primit
virusuri PRRS in perioada de pre-reproducere. Reactiile locale sub forma de umflaturi sunt foarte
frecvente si se rezolva spontan in termen de 5 zile. Zona de reactie tisulara locala este, in general sub
0,5 cm in diametru.

Poate sa apara foarte frecvent la 4 ore dupa vaccinare o crestere minora si tranzitorie a temperaturii
rectale (0,8 °C in medie si pand la 1,0 °C in mod individual) la scrofite si scroafe care nu au primit
virusuri PRRS 1n prima jumatate a gestatiei. Reactiile locale sub forma de umflaturi sunt foarte
frecvente si se rezolva spontan in termen de 9 zile. Zona de reactie tisulara locala este, in general sub
1,4 cm in diametru.

Poate sa apara foarte frecvent la 4 ore dupa vaccinare o crestere minora si tranzitorie a temperaturii
rectale (0,4 °C in medie si pana la 0,6 °C In mod individual) la scrofite si scroafe care nu au primit
virusuri PRRS 1n a doua jumaétate a gestatiei. Reactiile locale sub forma de umflaturi sunt foarte
frecvente si se rezolva spontan in termen de 32 de zile. Zona de reactie tisulara locala este in general
sub 5 cm in diametru.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:

Poate fi utilizat la scrofite si scroafe care nu au primit virusuri PRRS in perioada pre-reproducere sau
in prima jumatate a gestatiei.

Poate fi utilizat la scrofite si scroafe care au primit virusuri PRRS 1n a doua jumatate a gestatiei.

Lactatie:
Siguranta vaccinului nu a fost stabilita pe durata lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar.

O decizie de a utiliza acest vaccin Tnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar trebuie sa se
faca de la caz la caz.



4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Mod de administrare:
Imunizarea trebuie efectuata prin administrare intramusculara sau nazala.

Reconstituiti liofilizatului cu solventul furnizat. In cazul in care flacoanele continand solventul si
liofilizatul sunt depozitate separat, verificati inainte de reconstituirea liofilizatului ca numarul lotului
mentionat pe flaconul care contine solventul este identic cu numarul lotului mentionat pe flaconul care
contine liofilizatul. Se transfera aproximativ 5 ml de solvent in flaconul care contine liofilizatul si se
asigura reconstituirea completa. Se transferd inapoi solutia reconstituita in flaconul cu solvent
(continand solventul ramas): 25 de doze sunt reconstituite in 50 ml solvent, 50 doze sunt reconstituite
in 100 ml solvent si 125 doze sunt reconstituite Tn 250 ml solvent.

Dozare:
Injectare intramusculara: 2 ml in musculatura gatului.
Administrare nazala: 2 ml administrati ca 1 ml in fiecare nara.

Schema de vaccinare:
Porci pentru Ingrasat incepand cu varsta de 1 zi:
O doza unica de 2 ml este administrata la porci prin administrare intramusculara.

Porci pentru Ingrasat Incepand cu varsta de 3 zile:

O doza unicé de 2 ml se administreaza la porci prin administrare intramusculara sau o doza unica de 2
ml se administreaza la porci pe cale nazala prin administrarea a 1 ml in fiecare nara utilizand o seringa
sterild neconectata la un ac.

Scrofite si scroafe: O singurd doza de 2 ml se administreaza intramuscular inainte de introducerea in
efectivul de scroafe, aproximativ 4 sdptamani inainte de reproducere. O singura doza de rapel se
administreaza la fiecare 6 luni.

Utilizati ace si seringi sterile.

Se recomanda utilizarea unei seringi multi-dozare. Utilizati dispozitivele de vaccinare in conformitate
cu instructiunile producatorului. Acele pentru administrare ar trebui s fie adecvate pentru
dimensiunea porcului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la purcei, reactii de tip anafilactic (tremor,
apatie si / sau varsaturi) au fost observate foarte frecvent la scurt timp dupa vaccinare; aceste semne
dispar fara tratament in decurs de cateva ore. O crestere tranzitorie a temperaturii rectale (0,3 °C in
medie si pand la 1,2 °C in mod individual) au aparut foarte frecvent 24 de ore dupa vaccinare.
Reactiile locale, sub forma de umflatura moale / tare (mai mic sau egal cu diametrul de 0,7 cm), fara
caldura sau durere, au fost observate foarte frecvent la locul injectarii si se rezolva in termen de 5 zile.

Administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la scrofite si scroafe care nu au primit virusuri
PRRS 1n perioada de pre-reproducere sau scroafe gestante, in prima sau a doua jumatate a gestatiei
induc reactii adverse similare celor descrise 1n sectiunea 4.6. Marimea maxima a reactiilor locale a fost
mai mare (2 cm), iar durata maxima a fost in general mai lunga (pana la 9 zile la scroafe in perioada de
pre-reproducere).

Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la scrofite si scroafe care au primit virusuri
PRRS 1n a doua jumaitate a gestatiei la 4 ore dupa vaccinare a aparut o crestere tranzitorie a
temperaturii rectale (0,3 °C In medie si pana la 0,6 °C, in mod individual). O reactie locala care
implicd tranzitoriu toatd regiunea gatului a fost observata foarte frecvent (rosu Inchis purpuriu,
umflarea eritematoase, provocarea de mancarimi, formarea de vezicule, cresterea temperaturii locale si
ocazional, durere). Reactia a evoluat prin a forma un tesut dur si formarea unei cruste, care foarte



frecvent a durat pana la mai mult de 44 de zile.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: imunologice pentru suine, vaccinuri virale vii.
Codul veterinar ATC: QI09ADO03.

Vaccinul contine un virus PRRS viu modificat (genotip 1, subtipul 1). Stimuleaza imunitatea activa
impotriva virusului PRRS. Eficacitatea vaccinului a fost demonstrata in vaccinarea de laborator si
studiile de provocare utilizand tulpina genotip 1 subtip 1.

Studii clinice suplimentare au demonstrat cd vaccinarea intramusculara a purceilor seronegativi de 1 zi
a conferit protectie impotriva unei alte tulpini de subtip 1 (AUT15-33), a unei tulpini de subtip 2
(BORS57) si a unei tulpini de subtip 3 (Lena) a genotipului 1 a virusului PRRS.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Liofilizat:

dextran 40

hidrolizat de cazeina

lactoza monohidrat

sorbitol 70% (solutie)

hidroxid de sodiu

apa pentru preparate injectabile
mediu de dilutie

Solvent:

clorurd de sodiu

apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: a se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

Solventul se poate pastra in afara frigiderului la 15 °C - 25 °C.

Pentru conditiile de depozitare ale produsului medicinal reconstituit, a se vedea sectiunea 6.3.
A nu se congela.

A se proteja de lumina.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccin (liofilizat):
flacoane din sticla hidrolitica tip 1, Ph. Eur., de 15 ml (25, 50 sau 125 doze), cu dop de cauciuc din
elastomer bromobutilic si sigilat cu un capac de aluminiu.

Solvent:

flacoane din polietilend de inalta densitate (HDPE) cu 50, 100 sau 250 ml de solvent, cu dop de
cauciuc din elastomer clorobutilic si sigilat cu un capac din aluminiu.

Cutie de carton cu 1 flacon de 15 ml (25 doze) si 1 flacon de 50 ml de solvent.

Cutie de carton cu 1 flacon de 15 ml (50 doze) si 1 flacon de 100 ml de solvent.

Cutie de carton cu 1 flacon de 15 ml (125 doze) si 1 flacon de 250 ml de solvent.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/17/215/001-003

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 24/08/2017.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/ ).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, importe, detind, vanda, sa elibereze si/sau sa utilizeze
acest produs medicinal veterinar trebuie sd consulte mai intai autoritatea competentd in domeniu a
Statului Membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitati pot fi
interzise intr-un Stat Membru, pe intregul sau o parte a teritoriului sdu in conformitate cu legislatia
nationala.


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

ANEXA II

PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATOR
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATOR
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa producatorului substantei biologic active:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIA

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriei:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIA

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

In conformitate cu prevederile art.71 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, cu modificarile ulterioare, un Stat Membru poate, conform legislatiei nationale proprii, sa
interzicd fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea produselor medicinal
veterinar imunologice, pe Intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, daca se
stabileste ca:

a) administrarea produsului la animale va interfera cu implementarea programelor nationale pentru
diagnostic, control si eradicare a bolilor la animale sau va provoca dificultati in certificarea
absentei contamindrii la animalele vii sau in alimente ori alte produse obtinute de la animalele
tratate.

b)  boala pentru care produsul este destinat a conferi imunitate este in mare masura, absenta in
teritoriu respectiv.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa fiind un principiu de origine biologica destinatad pentru a determina o stare de
imunitate activa nu este in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 470/2009.

Excipientii enumerati in sectiunea 6.1 din RCP sunt fie substante permise pentru care tabelul 1 al
anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare LMR sau
considerate a nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand sunt
utilizati ca in acest produs medicinal veterinar.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton (25, 50 si 125 de doze)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn PRRS MLV liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) contine:
VPRRS-1 viu, modificat, tulpina 96V198: 10*2-10°2 DICCs

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 doze
50 doze
125 doze

| 5. SPECII TINTA

Porci (porci pentru ingrasare, scrofite si scroafe).

-

| 6. INDICATIE

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.
Utilizare nazala.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ




| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta In conditii de refrigerare.
Solventul se poate pastra in afara frigiderului la 15 °C - 25 °C.
A nu se congela. A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR* ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR*

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din HDPE (100 ml sau 250 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn PRRS MLV solvent pentru suspensie injectabila pentru porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Clorura de sodiu solutie 0,9%

3. FORMA FARMACEUTICA

Solvent pentru suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

| 5.  SPECII TINTA

Porci (porci pentru ingrasare, scrofite si scroafe).

-

| 6. INDICATIE

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

M
Utilizare nazala.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.



| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare a se utiliza imediat.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR* ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR*

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacoane din HDPE (50 ml)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn PRRS MLV solvent pentru suspensie injectabila pentru porci

-

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Clorura de sodiu solutie 0,9%

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

M
Utilizare nazala.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare a se utiliza imediat.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR*

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacoane de sticla (15 ml, care contin 25, 50 sau 125 doze)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn PRRS MLV liofilizat pentru suspensie injectabild pentru porci

-

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

VPRRS-1 viu, modificat, tulpina 96V198: 10*2-10°2 DICCs,

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

25 doze
50 doze
125 doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

M
Utilizare nazala.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare a se utiliza imediat.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR*

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT



PROSPECT:
Suvaxyn PRRS MLV liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru porci

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIA

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn PRRS MLV liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru porci

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare doza (2 ml) contine:

Liofilizat:

Substanta activa:
VPRRS-1* viu, modificat, tulpina 96V198: 10** - 10>* CCIDso**

* virusul sindromului respirator si reproductiv porcin, genotip 1
** doza infectanta pentru 50% din culturile celulare

Solvent:
Clorura de sodiu solutie 0,9%: gs 1 doza.

Liofilizat: pastila liofilizata albicioasa.
Solvent: solutie limpede, incolora.

4. INDICATIE

Pentru imunizarea activa a porcilor clinic sandtosi de la varsta de 1 zi Intr-un mediu contaminat cu
virusul sindromului respirator si reproductiv porcin (PRRS), pentru reducerea viremiei si secretiilor
nazale cauzate de infectia cu tulpini Europene de virus PRRS (genotipul 1).

Instalarea imunitatii: 21 zile dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 26 saptaméani dupa vaccinare.

Porci pentru ingrasat:

In plus, vaccinarea intramusculara a purceilor seronegativi cu varsta de 1 zile a demonstrat o reducere
a leziunilor pulmonare fata de infectia de control administratd la 26 saptdmani dupa vaccinare.
Vaccinarea intramusculard a purceilor seronegativi cu varsta de 2 saptamani a demonstrat o reducere a
leziunilor pulmonare si secretiilor orale fatd de infectia de control administrata la 28 de zile si la 16
sdptamani dupa vaccinare.




In plus, vaccinarea nazal a purceilor seronegativi in varsta de 3 zile a redus viremia, excretia nazala si
leziunile pulmonare fata de infectia de control administrata la 21 de zile dupa vaccinare. Vaccinarea
nazala a purceilor seropozitivi in varsta de 3 zile a redus viremia, excretia nazala si leziunile
pulmonare fata de infectia de control administrata la 10 s@ptadmani dupd vaccinare.

Scrofite si scroafe:

In plus, vaccinarea inaintea gestatiei la scrofite si scroafe clinic sanitoase, care nu au primit virusuri
PRRS (de exemplu fie anterior imunizate Tmpotriva virusului PRRS prin vaccinare sau expuse la
virusul PRRS prin infectie pe teren) sau PRRS virus-naiv, a demonstrat o reducere a infectiei
transplacentare cauzate de virusul PRRS 1n ultima treime a gestatiei, precum si o reducere a impactului
negativ asociat cu performantele reproductive (reducerea aparitiei fatarilor de purcei morti, a viremiei
purceilor la fatare si la intarcare, a leziunilor pulmonare si a incarcaturii virale in plamani la purcei
aflati la intarcare).

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in efectivele in care virusul PRRS European nu a fost detectat prin metode de
diagnostic sigure.

Nu se utilizeaza la vierii care produc material seminal, deoarece virusul PRRS poate fi raspandit prin
sperma.

Nu se utilizeaza la scrofite si scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS 1n a doua jumatate a
gestatiei, deoarece tulpina de vaccin poate traversa placenta. Administrarea vaccinului la scrofite si
scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS in a doua jumatate a gestatiei poate avea un impact
asupra performantei lor reproductive.

6. REACTII ADVERSE

Poate sa apara foarte frecvent in decurs de 4 zile de la vaccinare o crestere tranzitorie a temperaturii
rectale (0,5 °C in medie si pand la 1,4 °C in mod individual). Reactiile locale sub forma edemelor sunt
frecvente si se rezolva spontan in termen de 3 zile. Zona de reactie tisulara locala este, in general, mai
mica de 2 cm in diametru. Reactii de tip anafilactic (varsaturi, tremor si / sau depresie ugsoard) pot sa
apara mai putin frecvent la purcei la scurt timp dupa vaccinare. Acestea se rezolva fara tratament in
termen de cateva ore.

Poate sa apara foarte frecvent la 4 ore dupa vaccinare o crestere minora si tranzitorie a temperaturii
rectale (0,2 °C in medie si pana la 1,0 °C, in mod individual) la scrofite si scroafe care nu au primit
virusuri PRRS in perioada de pre-reproducere. Reactiile locale sub forma de umflaturi sunt foarte
frecvente si se rezolva spontan in termen de 5 zile. Zona de reactie tisulara locala este, in general sub
0,5 cm in diametru.

Poate sa apara foarte frecvent la 4 ore dupa vaccinare o crestere minora si tranzitorie a temperaturii
rectale (0,8 °C in medie si pana la 1,0 °C in mod individual) la scrofite si scroafe care nu au primit
virusuri PRRS 1n prima jumatate a gestatiei. Reactiile locale sub forma de umflaturi sunt foarte
frecvente si se rezolva spontan in termen de 9 zile. Zona de reactie tisulara locala este, in general sub
1,4 cm in diametru.

Poate sa apara foarte frecvent la 4 ore dupa vaccinare o crestere minora si tranzitorie a temperaturii
rectale (0,4 °C in medie si pana la 0,6 °C in mod individual) la scrofite si scroafe care nu au primit
virusuri PRRS 1n a doua jumaitate a gestatiei. Reactiile locale sub forma de umflaturi sunt foarte
frecvente si se rezolva spontan in termen de 32 de zile. Zona de reactie tisulara locala este in general
sub 5 cm 1n diametru.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:
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- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Porci (porci pentru ingrasare, scrofite si scroafe).

-

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Injectie intramusculard: 2 ml in musculatura gatului.
Administrare nazala: 2 ml administrati ca 1 ml in fiecare nara.

Porci pentru ingrasat Incepand cu varsta de 1 zi:
O doza unica de 2 ml este administrata la porci prin administrare intramusculara.

Porci pentru Ingrasat Incepand cu varsta de 3 zile:

O doza unica de 2 ml se administreaza la porci prin administrare intramusculard sau o doza unica de 2
ml se administreaza la porci pe cale nazala prin administrarea a 1 ml in fiecare nara utilizand o seringa
sterild neconectata la un ac.

Scrofite si scroafe: O singura doza de 2 ml se administreaza intramuscular inainte de introducerea in
efectivul de scroafe, aproximativ 4 saptadmani inainte de reproducere. O singura doza de rapel se
administreaza la fiecare 6 luni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Reconstituiti liofilizatului cu solventul furnizat. In cazul in care flacoanele continand solventul si
liofilizatul sunt depozitate separat, verificati inainte de reconstituirea liofilizatului ca numarul lotului
mentionat pe flaconul care contine solventul este identic cu numarul lotului mentionat pe flaconul care
contine liofilizatul. Se transfera aproximativ 5 ml de solvent in flaconul care contine liofilizatul si se
asigura reconstituirea completa. Se transferd inapoi solutia reconstituita in flaconul cu solvent
(continand solventul ramas): 25 de doze sunt reconstituite in 50 ml solvent, 50 doze sunt reconstituite
in 100 ml solvent si 125 doze sunt reconstituite Tn 250 ml solvent.

Utilizati ace si seringi sterile.

Se recomanda utilizarea unei seringi multi-dozare. Utilizati dispozitivele de vaccinare in conformitate
cu instructiunile producétorului.

Acele pentru administrare ar trebui sd fie adecvate pentru dimensiunea porcului.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

Solventul se poate pastra in afara frigiderului la 15 °C - 25 °C.

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie si flacon dupa EXP.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire: a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Vaccinati doar animalele sandtoase.

Nu vaccinati porcii cu varsta mai micé de 3 zile pe cale nazala, deoarece aportul concomitent de
colostru poate interfera cu eficacitatea vaccinului.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Vaccinarea ar trebui sd urmareasca obtinerea unei imunitati omogene In populatia tinta la nivelul
fermei.

Trebuie avut grija pentru a se evita introducerea tulpinii vaccinale intr-o zona in care virusul PRRS nu
este deja prezent.

Animalele vaccinate pe cale intramusculara pot excreta tulpina vaccinald pentru mai mult de 16
sdptamani dupa vaccinare. Animalele vaccinate pe cale nazald pot excreta tulpina de vaccin pentru mai
mult de 10 saptdmani. Tulpina vaccinald se poate raspandi la porcii care vin in contact. Cea mai
frecventa cale de raspandire este prin contact direct, dar raspandirea prin obiecte contaminate sau o
raspandire aeropurtatd nu poate fi exclusa.

Trebuie luate masuri speciale de precautie pentru a se evita raspandirea tulpinii vaccinale la animalele
nevaccinate (de exemplu, scrofite si scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS 1n a doua
jumatate a gestatiei), care ar trebui sa raméana libere de virus PRRS.

Animalele de reproductie care nu au fost infectate cu virusul PRRS (de exemplu, scrofite de inlocuire
din efective negative la virus-ul PRRS) care sunt introduse intr-un efectiv infectat cu PRRS, trebuie
vaccinate Tnainte de prima inseminare.

Vaccinarea ar trebui sd se faca de preferinta intr-o unitate de carantina separata. Trebuie respectatd o
perioada de tranzitie intre vaccinare si mutarea animalelor 1n unitatea de reproductie. Aceasta perioada
de tranzitie ar trebui sa fie mai lunga decat faza de eliminare a vaccinului PRRS MLV dupa
vaccinare.

Pentru a limita potentialul risc de recombinare intre tulpinile de vaccin PRRS MLV de acelasi genotip,
nu utilizati 1n acelasi timp si in aceeasi ferma diferite vaccinuri PRRS MLV bazate pe tulpini diferite
ale aceluiasi genotip. In cazul trecerii de la un vaccin PRRS MLV la un alt vaccin PRRS MLV, trebuie
respectatd o perioadd de tranzitie intre ultima administrare a vaccinului actual si prima administrare a
noului vaccin. Aceastd perioada de tranzitie ar trebui sa fie mai lunga decat perioada de eliminare a
vaccinului actual dupa vaccinare. Nu rotiti in mod obisnuit doud sau mai multe vaccinuri comerciale
PRRS MLV pe baza diferitelor tulpini intr-un efectiv.

Gestatie:

Poate fi utilizat la scrofite si scroafe care nu au primit virusuri PRRS in perioada pre-reproducere sau
in prima jumatate a gestatiei.

Poate fi utilizat la scrofite si scroafe care au primit virusuri PRRS 1n a doua jumatate a gestatiei.
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Lactatie:
Siguranta vaccinului nu a fost stabilita pe durata lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar.

O decizie de a utiliza acest vaccin Tnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar trebuie sa se
faca de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la purcei, reactii de tip anafilactic (tremor,
apatie si / sau varsaturi) au fost observate foarte frecvent la scurt timp dupa vaccinare; aceste semne
dispar fara tratament in decurs de cateva ore. O crestere tranzitorie a temperaturii rectale (0,3 °C in
medie si pana la 1,2 °C in mod individual) au aparut foarte frecvent 24 de ore dupd vaccinare.
Reactiile locale, sub forma de umflaturd moale / tare (mai mic sau egal cu diametrul de 0,7 cm), fara
caldura sau durere, au fost observate foarte frecvent la locul injectarii si se rezolva in termen de 5 zile.

Administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la scrofite si scroafe care nu au primit virusuri
PRRS in perioada de pre-reproducere sau scroafe gestante, in prima sau a doua jumatate a gestatiei
induc reactii adverse similare celor descrise in sectiunea 6. Marimea maxima a reactiilor locale a fost
mai mare (2 cm), iar durata maxima a fost in general mai lunga (pana la 9 zile la scroafe in perioada de
pre-reproducere).

Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la scrofite si scroafe care au primit virusuri
PRRS in a doua jumatate a gestatiei la 4 ore dupa vaccinare a aparut o crestere tranzitorie a
temperaturii rectale (0,3 °C in medie si pana la 0,6 °C, In mod individual). O reactie locala care
implica tranzitoriu toata regiunea gatului a fost observata foarte frecvent (rosu Inchis purpuriu,
umflarea eritematoase, provocarea de mancarimi, formarea de vezicule, cresterea temperaturii locale si
ocazional, durere). Reactia a evoluat prin a forma un tesut dur si formarea unei cruste, care foarte
frecvent a durat pana la mai mult de 44 de zile.

eqeaiwyt

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate 1n ape reziduale sau la resturi menajere. Solicitati medicului

veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt

necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII
Vaccinul contine un virus PRRS viu modificat (genotip 1, subtipul 1). Stimuleaza imunitatea activa
impotriva virusului PRRS. Eficacitatea vaccinului a fost demonstrata in vaccinarea de laborator si

studiile de provocare utilizand tulpina genotip 1 subtip 1.

Studii clinice suplimentare au demonstrat cd vaccinarea intramusculara a purceilor seronegativi de 1 zi
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a conferit protectie impotriva unei alte tulpini de subtip 1 (AUT15-33), a unei tulpini de subtip 2
(BORS57) si a unei tulpini de subtip 3 (Lena) a genotipului 1 a virusului PRRS.

Cutie de carton cu 1 flacon de 15 ml (25 doze) si 1 flacon de 50 ml de solvent.

Cutie de carton cu 1 flacon de 15 ml (50 doze) si 1 flacon de 100 ml de solvent.

Cutie de carton cu 1 flacon de 15 ml (125 doze) si 1 flacon de 250 ml de solvent.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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