BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suvaxyn PRRS MLV lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension til svin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver 2 ml dosis indeholder:

AKktivt stof:
Modificeret levende PRRSV-1%*, stamme 96V198: 10>? —10%2 CCIDso**

* Porcin respirations- og reproduktions- syndrom virus (porcine respiratory and reproductive
syndrome virus), genotype 1

** 50 % cellekultur infektios dosis (Cell culture infectious dose 50%)

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammenszetning af hjelpestoffer og | Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
andre bestanddele er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlaegemidlet

Lyofilisat:

Dextran 40

Caseinhydrolysat

Laktosemonohydrat

Sorbitol 70 % (oplesning)

Natriumhydroxid

Fortyndingsmiddel

Solvens:

Natriumchlorid injektionsveaske, oplesning 9 mg/ml (0,9 %)

Lyofilisat: rahvid.

Solvens: klar, farvelos vaske

3.  KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Svin (svin til opfedning, gylte og seer)

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af klinisk raske svin fra en alder af 1 dag i besatninger smittet med porcin
respirations- og reproduktions- syndrom (PRRS)-virus, til nedsattelse af vireemi og virus udskillelse 1

nasalsekret som folge af infektion medeuropeiske stammer af PRRS-virus (genotype 1).

Indtraedelse af immunitet: 3 uger.
Varighed af immunitet: 26 uger.

Slagtesvin:

Intramuskuler vaccination af seronegative 1 dag gamle smégrise har desuden vist sig at kunne
nedsatte lungeleasioner efter laboratorie challenge infektion administreret 26 uger efter vaccinationen.



Intramuskuler vaccination af seronegative 2 uger gamle smagrise har vist sig at kunne nedsatte
lungelaesioner og oral virusudskillelse efter challenge infektioner administreret 28 dage og 16 uger
efter vaccination.

Nasal vaccination af seronegative 3 dage gamle smagrise har desuden vist sig at kunne reducere
viraemi, nasal virus udskillelse, lungeleasioner efter challenge administreret 21 dage efter vaccination.
Nasal vaccination af seropositive 3 dage gamle smagrise reducerede viremi, nasal virus udskillelse og
lungelasioner efter challenge infektion administreret 10 uger efter vaccination.

Gylte og sger:
Vaccination for dreegtighed af klinisk raske gylte og seer, ikke-PRRS-virus-naive (dvs. enten tidligere

immuniseret mod PRRS-virus med vaccination eller eksponeret for PRRS-virus fra feltinfektion) eller
PRRS-virus-naive, har desuden vist sig at kunne nedsztte den transplacentale infektion som folge af
PRRS-virus i sidste tredjedel af dreegtighedsperioden samt nedsatte den tilherende negative
indvirkning pa den reproduktive funktion (reduktion i antallet af dedfedte, vireemi hos smégrise under
fadsel og fravenning, lungelasioner samt viruskoncentrationen i lungerne hos smégrise ved
fravenning).

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke bruges til bestande, hvor europaisk PRRS-virus (PRRSV1) ikke er pavist ved hjelp af
palidelige diagnostiske metoder.

Ma ikke bruges til orner, der producerer s&d, eftersom PRRS-virus kan spredes med saden.

Ma ikke bruges til PRRS-virus-naive dragtige gylte og seer i anden halvdel af draegtighedsperioden,
fordi vaccinestammen kan krydse placenta. Vaccination af PRRS-virus-naive dragtige gylte og seer i
anden halvdel af draegtighedsperioden kan pavirke deres reproduktionsevner.

3.4 Serlige advarsler
Kun raske dyr mé vaccineres.

Vaccinér ikke grise yngre end 3 dage ved nasal administration, da den samtidige indtagelse af rdmaelk
kan heemme vaccinens virkning.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
Vaccination ber sigte mod at opna en homogen immunitet i malpopulationen pé bedriftsniveau.

Der skal udvises forsigtighed, sa vaccinestammen ikke indferes i et omrade, hvor PRRS-virus ikke
allerede forefindes.

Dyr der er vaccinerede intramuskulert kan udskille vaccinestammen i mere end 16 uger. Dyr
vaccineret via nasal administration kan udskille vaccinestammen i mere end 10 uger efter vaccination.
Vaccinestammen kan spredes til kontaktsvin. Den mest almindelige spredningsvej er ved direkte
kontakt, men spredning via kontaminerede genstande eller luften kan ikke udelukkes.

Der skal udvises sarlig opmarksomhed for at undgé spredning af vaccinestammen til dyr, der ikke er
vaccineret (f.eks. PRRS-virus-naive dregtige gylte og seer i anden halvdel af draegtighedsperioden),
og som skal holdes fri af PRRS-virus.

PRRS-virus naive avlsdyr (f.eks. erstatningsgylte fra PRRS-virusnegative besatninger), som indferes i
en PRRSV-inficeret besatning, ber vaccineres for forste insemination.

Vaccination ber fortrinsvist foretages i en separat karanteeneenhed. Der ber overholdes en
overgangsperiode mellem vaccination og flytning af dyrene til avlsenheden. Denne overgangsperiode
ber vaere lengere end udskillelsesfasen af PRRS MLV-vaccinen efter vaccination.



For at begraense den potentielle risiko for rekombination mellem PRRS MLV -vaccinstammer af
samme genotype ma der ikke anvendes forskellige PRRS MLV-vacciner baseret pa forskellige
stammer af samme genotype pa samme bedrift pa samme tid. I tilfeelde af overgang fra én PRRS
MLV-vaccine til en anden PRRS MLV-vaccine, ber en overgangsperiode overholdes mellem den
sidste administration af den nuvaerende vaccine og den forste administration af den nye vaccine.
Denne overgangsperiode ber vare leengere end udskillelsesperioden for den aktuelle vaccine efter
vaccination.

I tilfelde af overgang fra én PRRS MLV-vaccine til en anden PRRS MLV-vaccine, ber en
overgangsperiode overholdes mellem den sidste administration af den nuvearende vaccine og den
forste administration af den nye vaccine. Denne overgangsperiode ber vere lengere end
udskillelsesperioden for den aktuelle vaccine efter vaccination

Skift ikke rutinemeessigt mellem to eller flere kommercielle PRRS MLV-vacciner i en bestand.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som administrerer leegemidlet til dyr:
Ikke relevant.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Svin (til opfedning)

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Almindelig Havelse pa injektionsstedet?
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Ikke almindelig Anafylaktiske reaktioner (opkastning, rystelser og/eller mild
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr): |depression)?

"Forbigdende; observeret i lobet af de forste 4 dage efter vaccination. I gennemsnit 0,5 °C og
individuelt op til 1,4 °C.

Generelt mindre end 2 ¢cm i diameter, forsvinder spontant i lgbet af 3 dage.

3Observeret kort efter vaccination. Forsvinder i lobet af nogle f timer uden behandling.

PRRS-virus-naive gylte og sger for avl

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Heevelse pa injektionsstedet?

'Forbigdende; observeret i lobet af de forste 4 timer efter vaccination. I gennemsnit 0,2 °C og
individuelt op til 1,0 °C.
Generelt mindre end 0,5 cm i diameter, forsvinder spontant i lebet af 5 dage.

PRRS-virus-naive gylte og sger i forste halvdel af draegtiehedsperioden

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Hevelse pa injektionsstedet?

"Forbigdende; observeret i lobet af de forste 4 timer efter vaccination. I gennemsnit 0,8 °C og
individuelt op til 1,0 °C.
’Generelt mindre end 1,4 cm i diameter, forsvinder spontant i lebet af 9 dage.



Ikke-PRRS-virus-naive gylte og sger i anden halvdel af draegtighedsperioden

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Heevelse pa injektionsstedet?

'Forbigdende; observeret i lobet af de forste 4 timer efter vaccination. I gennemsnit 0,4 °C og
individuelt op til 0,6 °C.
Generelt mindre end 5 cm i diameter, forsvinder spontant i lgbet af 32 dage.

Diegivende sger

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Nedsat appetit?
Heevelse pa injektionsstedet’

10p til 2,2 °C. Observeret i lobet af de forste 2 dage efter vaccination. Forsvinder i lobet af 4 dage
uden behandling.

’Observeret 1-4 dage efter vaccinationen. Forsvinder spontant i lebet af 3 dage uden behandling.
30p til 11 cm i diameter. Forsvinder i lobet af 3 dage uden behandling,

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Dreagtighed:
Kan anvendes til PRRS-virus-naive gylte og sger for avl og i labet af forste halvdel af

dreegtighedsperioden.
Kan anvendes til ikke-PRRS-virus-naive gylte og s@ger i anden halvdel af draegtighedsperioden.

Laktation:
Kan anvendes under laktation.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerlegemidler til dyr.

En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet leegemiddel
til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Administration:
Immunisering skal udferes ved intramuskuler eller nasal administration.

Rekonstituer lyofilisat med den medfelgende solvens. I tilfelde, hvor hetteglassene, der indeholder
solvens og lyofilisat, opbevares sarskilt, skal det kontrolleres inden rekonstitutionen, at det
lotnummer, der er naevnt pa heetteglasset, der indeholder solvens, er identisk med det lotnummer, der
er nevnt pa hatteglasset, der indeholder lyofilisat.



Rekonstituer vaccinen med det tilsvarende solvens:

Antal doser pr. hetteglas (Iyofilisat) | Maengde af solvens
25 doser 50 ml

50 doser 100 ml

125 doser 250 ml

Overfor ca. 5 ml solvens til haetteglasset med lyofilisat og serg for, at indholdet er helt oplest. Haeld
rekonstitutionen tilbage i heetteglasset med solvens (indeholdende resten af solvensen): 25 doser
rekonstitueres 1 50 ml solvens, 50 doser rekonstitueres i 100 ml solvens, og 125 doser rekonstitueres i
250 ml solvens.

Efter rekonstitution skal suspensionen vare en orangefarvet vaeske, som kan indeholde et last
resuspenderbart sediment.

Dosering:
Intramuskuler administration: 2 ml i nakken.

Nasal administration: 2 ml administreret som 1 ml i1 hvert nasebor.

Vaccinationsplan:
Slagtesvini alderen fra dag 1 og derefter:
En enkelt dosis pa 2 ml gives til svin via intramuskular administration.

Slagtesvin i alderen fra dag 3 og opefter:
En enkelt dosis pa 2 ml gives til svin via intramuskular administration eller 2 ml administreret som 1
ml i hvert neesebor ved hjelp af en steril sprojte, der ikke er forbundet til en kanyl.

Gylte og sger:
En enkelt dosis pé 2 ml gives intramuskulart for de indferes 1 en bestand af sger, ca. 4 uger for avl. En

enkelt opfolgende dosis gives hver 6. maned.
Brug sterile sprojter og kanyler.

Det anbefales at bruge en flerdosissprejte. Anvend vaccinationsudstyr 1 henhold til producentens
anvisninger. Kanyler til administration skal passe til dyrets storrelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Anafylaktiske reaktioner (rystelser, apati og/eller opkastning) blev meget ofte set kort efter
vaccination hos smagrise ved administration af en overdosis pa 10 gange en normal dosis til svin.
Disse symptomer forsvandt uden behandling i lebet af fa timer. En forbigdende stigning i
rektaltemperaturen (i gennemsnit 0,3 °C og individuelt op til 1,2 °C) forekom meget ofte i lobet af de
forste 24 timer efter vaccinationen. Lokale reaktioner i form af en bled/hard haevelse (mindre end eller
lig med 0,7 cm i diameter) uden varme eller smerte blev meget ofte observeret pé injektionsstedet og
forsvandt i lebet af 5 dage.

Administration af en overdosis pa 10 gange en normal dosis til PRRS-virus-naive gylte og seer for avl
eller draegtige sger i forste eller anden halvdel af draegtighedsperioden medferte bivirkninger svarende
til dem, der er beskrevet i pkt. 3.6. Den maksimale sterrelse pa lokale reaktioner var sterre (2 cm) og
den maksimale varighed generelt laengere (op til 9 dage for sger for avl).

Efter administration af en overdosis pa 10 gange en normal dosis til ikke-PRRS-virus-naive gylte og
seer 1 anden halvdel af dreegtighedsperioden forekom der en stigning i rektaltemperaturen (i
gennemsnit 0,3 °C og individuelt op til 0,6 °C) i lgbet af de ferste 4 timer efter vaccinationen. Der
blev meget ofte observeret en lokal, forbigende reaktion i hele nakkeomradet (merk redlilla,
erytemates havelse, som medferte kloe, dannelse af vesikler, lokal temperaturstigning samt af og til
smerter). Reaktionen udviklede sig til hardt veev og en skorpe, som i reglen varede i op til mere end
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44 dage.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, besidde, distribuere, selge, levere og/eller anvende

dette veterinare lagemiddel skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats kompetente

myndighed vedrarende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vare forbudt i en
medlemsstat pé hele eller en del af dens omrade i1 henhold til nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI09ADO03

Vaccinen indeholder en modificeret levende PRRS-virus (genotype 1, undertype 1). Den stimulerer
aktiv immunitet over for PRRS-virus. Vaccinens effekt er pavist ved laboratorievaccination og
challenge-studier med en stamme af genotype 1, undertype 1.

Yderligere kliniske undersggelser viste, at intramuskuler vaccination af seronegative pattegrise, der
var 1 dag gamle gav beskyttelse mod en anden subtype-1-stamme (AUT15-33), en subtype-2-stamme
(BORS57) og en subtype-3-stamme (Lena) af PRRS-virusgenotype 1.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vaesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinarleegemidler, undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinaerleegemiddel.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet 1 salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstituering ifelge anvisning: anvendes straks.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C -8 °C).

Solvens kan opbevares uden for keleskab ved 15 °C — 25 °C.
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold
Vaccinen (lyofilisat):

Type 1 hydrolytiske heetteglas pa 15 ml (25, 50 eller 125 doser) med en lukning i bromobutylgummi
og forseglet med et aluminiumslag.

Solvens:
Polyethylen med hej densitet (HDPE) haetteglas pa 50, 100 eller 250 ml solvens med en lukning i
chlorobutylgummi og forseglet med et aluminiumslag.



Kartonaeske med 1 hetteglas indeholdende 15 ml (25 doser) og 1 hetteglas indeholdende 50 ml
;(o;:tzr;;ske med 1 hatteglas indeholdende 15 ml (50 doser) og 1 hatteglas indeholdende 100 ml
;{O;;’ti?lsa.eske med 1 hatteglas indeholdende 15 ml (125 doser) og 1 heetteglas indeholdende 250 ml
solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/17/215/001-003

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 24/08/2017.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suvaxyn PRRS MLV lyofilisat og solvens til injektionsveske, suspension til svin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver 0,5 ml dosis indeholder:

Aktivt stof:

Modificeret levende PRRSV-1%*, stamme 96V198: 10>? —10%2 CCIDso**

* Porcin respirations- og reproduktions- syndrom virus (porcine respiratory and reproductive

syndrome virus), genotype 1

** 50 % cellekultur infektigs dosis (Cell culture infectious dose 50%)

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

Kvantitativ sammensgetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlaegemidlet

Lyofilisat:

Dextran 40

Caseinhydrolysat

Laktosemonohydrat

Sorbitol 70 % (oplesning)

Natriumhydroxid

Fortyndingsmiddel

Solvens:

Natriumchlorid injektionsvaeske, oplesning

9 mg/ml (0,9 %)

Lyofilisat: r&hvid.
Solvens: klar, farvelos veaske.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Svin (svin til opfedning, gylte og saer)

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af klinisk raske svin fra en alder af 1 dag i besatninger smittet med porcin
respirations- og reproduktions- syndrom (PRRS)-virus, til nedsattelse af viremi og virus udskillelse i
nasalsekret som folge af infektion medeuropeiske stammer af PRRS-virus (genotype 1).

Indtraedelse af immunitet: 3 uger.
Varighed af immunitet: 26 uger.




Slagtesvin:
Intramuskuler vaccination af seronegative 1 dag gamle smégrise har desuden vist sig at kunne

nedsette lungelaesioner efter laboratorie challenge infektion administreret 26 uger efter vaccinationen.
Intramuskuleer vaccination af seronegative 2 uger gamle smagrise har vist sig at kunne nedsztte
lungelaesioner og oral virusudskillelse efter challenge infektioner administreret 28 dage og 16 uger
efter vaccination.

Nasal vaccination af seronegative 3 dage gamle smagrise har desuden vist sig at kunne reducere
viraemi, nasal virus udskillelse, lungeleasioner efter challenge administreret 21 dage efter vaccination.
Nasal vaccination af seropositive 3 dage gamle smagrise reducerede viremi, nasal virus udskillelse og
lungeleesioner efter challenge infektion administreret 10 uger efter vaccination.

Gylte og sger:
Vaccination for dreegtighed af klinisk raske gylte og seer, ikke-PRRS-virus-naive (dvs. enten tidligere

immuniseret mod PRRS-virus med vaccination eller eksponeret for PRRS-virus fra feltinfektion) eller
PRRS-virus-naive, har desuden vist sig at kunne nedszatte den transplacentale infektion som felge af
PRRS-virus i sidste tredjedel af dreegtighedsperioden samt nedsatte den tilherende negative
indvirkning pa den reproduktive funktion (reduktion i antallet af dedfedte, vireemi hos smégrise under
fadsel og fravenning, lungelasioner samt viruskoncentrationen i lungerne hos smégrise ved
fravenning).

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke bruges til bestande, hvor europaisk PRRS-virus (PRRSV1) ikke er pavist ved hjelp af
palidelige diagnostiske metoder.

Ma ikke bruges til orner, der producerer s&d, eftersom PRRS-virus kan spredes med saeden.

Ma ikke bruges til PRRS-virus-naive dragtige gylte og seer i anden halvdel af draegtighedsperioden,
fordi vaccinestammen kan krydse placenta. Vaccination af PRRS-virus-naive dragtige gylte og seer i
anden halvdel af draegtighedsperioden kan pavirke deres reproduktionsevner.

3.4 Serlige advarsler
Kun raske dyr mé vaccineres.

Vaccinér ikke grise yngre end 3 dage ved nasal administration, da den samtidige indtagelse af rdmaelk
kan h&mme vaccinens virkning.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
Vaccination ber sigte mod at opna en homogen immunitet i malpopulationen pé bedriftsniveau.

Der skal udvises forsigtighed, sa vaccinestammen ikke indferes i et omrade, hvor PRRS-virus ikke
allerede forefindes.

Dyr der er vaccinerede intramuskulert kan udskille vaccinestammen i mere end 16 uger. Dyr
vaccineret via nasal administration kan udskille vaccinestammen i mere end 10 uger efter vaccination.
Vaccinestammen kan spredes til kontaktsvin. Den mest almindelige spredningsvej er ved direkte
kontakt, men spredning via kontaminerede genstande eller luften kan ikke udelukkes.

Der skal udvises sarlig opmarksomhed for at undgé spredning af vaccinestammen til dyr, der ikke er
vaccineret (f.eks. PRRS-virus-naive dregtige gylte og seer i anden halvdel af draegtighedsperioden),
og som skal holdes fri af PRRS-virus.

PRRS-virus naive avlsdyr (f.eks. erstatningsgylte fra PRRS-virusnegative besatninger), som indferes i
en PRRSV-inficeret besatning, ber vaccineres for forste insemination.

Vaccination ber fortrinsvist foretages i en separat karanteeneenhed. Der ber overholdes en
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overgangsperiode mellem vaccination og flytning af dyrene til avlsenheden. Denne overgangsperiode
ber vere lengere end udskillelsesfasen af PRRS MLV-vaccinen efter vaccination.

For at begraense den potentielle risiko for rekombination mellem PRRS MLV -vaccinstammer af
samme genotype ma der ikke anvendes forskellige PRRS MLV-vacciner baseret pa forskellige
stammer af samme genotype pa samme bedrift pd samme tid. I tilfzlde af overgang fra én PRRS
MLV-vaccine til en anden PRRS MLV-vaccine, ber en overgangsperiode overholdes mellem den
sidste administration af den nuvarende vaccine og den forste administration af den nye vaccine.
Denne overgangsperiode ber vare leengere end udskillelsesperioden for den aktuelle vaccine efter
vaccination.

I tilfeelde af overgang fra én PRRS MLV-vaccine til en anden PRRS MLV-vaccine, ber en
overgangsperiode overholdes mellem den sidste administration af den nuvearende vaccine og den
forste administration af den nye vaccine. Denne overgangsperiode ber vere lengere end
udskillelsesperioden for den aktuelle vaccine efter vaccination

Skift ikke rutinemassigt mellem to eller flere kommercielle PRRS MLV-vacciner i en bestand.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som administrerer leegemidlet til dyr:
Ikke relevant.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Svin (til opfedning)

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Almindelig Heavelse pa injektionsstedet?
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Ikke almindelig \Anafylaktiske reaktioner (opkastning, rystelser og/eller mild
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr): |depression)?

'Forbigdende; observeret i lobet af de forste 4 dage efter vaccination. I gennemsnit 0,5 °C og
individuelt op til 1,4 °C.

’Generelt mindre end 2 ¢cm i diameter, forsvinder spontant i lebet af 3 dage.

3Observeret kort efter vaccination. Forsvinder i lobet af nogle f timer uden behandling.

PRRS-virus-naive gylte og sger for avl

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Heevelse pa injektionsstedet?

'Forbigdende; observeret i lobet af de forste 4 timer efter vaccination. I gennemsnit 0,2 °C og
individuelt op til 1,0 °C.
Generelt mindre end 0,5 cm i diameter, forsvinder spontant i lebet af 5 dage.
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PRRS-virus-naive gylte og sger i forste halvdel af dregtighedsperioden

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Heevelse pa injektionsstedet?

'Forbigdende; observeret i lobet af de forste 4 timer efter vaccination. I gennemsnit 0,8 °C og
individuelt op til 1,0 °C.
Generelt mindre end 1,4 cm i diameter, forsvinder spontant i lobet af 9 dage.

Ikke-PRRS-virus-naive gylte og s@er i anden halvdel af draegtighedsperioden

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Hevelse pa injektionsstedet?

'Forbigdende; observeret i lobet af de forste 4 timer efter vaccination. I gennemsnit 0,4 °C og
individuelt op til 0,6 °C.
’Generelt mindre end 5 ¢cm i diameter, forsvinder spontant i lebet af 32 dage.

Diegivende sger

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Nedsat appetit?
Hevelse pa injektionsstedet?

10p til 2,2 °C. Observeret i lobet af de forste 2 dage efter vaccination. Forsvinder i lobet af 4 dage
uden behandling.

2Observeret 1-4 dage efter vaccinationen. Forsvinder spontant i lgbet af 3 dage uden behandling.
30p til 11 cm i diameter. Forsvinder i lobet af 3 dage uden behandling,

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Draegtighed:
Kan anvendes til PRRS-virus-naive gylte og sger for avl og i lgbet af forste halvdel af

dreegtighedsperioden.
Kan anvendes til ikke-PRRS-virus-naive gylte og s@ger i anden halvdel af draegtighedsperioden.

Laktation:
Kan anvendes under laktation.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerleegemidler til dyr.

En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af et andet laegemiddel
til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Administration:
Immunisering skal udferes ved intramuskuler eller nasal administration.

Rekonstituer lyofilisat med den medfelgende solvens. I tilfzlde, hvor haetteglassene, der indeholder

12



solvens og lyofilisat, opbevares sarskilt, skal det kontrolleres inden rekonstitutionen, at det
lotnummer, der er naevnt pa hetteglasset, der indeholder solvens, er identisk med det lotnummer, der
er nevnt pa haetteglasset, der indeholder lyofilisat.

Antal doser pr. haetteglas (lyofilisat) | Maengde af solvens
100 doser 50 ml

Overfor ca. 5 ml solvens til heetteglasset med lyofilisat og serg for, at indholdet er helt oplest. Haeld
rekonstitutionen tilbage i hatteglasset med solvens (indeholdende resten af solvensen): 100 doser
rekonstitueres 1 50 ml solvens.

Efter rekonstitution skal suspensionen vare en orangefarvet vaeske, som kan indeholde et last
resuspenderbart sediment.

Dosering:
Intramuskulaer administration: 0,5 ml i nakken.

Nasal administration: 0,5 ml administreret i det ene nasebor.

Vaccinationsplan:
Slagtesvini alderen fra dag 1 og derefter:
En enkelt dosis p& 2 ml 0,5 ml gives til svin via intramuskular administration.

Slagtesvin i alderen fra dag 3 og opefter:
En enkelt dosis pa 0,5 ml gives til svin via intramuskuler administration eller 0,5 ml administreret
som en enkelt dosis i det ene nasebor ved hjelp af en steril sprajte, der ikke er forbundet til en kanyl.

Gylte og soer:
En enkelt dosis pé 0,5 ml gives intramuskulert for de indferes i en bestand af sger, ca. 4 uger for avl.

En enkelt opfolgende dosis gives hver 6. méned.
Brug sterile sprojter og kanyler.

Det anbefales at bruge en flerdosissprejte. Anvend vaccinationsudstyr 1 henhold til producentens
anvisninger. Kanyler til administration skal passe til dyrets storrelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Anafylaktiske reaktioner (rystelser, apati og/eller opkastning) blev meget ofte set kort efter
vaccination hos smagrise ved administration af en overdosis pa 10 gange en normal dosis til svin.
Disse symptomer forsvandt uden behandling i lebet af fa timer. En forbigaende stigning i
rektaltemperaturen (i gennemsnit 0,3 °C og individuelt op til 1,2 °C) forekom meget ofte i lobet af de
forste 24 timer efter vaccinationen. Lokale reaktioner i form af en bled/hérd haevelse (mindre end eller
lig med 0,7 cm i diameter) uden varme eller smerte blev meget ofte observeret pa injektionsstedet og
forsvandt i lgbet af 5 dage.

Administration af en overdosis pa 10 gange en normal dosis til PRRS-virus-naive gylte og seer for avl
eller draegtige swer i forste eller anden halvdel af draeegtighedsperioden medferte bivirkninger svarende
til dem, der er beskrevet i pkt. 3.6. Den maksimale sterrelse pa lokale reaktioner var sterre (2 cm) og
den maksimale varighed generelt l&engere (op til 9 dage for seer for avl).

Efter administration af en overdosis pa 10 gange en normal dosis til ikke-PRRS-virus-naive gylte og
seer 1 anden halvdel af dreegtighedsperioden forekom der en stigning i rektaltemperaturen (i
gennemsnit 0,3 °C og individuelt op til 0,6 °C) i lgbet af de ferste 4 timer efter vaccinationen. Der
blev meget ofte observeret en lokal, forbigdende reaktion i hele nakkeomradet (merk redlilla,
erytemates havelse, som medferte kloe, dannelse af vesikler, lokal temperaturstigning samt af og til
smerter). Reaktionen udviklede sig til hardt veev og en skorpe, som i reglen varede i op til mere end
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44 dage.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, besidde, distribuere, slge, levere og/eller anvende

dette veterinare lagemiddel skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats kompetente

myndighed vedrarende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vare forbudt i en
medlemsstat pé hele eller en del af dens omrade 1 henhold til nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI09ADO03

Vaccinen indeholder en modificeret levende PRRS-virus (genotype 1, undertype 1). Den stimulerer
aktiv immunitet over for PRRS-virus. Vaccinens effekt er pavist ved laboratorievaccination og
challenge-studier med en stamme af genotype 1, undertype 1.

Yderligere kliniske undersegelser viste, at intramuskuler vaccination af seronegative pattegrise, der
var 1 dag gamle gav beskyttelse mod en anden subtype-1-stamme (AUT15-33), en subtype-2-stamme
(BORS57) og en subtype-3-stamme (Lena) af PRRS-virusgenotype 1.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vaesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinarleegemidler, undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinerleegemiddel.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet 1 salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstituering ifelge anvisning: anvendes straks.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C -8 °C).

Solvens kan opbevares uden for keleskab ved 15 °C — 25 °C.
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold
Vaccinen (lyofilisat):

Type 1 hydrolytiske heetteglas pa 15 ml (100 doser) med en lukning i bromobutylgummi og forseglet
med et aluminiumslag.

Solvens:
Polyethylen med hej densitet (HDPE) haetteglas pa 50 ml solvens med en lukning i chlorobutylgummi
og forseglet med et aluminiumslag.
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Kartonaske med 1 hetteglas indeholdende 15 ml (100 doser) og 1 hatteglas indeholdende 50 ml
solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftfald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/17/215/004

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 24/08/2017.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE (25, 50 OG 125 DOSER)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suvaxyn PRRS MLV Lyofilisat og solvens til injektionsveske, suspension.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver 2 ml dosis indeholder:
Modificeret levende PRRSV-1, stamme 96V198: 10> — 10>2CCIDso

3. PAKNINGSSTORRELSE

Lyofilisat (1 x 25 doser) + solvens (1 x 50 ml)
Lyofilisat (1 x 50 doser) + solvens (1 x 100 ml)
Lyofilisat (1 x 125 doser) + solvens (1 x 250 ml)

| 4. DYREARTER

Svin (svin til opfedning, gylte og sger).

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler anvendelse eller nasal administration.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter rekonstituering anvendes straks.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkelet.
Solvens kan opbevares uden for kaleskab.
Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for barn.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/17/215/001 lyofilisat (1 x 25 doser) + solvens (1 x 50 ml)
EU/2/17/215/002 lyofilisat (1 x 50 doser) + solvens (1 x 100 ml)
EU/2/17/215/003 lyofilisat (1 x 125 doser) + solvens (1 x 250 ml)

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE (100 DOSER)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suvaxyn PRRS MLV Lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver 0,5 ml dosis indeholder:
Modificeret levende PRRSV-1, stamme 96V 198: 10?2 — 10>2CCIDso

3. PAKNINGSSTORRELSE

Lyofilisat (1 x 100 doser) + solvens (1 x 50 ml)

| 4. DYREARTER

Svin (svin til opfedning, gylte og sger).

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler anvendelse eller nasal administration.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter rekonstituering anvendes straks.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkelet.
Solvens kan opbevares uden for kaleskab.
Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for barn.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/17/215/004 lyofilisat (1 x 100 doser) + solvens (1 x 50 ml)

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

SOLVENS HDPE-HATTEGLAS (100 ML ELLER 250 ML)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suvaxyn PRRS MLV Solvens

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Natriumchlorid 0,9 % injektionsvaeske, oplesning

50 doser (2 ml)
125 doser (2 ml)

3.  DYREARTER

Svin (svin til opfedning, gylte og s@er)

‘ 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leaes indlegssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Anvendes straks efter anbrud.

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Solvens kan opbevares uden for kaleskab.
Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.

8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

SOLVENS
HDPE-HATTEGLAS (50 ML)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suvaxyn PRRS MLV Solvens

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Natriumchlorid 0,9 % injektionsvaeske, oplesning

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

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

|4 UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Anvendes straks efter anbrud og rekonstituering.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

LYOFILISAT
HATTEGLAS (15 ML, INDEHOLDER 25, 50, 100 ELLER 125 DOSER)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suvaxyn PRRS MLV Lyofilisat

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Modificeret levende PRRSV-1, stamme 96V 198: 10?2 — 1032CCIDsy

2 ml
0,5 ml

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

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Anvendes straks efter anbrud og rekonstituering.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlaegemidlets navn

Suvaxyn PRRS MLV lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension til svin

2. Sammensatning
Hver 2 ml dosis indeholder:

Aktivt stof:
Lyofilisat:

Modificeret levende PRRSV-1%*, stamme 96V 198:10%? —1032CCIDs,**

*Porcin reproduktions- og respirationssygdom (Porcine Respiratory and Reproductive Syndrome
Virus), genotype 1
**50 % cellekultur infektigs dosis (Cell culture infectious dose 50%)

Solvens:
Natriumchlorid 0,9 % injektionsvaske, vand til injektioner: gs 1 dosis.

Lyofilisat: rahvid.
Solvens: klar, farvelas vaske.

3. Dyrearter

Svin (slagtesvin, gylte og sger).

4. Indikationer

Til aktiv immunisering af klinisk raske svin fra dag 1 under forhold, der er forurenet med PRRS-
virus, for at nedsatte forekomsten af virus i blodet (vireemi) og naseflad som felge af en infektion
med de europeiske stammer af PRRS-virus (genotype 1).

Indtraedelse af immunitet: 3 uger.

Varighed af immunitet: 26 uger.

Slagtesvin:
Intramuskuler vaccination af 1 dag gamle smégrise uden antistoffer (seronegative) har desuden vist

sig at kunne formindske lungelesioner mod en challenge, der blev indsprejtet 26 uger efter
vaccinationen. Intramuskuler vaccination af 2 uger gamle smagrise uden antistoffer har vist sig at
kunne mindske lungelaesioner og flad fra munden mod en challenge, der blev indsprgjtet 28 dage og
16 uger efter vaccinationen.

Derudover reducerede nasal vaccination af seronegative 3 dage gamle smagrise vireemi, nasal virus
udskillelse og lungelasioner efter challenge administreret 21 dage efter vaccination. Nasal
vaccination af seropositive 3 dage gamle smagrise reducerede viraemi, nasal virus udskillelse og
lungelasioner efter challenge administreret 10 uger efter vaccination.

Gylte og soer:
Vaccination for dreegtighed af klinisk raske gylte og seer, ikke-PRRS-virus-naive (dvs. enten

tidligere immuniseret mod PRRS-virus med vaccination eller udsat for PRRS-virus fra feltinfektion)
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eller PRRS-virus-naive, har desuden vist sig at kunne nedsztte infektion fra mor til unger som folge
af PRRS-virus i sidste tredje af draegtighedsperioden samt nedsztte den tilherende negative
indvirkning p& den reproduktive funktion (reduktion i antallet af dedfedte, virus i blodet (vireemi) hos
smégrise under fodsel og fraveenning, lungelesioner samt viruskoncentrationen i lungerne hos
smagrise under fravenning).

5. Kontraindikationer

Ma ikke bruges til bestande, hvor europaisk PRRS-virus ikke er fastslaet ved hjeelp af palidelige
diagnostiske metoder.

Ma ikke bruges til orner, der producerer s&d, eftersom PRRS-virus kan spredes med saden.

Ma ikke bruges til PRRS-virus-naive draegtige gylte og sger i anden halvdel af dragtighedsperioden,
fordi vaccinestammen kan krydse placenta. Vaccination af PRRS-virus-naive dragtige gylte og seer i
anden halvdel af dreegtighedsperioden kan pavirke deres reproduktionsevner.

6. Seerlige advarsler

Sarlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Vaccinér ikke grise yngre end 3 dage ved nasal administration, da den samtidige indtagelse af
ramalk kan hemme med vaccinens virkning.

Vaccination ber sigte mod at opna en homogen immunitet i malpopulationen pé bedriftsniveau.

Der skal udvises forsigtighed, sa vaccinestammen ikke indferes i et omrade, hvor PRRS-virus ikke
allerede forefindes.

Dyr der er vaccinerede intramuskulert kan udskille vaccinestammen i mere end 16 uger. Dyr
vaccineret via nasal administration kan udskille vaccinestammen i mere end 10 uger.
Vaccinestammen kan spredes til kontaktsvin. Den mest almindelige spredningsvej er ved direkte
kontakt, men spredning via kontaminerede genstande eller luften kan ikke udelukkes.

Der skal udvises serlig opmerksomhed for at undga spredning af vaccinestammen til dyr, der ikke er
vaccineret (f.eks. PRRS-virus-naive dregtige gylte og seer i anden halvdel af draegtighedsperioden),
og som skal holdes fri af PRRS-virus.

PRRS-virus-naive avlsdyr (f.eks. erstatningsgylte fra PRRS-virusnegative besatninger), som
indferes i en PRRSV-inficeret besatning, ber vaccineres for forste insemination.

Vaccination skal helst ske i en adskilt karanteeneenhed. Der ber overholdes en overgangsperiode
mellem vaccination og flytning af dyrene til avlsenheden. Denne overgangsperiode ber vere lengere
end udskillelsesfasen af PRRS MLV-vaccinen efter vaccination.

For at begranse den potentielle risiko for rekombination mellem PRRS MLV -vaccinstammer af
samme genotype ma der ikke anvendes forskellige PRRS MLV-vacciner baseret pa forskellige
stammer af samme genotype pa samme bedrift pd samme tid. I tilfzlde af overgang fra én PRRS
MLV-vaccine til en anden PRRS MLV-vaccine, ber en overgangsperiode overholdes mellem den
sidste administration af den nuvaerende vaccine og den forste administration af den nye vaccine.
Denne overgangsperiode ber vare lengere end udskillelsesperioden for den aktuelle vaccine efter
vaccination.

I tilfeelde af overgang fra én PRRS MLV-vaccine til en anden PRRS MLV-vaccine, ber en
overgangsperiode overholdes mellem den sidste administration af den nuvarende vaccine og den
forste administration af den nye vaccine. Denne overgangsperiode ber vere leengere end
udskillelsesperioden for den aktuelle vaccine efter vaccination

Skift ikke rutinemaessigt mellem to eller flere kommercielle PRRS MLV-vacciner i en bestand.
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Dreagtighed:
Kan anvendes til PRRS-virus-naive gylte og sger for avl og i labet af forste halvdel af

dreegtighedsperioden.
Kan anvendes til ikke-PRRS-virus-naive gylte og s@er i anden halvdel af draegtighedsperioden.

Laktation:
Kan anvendes under laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerleegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug
af et andet veterinaerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

Overdosis:

Anafylaktiske reaktioner (rystelser, apati og/eller opkastning) blev meget ofte set kort efter
vaccination, hvis smagrise fik indsprgjtet en overdosis pa 10 gange en normal dosis. Disse
symptomer forsvandt uden behandling i lgbet af f& timer. En forbigéende stigning i
kropstemperaturen (i gennemsnit 0,3 °C og individuelt op til 1,2 °C) forekom meget ofte i labet af de
forste 24 timer efter vaccinationen. Lokale reaktioner i form af en bled/hard haevelse (mindre end
eller lig med 0,7 cm i diameter) uden varme eller smerte blev meget ofte observeret pa
injektionsstedet og forsvandt i lebet af 5 dage.

Indsprejtning af en overdosis pa 10 gange en normal dosis til PRRS-virus-naive gylte og sger for avl
eller draegtige soer i forste eller anden halvdel af draegtighedsperioden medferte bivirkninger
svarende til dem, der er beskrevet i pkt. 7. Den maksimale sterrelse pé lokale reaktioner var storre

(2 cm) og den maksimale varighed generelt leengere (op til 9 dage for seer for avl).

Efter indsprejtning af en overdosis pa 10 gange en normal dosis til ikke-PRRS-virus-naive gylte og
sger 1 anden halvdel af dreegtighedsperioden forekom der en stigning i kropstemperaturen (i
gennemsnit 0,3 °C og individuelt op til 0,6 °C) i lebet af de forste 4 timer efter vaccinationen.Der
blev meget ofteobserveret en lokal, forbigadende reaktion i hele nakkeomradet (merk redlilla, red
haevelse, som medferte kloe, dannelse af sma blarer, lokal temperaturstigning samt af og til
smerter).Reaktionen udviklede sig til hardt vaev og en skorpe, som i reglen varede i op til mere end
44 dage.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse:

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, besidde, distribuere, salge, levere og/eller anvende
dette veterinaere laegemiddel skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats kompetente
myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vare forbudt i en
medlemsstat pé hele eller en del af dens omrade 1 henhold til nationale lovgivning.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinarleegemidler, undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinerleegemiddel.
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7. Bivirkninger

Svin (til opfedning)

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Almindelig Havelse pa injektionsstedet?

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Ikke almindelig Anafylaktiske reaktioner (opkastning, rystelser og/eller mild
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede depression)?
dyr):

"Forbigdende; observeret i lobet af de forste 4 dage efter vaccination. I gennemsnit 0,5 °C og
individuelt op til 1,4 °C.

2Generelt mindre end 2 cm i diameter, forsvinder spontant i lgbet af 3 dage.

3Observeret kort efter vaccination. Forsvinder i lobet af nogle f timer uden behandling.

PRRS-virus-naive gylte og s@ger for avl

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Hevelse pa injektionsstedet?

"Forbigdende; observeret i lobet af de forste 4 timer efter vaccination. I gennemsnit 0,2 °C og
individuelt op til 1,0 °C.
Generelt mindre end 0,5 cm i diameter, forsvinder spontant i lobet af 5 dage.

PRRS-virus-naive gylte og s@er i forste halvdel af draegtiehedsperioden

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Hevelse pa injektionsstedet?

"Forbigdende; observeret i lobet af de forste 4 timer efter vaccination. I gennemsnit 0,8 °C og
individuelt op til 1,0 °C.
Generelt mindre end 1,4 cm i diameter, forsvinder spontant i lobet af 5 dage.

Ikke-PRRS-virus-naive gylte og s@er i anden halvdel af draegtighedsperioden

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Hevelse pa injektionsstedet?

"Forbigdende; observeret i lobet af de forste 4 timer efter vaccination. I gennemsnit 0,4 °C og
individuelt op til 0,6 °C.
Generelt mindre end 5 cm i diameter, forsvinder spontant i lgbet af 32 dage.
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Diegivende sger

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Nedsat appetit?
Hevelse pa injektionsstedet?

10p til 2,2 °C. Observeret i lobet af de forste 2 dage efter vaccination. Forsvinder i lobet af 4 dage
uden behandling.

2Observeret 1-4 dage efter vaccinationen. Forsvinder spontant i lgbet af 3 dage uden behandling.
30p til 11 cm i diameter. Forsvinder i lobet af 3 dage uden behandling,

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du kan
ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsforingstilladelsen ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: {oplysninger
om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Intramuskuler administration: 2 ml i nakken.
Nasal administration: 2 ml administreret som 1 ml i hvert nasebor.

Slagtesvin i alderen fra dag 1 og derefter:
En enkelt dosis pa 2 ml gives til svin via intramuskular administration.

Slagtesvin i alderen fra dag 3 og derefter:
En enkelt dosis p& 2 ml gives til svin via intramuskular administration eller 2 ml administreret som 1
ml i hvert nasebor ved hjlp af en steril sprejte, der ikke er forbundet til en kanyl.

Gylte og sger:
En enkelt dosis pa 2 ml injektion intramuskuleert, for de indferes i en bestand af sger, ca. 4 uger for
avl. En enkelt opfelgende dosis gives hver 6. méaned.

9. Oplysninger om korrekt administration

Oples lyofilisat i det medfelgende solvens. I tilfelde, hvor haetteglassene, der indeholder solvens og
lyofilisat, opbevares sarskilt, skal det kontrolleres inden rekonstitutionen, at det lotnummer, der er neevnt
pa haetteglasset, der indeholder solvens, er identisk med det lotnummer, der er naevnt pé haetteglasset, der

indeholder lyofilisat.

Rekonstituer vaccinen med det tilsvarende solvens:

Antal doser pr. hetteglas (Iyofilisat) | Maengde af solvens
25 doser 50 ml

50 doser 100 ml

125 doser 250 ml

Overfor ca. 5 ml solvens til hatteglasset med lyofilisat og serg for, at indholdet er helt oplast. Hald
oplesningen tilbage i haetteglasset med solvens (indeholdende resten af oplgsningsmidlet):25 doser
opleses i 50 ml solvens, 50 doser oplases i 100 ml solvens, og 125 doser opleses i 250 ml solvens.

Efter rekonstitution skal suspensionen vare orangefarvet vaske, som kan indeholde et last
resuspenderbart sediment.
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Brug sterile sprojter og nale.

Det anbefales at bruge en sprgjte til flere doser. Anvend vaccinationsudstyr i henhold til producentens
anvisninger.

Nale til injektion skal passe til dyrets storrelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).

Solvens kan opbevares uden for kaleskab ved 15 °C — 25 °C.

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinarlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa den ydre emballage og
etiketten efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageeldende méned..

Opbevaringstid efter opblanding ifelge anvisning: anvendes straks.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/17/215/001-003

Kartonaeske med 1 hetteglas indeholdende 15 ml (25 doser) og 1 hetteglas indeholdende 50 ml
solvens.

Kartonaske med 1 hetteglas indeholdende 15 ml (50 doser) og 1 hetteglas indeholdende 100 ml
solvens.

Kartonaske med 1 heetteglas indeholdende 15 ml (125 doser) og 1 hatteglas indeholdende 250 ml
solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

IMM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen, fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Penyb6smka bearapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

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

Danmark
TIf.: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

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

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

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

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

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

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

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

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

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

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

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

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

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

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com
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Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

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

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

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

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

17. Andre oplysninger

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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

Vaccinen indeholder en modificeret levende PRRS-virus (genotype 1, undertype 1). Den stimulerer
aktiv immunitet over for PRRS-virus. Vaccinens effekt er pavist ved vaccination i laboratorium og
challenge-studier med en stamme af genotype 1, undertype 1.

Yderligere kliniske undersogelser viste, at intramuskuler vaccination af seronegative pattegrise, som

1 dag gamle gav beskyttelse mod en anden subtype-1-stamme (AUT15-33), en subtype-2-stamme
(BORS57) og en subtype-3-stamme (Lena) af PRRS-virusgenotype 1.
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlaegemidlets navn

Suvaxyn PRRS MLV lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension til svin

2. Sammensatning
Hver 0,5 ml dosis indeholder:

AKtivt stof:
Lyofilisat:

Modificeret levende PRRSV-1%*, stamme 96V 198:10*? —10>2CCIDs,**

*Porcin reproduktions- og respirationssygdom (Porcine Respiratory and Reproductive Syndrome
Virus), genotype 1
**50 % cellekultur infektigs dosis (Cell culture infectious dose 50%)

Solvens:
Natriumchlorid 0,9 % injektionsvaske, vand til injektioner: gs 1 dosis.

Lyofilisat: rahvid.
Solvens: klar, farvelos vaske.

3. Dyrearter

Svin (slagtesvin, gylte og seer).

4. Indikationer

Til aktiv immunisering af klinisk raske svin fra dag 1 under forhold, der er forurenet med PRRS-
virus, for at nedsatte forekomsten af virus i blodet (vireemi) og neeseflad som folge af en infektion
med de europziske stammer af PRRS-virus (genotype 1).

Indtraedelse af immunitet: 3 uger.

Varighed af immunitet: 26 uger.

Slagtesvin:

Intramuskuler vaccination af 1 dag gamle smagrise uden antistoffer (seronegative) har desuden vist
sig at kunne formindske lungelaesioner mod en challenge, der blev indsprejtet 26 uger efter
vaccinationen. Intramuskuleer vaccination af 2 uger gamle sméagrise uden antistoffer har vist sig at
kunne mindske lungelaesioner og flad fra munden mod en challenge, der blev indsprejtet 28 dage og
16 uger efter vaccinationen.

Derudover reducerede nasal vaccination af seronegative 3 dage gamle smagrise vireemi, nasal virus
udskillelse og lungelasioner efter challenge administreret 21 dage efter vaccination. Nasal
vaccination af seropositive 3 dage gamle smégrise reducerede vireemi, nasal virus udskillelse og
lungelesioner efter challenge administreret 10 uger efter vaccination.

Gylte og sger:
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Vaccination for dreegtighed af klinisk raske gylte og seer, ikke-PRRS-virus-naive (dvs. enten
tidligere immuniseret mod PRRS-virus med vaccination eller udsat for PRRS-virus fra feltinfektion)
eller PRRS-virus-naive, har desuden vist sig at kunne nedsatte infektion fra mor til unger som folge
af PRRS-virus i sidste tredje af draegtighedsperioden samt nedsztte den tilherende negative
indvirkning pé den reproduktive funktion (reduktion i antallet af dedfedte, virus i blodet (vireemi) hos
smagrise under fadsel og fraveenning, lungelesioner samt viruskoncentrationen i lungerne hos
smégrise under fravenning).

5. Kontraindikationer

Ma ikke bruges til bestande, hvor europaisk PRRS-virus ikke er fastslaet ved hjaelp af palidelige
diagnostiske metoder.

Ma ikke bruges til orner, der producerer sad, eftersom PRRS-virus kan spredes med saden.

Ma ikke bruges til PRRS-virus-naive draegtige gylte og seer i anden halvdel af dragtighedsperioden,
fordi vaccinestammen kan krydse placenta. Vaccination af PRRS-virus-naive dragtige gylte og seer i
anden halvdel af draegtighedsperioden kan pavirke deres reproduktionsevner.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Vaccinér ikke grise yngre end 3 dage ved nasal administration, da den samtidige indtagelse af
ramalk kan hemme med vaccinens virkning.

Vaccination ber sigte mod at opna en homogen immunitet i malpopulationen pé bedriftsniveau.

Der skal udvises forsigtighed, sa vaccinestammen ikke indfares i et omrade, hvor PRRS-virus ikke
allerede forefindes.

Dyr der er vaccinerede intramuskulert kan udskille vaccinestammen i mere end 16 uger. Dyr
vaccineret via nasal administration kan udskille vaccinestammen i mere end 10 uger.
Vaccinestammen kan spredes til kontaktsvin. Den mest almindelige spredningsvej er ved direkte
kontakt, men spredning via kontaminerede genstande eller luften kan ikke udelukkes.

Der skal udvises searlig opmerksomhed for at undga spredning af vaccinestammen til dyr, der ikke er
vaccineret (f.eks. PRRS-virus-naive dragtige gylte og seer i anden halvdel af draegtighedsperioden),
og som skal holdes fri af PRRS-virus.

PRRS-virus-naive avlsdyr (f.eks. erstatningsgylte fra PRRS-virusnegative besatninger), som
indferes i en PRRSV-inficeret besatning, ber vaccineres for forste insemination.

Vaccination skal helst ske i en adskilt karanteeneenhed. Der ber overholdes en overgangsperiode
mellem vaccination og flytning af dyrene til avlsenheden. Denne overgangsperiode ber vere langere
end udskillelsesfasen af PRRS MLV-vaccinen efter vaccination.

For at begranse den potentielle risiko for rekombination mellem PRRS MLV -vaccinstammer af
samme genotype ma der ikke anvendes forskellige PRRS MLV-vacciner baseret pa forskellige
stammer af samme genotype pa samme bedrift pd samme tid. I tilfzlde af overgang fra én PRRS
MLV-vaccine til en anden PRRS MLV-vaccine, ber en overgangsperiode overholdes mellem den
sidste administration af den nuvarende vaccine og den forste administration af den nye vaccine.
Denne overgangsperiode bar vare lengere end udskillelsesperioden for den aktuelle vaccine efter
vaccination.

I tilfeelde af overgang fra én PRRS MLV-vaccine til en anden PRRS MLV-vaccine, ber en
overgangsperiode overholdes mellem den sidste administration af den nuvearende vaccine og den
forste administration af den nye vaccine. Denne overgangsperiode ber vere lengere end
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udskillelsesperioden for den aktuelle vaccine efter vaccination
Skift ikke rutinemeessigt mellem to eller flere kommercielle PRRS MLV-vacciner i en bestand.

Draegtighed:
Kan anvendes til PRRS-virus-naive gylte og sger for avl og i lgbet af forste halvdel af

dreegtighedsperioden.
Kan anvendes til ikke-PRRS-virus-naive gylte og s@er i anden halvdel af draegtighedsperioden.

Laktation:
Kan anvendes under laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug
af et andet veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

Overdosis:

Anafylaktiske reaktioner (rystelser, apati og/eller opkastning) blev meget ofte set kort efter
vaccination, hvis smagrise fik indsprgjtet en overdosis pa 10 gange en normal dosis. Disse
symptomer forsvandt uden behandling i labet af fa timer. En forbigéende stigning i
kropstemperaturen (i gennemsnit 0,3 °C og individuelt op til 1,2 °C) forekom meget ofte i labet af de
forste 24 timer efter vaccinationen. Lokale reaktioner i form af en bled/hard havelse (mindre end
eller lig med 0,7 cm i diameter) uden varme eller smerte blev meget ofte observeret pa
injektionsstedet og forsvandt i lebet af 5 dage.

Indsprejtning af en overdosis pa 10 gange en normal dosis til PRRS-virus-naive gylte og seer for avl
eller draegtige swer i forste eller anden halvdel af draegtighedsperioden medferte bivirkninger
svarende til dem, der er beskrevet i pkt. 7. Den maksimale storrelse pé lokale reaktioner var storre

(2 cm) og den maksimale varighed generelt leengere (op til 9 dage for sger for avl).

Efter indsprejtning af en overdosis pd 10 gange en normal dosis til ikke-PRRS-virus-naive gylte og
sger 1 anden halvdel af dreegtighedsperioden forekom der en stigning i kropstemperaturen (i
gennemsnit 0,3 °C og individuelt op til 0,6 °C) i lgbet af de forste 4 timer efter vaccinationen.Der
blev meget ofteobserveret en lokal, forbigéende reaktion i hele nakkeomrédet (merk redlilla, red
haevelse, som medferte kloe, dannelse af sma blarer, lokal temperaturstigning samt af og til
smerter).Reaktionen udviklede sig til hardt vav og en skorpe, som i reglen varede i op til mere end
44 dage.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse:

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, besidde, distribuere, salge, levere og/eller anvende
dette veterinzere leegemiddel skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats kompetente
myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vare forbudt i en
medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i1 henhold til nationale lovgivning.

Vesentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinarleegemidler, undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinerlegemiddel.
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7. Bivirkninger

Svin (til opfedning)

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Almindelig Havelse pé injektionsstedet®

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Ikke almindelig Anafylaktiske reaktioner (opkastning, rystelser og/eller mild
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede depression)?
dyr):

"Forbigdende; observeret i lobet af de forste 4 dage efter vaccination. I gennemsnit 0,5 °C og
individuelt op til 1,4 °C.

’Generelt mindre end 2 ¢cm i diameter, forsvinder spontant i lebet af 3 dage.

3Observeret kort efter vaccination. Forsvinder i lobet af nogle f timer uden behandling.

PRRS-virus-naive gylte og sger for avl

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Hevelse pa injektionsstedet?

'Forbigdende; observeret i lobet af de forste 4 timer efter vaccination. I gennemsnit 0,2 °C og
individuelt op til 1,0 °C.
Generelt mindre end 0,5 cm i diameter, forsvinder spontant i lebet af 5 dage.

PRRS-virus-naive gylte og sger i forste halvdel af dregtighedsperioden

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Hevelse pa injektionsstedet?

"Forbigdende; observeret i lobet af de forste 4 timer efter vaccination. I gennemsnit 0,8 °C og
individuelt op til 1,0 °C.
Generelt mindre end 1,4 cm i diameter, forsvinder spontant i lobet af 5 dage.

Ikke-PRRS-virus-naive gylte og s@er i anden halvdel af draegtighedsperioden

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Hevelse pa injektionsstedet?

'Forbigdende; observeret i lobet af de forste 4 timer efter vaccination. I gennemsnit 0,4 °C og
individuelt op til 0,6 °C.
’Generelt mindre end 5 ¢cm i diameter, forsvinder spontant i lebet af 32 dage.

Diegivende sger

Meget almindelig Stigning i kropstemperatur!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Nedsat appetit?
Hevelse pa injektionsstedet®

10p til 2,2 °C. Observeret i lobet af de forste 2 dage efter vaccination. Forsvinder i lobet af 4 dage

uden behandling.

2Observeret 1-4 dage efter vaccinationen. Forsvinder spontant i lgbet af 3 dage uden behandling.
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30p til 11 cm i diameter. Forsvinder i lobet af 3 dage uden behandling,

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du kan
ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsforingstilladelsen ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: {oplysninger
om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Intramuskulaer administration: 0,5 ml i nakken.
Nasal administration: 0,5 ml administreret i det ene naesebor.

Slagtesvin i alderen fra dag 1 og derefter:
En enkelt dosis pé 0,5 ml gives til svin via intramuskuler administration.

Slagtesvin i alderen fra dag 3 og derefter:
En enkelt dosis pa 0,5 ml gives til svin via intramuskuler administration eller 0,5 ml administreret
som en enkelt dosis i det ene nasebor ved hjzlp af en steril sprojte, der ikke er forbundet til en kanyl.

Gylte og swer:
En enkelt dosis pé 0,5 ml injektion intramuskulert, for de indferes i en bestand af sger, ca. 4 uger for
avl. En enkelt opfelgende dosis gives hver 6. maned.

9. Oplysninger om korrekt administration

Oples lyofilisat i det medfelgende solvens. I tilfzelde, hvor haetteglassene, der indeholder solvens og
lyofilisat, opbevares sarskilt, skal det kontrolleres inden rekonstitutionen, at det lotnummer, der er neevnt
pa haetteglasset, der indeholder solvens, er identisk med det lotnummer, der er naevnt pé haetteglasset, der

indeholder lyofilisat.

Rekonstituer vaccinen med det tilsvarende solvens:

Antal doser pr. haetteglas (lyofilisat) | Maengde af solvens
100 doser 50 ml

Overfor ca. 5 ml solvens til haetteglasset med lyofilisat og serg for, at indholdet er helt oplest. Hald
rekonstitutionen tilbage i hatteglasset med solvens (indeholdende resten af solvenset): 100 doser
rekonstitueres i 50 ml solvens.

Efter rekonstitution skal suspensionen vare orangefarvet vaske, som kan indeholde et lost
resuspenderbart sediment.

Brug sterile sprojter og nale.

Det anbefales at bruge en sprojte til flere doser. Anvend vaccinationsudstyr i henhold til producentens
anvisninger.

Néle til injektion skal passe til dyrets storrelse.

10. Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.
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11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C).

Solvens kan opbevares uden for keleskab ved 15 °C — 25 °C.

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa den ydre emballage og
etiketten efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende méned..

Opbevaringstid efter opblanding ifelge anvisning: anvendes straks.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/17/215/004

Kartonaske med 1 hetteglas indeholdende 15 ml (100 doser) og 1 hatteglas indeholdende 50 ml
solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2ndring af indlaegssedlen
(MM/AAARA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen, fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
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Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Belgié/Belgique/Belgien
T¢él/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka bnarapust
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

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

Danmark
TIf.: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

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

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

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

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

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

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

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

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

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

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@gzoetis.com
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Kvbmpog Sverige

TnA: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
infogr@zoetis.com adr.scandinavia@zoetis.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

17. Andre oplysninger

Vaccinen indeholder en modificeret levende PRRS-virus (genotype 1, undertype 1). Den stimulerer
aktiv immunitet over for PRRS-virus. Vaccinens effekt er pévist ved vaccination i laboratorium og
challenge-studier med en stamme af genotype 1, undertype 1.

Yderligere kliniske undersegelser viste, at intramuskuler vaccination af seronegative pattegrise, som

1 dag gamle gav beskyttelse mod en anden subtype-1-stamme (AUT15-33), en subtype-2-stamme
(BORS57) og en subtype-3-stamme (Lena) af PRRS-virusgenotype 1.
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