LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis AR-T DF injektioneste, suspensio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos 2 ml sisdltia:

Vaikuttavat aineet:

- dO-proteiini (Pasteurella multocida -bakteerin ihokuoliota > 6,2 log, TN-titteri'
aiheuttavan toksiinin myrkyton johdannainen)

- inaktivoituja Bordetella bronchiseptica -soluja > 5,5 logy HAtitteri’

! Keskimiériinen toksiinia neutraloiva titteri kaneilla toistetun rokotuksen jilkeen kiytettiessi puolitettua
annosta.
2 Keskimairiinen HA-titteri kaneilla kertarokotuksen jilkeen kéytettdessd puolitettua annosta.

Adjuvantti:
dl-a-tokoferoliasetaatti 150 mg
Apuaineet:
- . . . . Miirillinen koostumus, jos timai tieto on
Apuaineiden ja muiden ainesosien o s . .
. tarpeen eldinlidfikkeen annostelemiseksi
laadullinen koostumus oo
oikein
Natriumkloridi
Fosfaattipuskuri
Simetikoni
Polysorbaatti 80
Formaldehydi <lmg
Injektionesteisiin kéytettiva vesi

Vesipohjainen, valkoinen tai ldhes valkoinen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Sika (emakko ja ensikko).

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Porsaiden passiivinen immunisointi suun kautta immunisoitujen emien ternimaidolla progressiivisen
atrofisen riniitin kliinisten oireiden vdhentdmiseksi.

3.3 Vasta-aiheet

Eiole.

3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveité eldimia.

3.5 Kaiyttoon liittyvit erityiset varotoimet



Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlédéketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomaésti lddkérin puoleen ja néyti hinelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Sika (emakko ja ensikko):

Hyvin yleinen Ruumiinlimménnousu', aktiivisuuden vihentyminen?,

2
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4): ruokahaluttomuus

Pistoskohdan turvotus®

Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio (kuten oksentelu, hengenahdistus ja

(<1 elédin 10 000 hoidetusta sokki)
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Ohimenevii; keskimédirdinen nousu 1,5 °C, joillakin sioilla jopa 3 °C, joka voi johtaa luomiseen. Esiintyy
yleensd rokotuspiivina tai sitd seuraavana paivana.

2 Rokotuspéivini.

3 Ohimenevii (halkaisija korkeintaan 10 cm), voi kestii kaksikin viikkoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetédén mieluiten eldinlédédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Pakkausselosteessa
on lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Voidaan kiyttad tiineyden aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa.
Téstd syystd padtds rokotteen kaytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Anna rokotteen ldmmetd huoneenldmpdéiseksi (15 °C - 25 °C) ennen kéyttod. Ravista rokotetta
voimakkaasti ennen kéyttdd ja kdyton aikana. Viltd kontaminaatiota.

Yksi annos (2 ml) lihaksensisdisend injektiona 18 viikon ikéisille tai sitd vanhemmille sioille. Rokote
tulisi annostella aivan korvan taakse.

Rokotusohjelma:




Perusrokotus: Yksi annos (2 ml) per sika, toinen rokotus annetaan 4 viikkoa ensimmadisen rokotuksen
jilkeen. Ensimmadinen rokotus annetaan 6 viikkoa ennen odotettua porsimista.

Uusintarokotus: yksi annos (2 ml) 2—4 viikkoa ennen jokaista porsimista.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)

Lukuun ottamatta ohimenevai, keskimdaraistd suurempaa lammonnousua rokotuspéivana tai sitd

seuraavana piivand, ei kaksinkertaisella annoksella ole odotettavissa muita kuin kohdassa 3.6

mainittuja haittavaikutuksia.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidsikkeiden kiyton rajoitukset

resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdé hallussaan, jaella, myyd4, toimittaa tai
kayttad tdtd eldinlddkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jisenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen
ajantasaisten rokotusmaérdysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet saattavat olla
kiellettyjé tdssé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddéanndn perusteella.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI09AB04

Aktiivisen immuniteetin stimulointi, niin etté jalkeldisille vélittyy passiivinen immuniteetti
progressiivista atrofista riniittid vastaan.

Pasteurella multocida, joka tuottaa ihokuolioita aiheuttavaa toksiinia, saa aikaan progressiivisessa
atrofisessa riniitissa nendkuorikoiden atrofiaa. Bordetella bronchiseptica edesauttaa usein P.
multocida -bakteerin kolonisoitumista nenédn limakalvolle. Rokote siséltdd P. multocida -bakteerin
toksiinin myrkyttdmén yhdistelmdjohdoksen ja inaktivoituja B. bronchiseptica -soluja. Immunogeenit
ovat dl-a-tokoferoli-pohjaisessa adjuvantissa. Vastasyntyneet porsaat saavat passiivisen immuniteetin
rokotettujen emakoiden/ensikoiden ternimaidon vélityksella.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 10 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sdilyté jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jddtya.
Sdilytd valolta suojassa.



5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

20 ml:n tai 50 ml:n lasinen injektiopullo (hydrolyyttinen lasityyppi I) tai 20 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n tai
250 ml:n PET-injektiopullo. Injektiopullot on suljettu halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetdity
alumiinisulkimella.

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus sisiltden 20 ml:n tai 50 ml:n lasisen injektiopullon.

Pahvipakkaus siséltden 20 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n PET-injektiopullon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimattomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jiatemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdriin eikd havittia talousjéitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kéytosti syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kéytetidn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/00/026/001

EU/2/00/026/002

EU/2/00/026/003

EU/2/00/026/004

EU/2/00/026/005

EU/2/00/026/006

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiinen myyntiluvan myontdmispdiva: 16. marraskuuta 2000

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

(KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaérays.

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE I1I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUS, jossa yksi lasinen 20 ml:n tai 50 ml:n injektiopullo
PAHVIPAKKAUS, jossa yksi 20 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n PET-injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis AR-T DF injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Annosta (2 ml) kohden:
dO-proteiini > 6,2 log, TN -titteri
Inaktivoituja B. bronchiseptica -soluja > 5,5 log, HA -titteri

| 3.  PAKKAUSKOKO

20 ml (10 annosta)
50 ml (25 annosta)
100 ml (50 annosta)
250 ml (125 annosta)

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (emakko ja ensikko).

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéyta lavistetty pakkaus 10 tunnin kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd jadkaapissa.



Ei saa jadtya.
Sdilyté valolta suojassa.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/00/026/001
EU/2/00/026/002
EU/2/00/026/003
EU/2/00/026/004
EU/2/00/026/005
EU/2/00/026/006

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

PET-INJEKTIOPULLOT -100 ml ja 250 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis AR-T DF injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Annosta (2 ml) kohden:
dO-proteiini > 6,2 log, TN -titteri
Inaktivoituja B. bronchiseptica -soluja > 5,5 log, HA -titteri

100 ml (50 annosta)
250 ml (125 annosta)

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (emakko ja ensikko).

| 4. ANTOREITIT

Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd lavistetty pakkaus 10 tunnin kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyté jadkaapissa.
Ei saa jditya.
Sdilytd valolta suojassa

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.
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| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LASI- TAI PET-INJEKTIOPULLOT -20 ml ja 50 ml

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis AR-T DF

-

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

dO-proteiini > 6,2 log, TN -titteri
Inaktivoituja B. bronchiseptica -soluja > 5,5 log, HA -titteri

20 ml (10 annosta)
50 ml (25 annosta)

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd lavistetty pakkaus 10 tunnin kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi

Porcilis AR-T DF injektioneste, suspensio sialle

A Koostumus
Yksi annos 2 ml sisaltds:

Vaikuttavat aineet:

- dO-proteiini (Pasteurella multocida -bakteerin ihokuoliota > 6,2 log, TN -titteri'
aiheuttavan toksiinin myrkyton johdannainen)

- inaktivoituja Bordetella bronchiseptica -soluja > 5,5 log, HA -titteri®

! Keskimadriinen toksiinia neutraloiva titteri kaneilla toistetun rokotuksen jilkeen kiytettédessi puolitettua
annosta.
2 Keskimariinen HA-titteri kaneilla kertarokotuksen jilkeen kiytettiessd puolitettua annosta.

Adjuvantti:

dl-a-tokoferoliasetaatti 150 mg
Apuaine:

Formaldehydi <Img

Vesipohjainen, valkoinen tai 1&hes valkoinen suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Sika (emakko ja ensikko).

4. Kayttoaiheet

Porsaiden passiivinen immunisointi suun kautta immunisoitujen emien ternimaidolla progressiivisen
atrofisen riniitin kliinisten oireiden vdhentdmiseksi

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldéketté eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomaésti lddkérin puoleen ja néyti hinelle
pakkausseloste tai myyntipadllys.
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Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys:
Voidaan kiyttia tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa.
Téstd syystd padtos rokotteen kaytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Lukuun ottamatta ohimenevii, keskimaérdistd suurempaa lammdonnousua rokotuspéivéni tai sitd
seuraavana paivénd, ei kaksinkertaisella annoksella ole odotettavissa muita kuin kohdassa
”Haittatapahtumat” mainittuja haittavaikutuksia.

Merkittdvit yvhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Sika (emakko ja ensikko):

Hyvin yleinen Ruumiinlimménnousu', aktiivisuuden vihentyminen?,

2
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): ruokahaluttomuus

Pistoskohdan turvotus®

Hyvin harvinainen Yliherkkyysreaktio (kuten oksentelu, hengenahdistus ja

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta sokki)
eldimesti, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Ohimenevii; keskiméiriinen nousu 1,5 °C, joillakin sioilla jopa 3 °C, joka voi johtaa luomiseen. Esiintyy
yleensd rokotuspdivana tai sitd seuraavana paivana.

2 Rokotuspdivini

3 Ohimenevii (halkaisija korkeintaan 10 cm), voi kestid kaksikin viikkoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kéyttdmélld timéan pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméin kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Yksi annos (2 ml) lihaksensisédisend injektiona 18 viikon ikaisille tai sitd vanhemmille sioille. Rokote
annostellaan aivan korvan taakse.

Rokotusohjelma:
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https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Perusrokotus: yksi annos (2 ml) per sika, toinen rokotus annetaan 4 viikkoa ensimmaéisen rokotuksen
jilkeen. Ensimmaéinen rokotus annetaan 6 viikkoa ennen odotettua porsimista.

Uusintarokotus: yksi annos (2 ml) 2—4 viikkoa ennen jokaista porsimista.

9. Annostusohjeet

Anna rokotteen ldmmetd huoneenldmpdéiseksi (15 °C - 25 °C) ennen kayttoa.
Ravista voimakkaasti ennen kayttdd ja kdyton aikana.

Viltd kontaminaatiota.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaitya.

Siilytd valolta suojassa.

Al kilytd titi eldinlddkettd viimeisen kdyttdpdivimadirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi.
Viimeiselld kayttopaivamadaralla tarkoitetaan kuukauden viimeisté péivaa.

Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 tuntia.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosti syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessé kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Elédinladkeméaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/00/026/001-006

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus sisiltden 20 ml:n tai 50 ml:n lasisen injektiopullon.

Pahvipakkaus siséltden 20 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n PET-injektiopullon.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
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(KK/VVVV}

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erin vapauttamisesta vastaava valmistaja ja vhteystiedot epéillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, NL-5831 AN Boxmeer, Alankomaat

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111

Peny0auka bearapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EA\Lada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 102310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 12970220


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

17. Lisitietoja

Pasteurella multocida, joka tuottaa ihokuolioita aiheuttavaa toksiinia, saa aikaan progressiivisessa
atrofisessa riniitissd nendkuorikoiden atrofiaa. Bordetella bronchiseptica edesauttaa usein P.
multocida -bakteerin kolonisoitumista nenén limakalvolle. Rokote sisdltdd P. multocidan toksiinin
myrkyttomén yhdistelmijohdoksen ja inaktivoituja B. bronchiseptica -soluja. Inmunogeenit ovat dl-
a-tokoferoli-pohjaisessa adjuvantissa. Vastasyntyneet porsaat saavat passiivisen immuniteetin
rokotettujen emakoiden/ensikoiden ternimaidon vélityksella.
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