RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suvaxyn Parvo/E-Amphigen, siisteemulsioon sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks annus (2 ml) sisaldab:

Toimeained:
Sigade inaktiveeritud parvoviirus, tiivi S-80 HI>94,1*
Inaktiveeritud Erysipelothrix rhusiopathiae, serotiiiip 2, tiivi B-7 RP 1-13,5%*

Adjuvant:
Amfigeenalus (vedel parafiin ja sojaletsitiin)*** 23,1 mg
Drakeol (vedel parafiin) 64,5 mg

Abiaine:
Tiomersaal 0,2 mg

* Hemaglutinatsiooni inhibeerivate antikehade tiitrite geomeetriline keskmine, mis on saadud parast
kiitilikute vaktsineerimist testitava vaktsiini %2 lahjenduse iihe annusega.

** Suhteline tugevus vorreldes vordlusseerumiga, mis on saadud vaktsiinist, mis on vaktsineeritud
sigadel taganud piisava kaitse.

*#% Millest 60% (13,875 mg) on vedel parafiin ja 40% (9,25 mg) koosneb sojaletsitiinist.

Abiainete tiielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siisteemulsioon.
Valge vedelik.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Siga.

4.2. Niidustused, méiérates kindlaks vastavad loomaliigid

Mittetiinete emiste ja nooremiste aktiivseks immuniseerimiseks, et vihendada Erysipelothrix
rhusiopathiae (serotiiiibid 1 ja 2) pdhjustatud palaviku ja dkksurma esinemissagedust, vihendada
Erysipelothrix rhusiopathiae (serotiiiip 2) pdhjustatud ruutlaiguliste nahakahjustuste esinemissagedust
ja vihendada sigade parvoviiruse (PPV) pohjustatud transplatsentaarset infektsiooni ja sellega seotud
sigimishdireid, mida iseloomustab lootesurm ja mumifitseerunud loodete arvu suurenemine.

Immuunsuse teke

PPV: emiste ja nooremiste vaktsineerimine enne tiinust 16igus 4.9 kirjeldatud skeemi kohaselt tagab
PPV transplatsentaarse infektsiooni vihenemise tiinuse teises kolmandikus.

E. rhusiopathiae: alates 3 nddala méodumisest pdrast esmast vaktsineerimist.



Immuunsuse kestus (PPV ja E. rhusiopathiae): 6 kuud parast esmast vaktsineerimist.

4.3. Vastuniidustused
Ei ole.
4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kasutajale:

See veterinaarravim sisaldab mineraaldli. Juhuslik siistimine iseendale v3ib pdhjustada tugevat valu ja
turset, eriti kui on siistitud liigesepiirkonda voi sGrme. Harvadel juhtudel v6ib see viia vigastatud
sorme kaotuseni, kui viivitamatult ei podrduta arsti poole.

Kui olete juhuslikult endale ravimit siistinud, votta kaasa pakendi infoleht ja poorduda kiiresti arsti
poole, isegi kui siistitud kogus oli véga viike.

Juhul kui valu piisib rohkem kui 12 tundi pérast arstlikku kontrolli, poérduda uuesti arsti poole.

Arstile:

See veterinaarravim sisaldab mineraaldli. Isegi kui siistitud kogus on véike, vdib juhuslik
veterinaarravimi manustamine pShjustada tugevat turset, mis voib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja
isegi sorme kaotuse. Tuleb osutada KOHEST kirurgilist abi, vajalikuks vdib osutuda siistepiirkonna
16ikus ja loputamine, eriti kui kaasatud on sérme koed voi kddlus.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Kliinilistes ohutusuuringutes tiheldati viga sageli esimese 4—6 tunni jooksul pdrast vaktsineerimist
rektaaltemperatuuri tdusu ligikaudu 0,5-1 °C (sageli kuni 2,3 °C). See moodus 1 paeva jooksul pérast
vaktsineerimist.

- sageli anoreksiat ja aeg-ajalt depressiooni. Need lahenesid spontaanselt ilma ravita.

- viiga sageli paikseid reaktsioone, mis avaldusid nédhtava tursena maksimaalse 1dbimddduga kuni 6 cm
koos punetuse ja paikse temperatuuri tdusuga. Need reaktsioonid kestsid maksimaalselt 4 pdeva.

Turustamisjirgsete ohutusalaste kogemuste pShjal on viga harva teatatud
tilitundlikkusreaktsioonidest.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viiga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vidhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud)

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Puudub teave selle vaktsiini ohutuse kohta kasutamisel emistel tiinuse ajal. Kasutamine tiinuse ajal ei
ole soovitatav. Vaktsiini on lubatud kasutada laktatsiooni ajal.



4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vdi pérast
tikskdik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Lihasesisene manustamine korva taha kaela piirkonda.
Manustada iiks 2 ml annus nooremistele alates 5 kuu vanusest ja emistele jirgmise skeemi kohaselt.

Esmane vaktsineerimine

Nooremised:

Esimene siist: ~ ligikaudu 6 néddalat enne seemendamist.
Teine sist: ligikaudu 3 nédalat enne seemendamist.
Emised:

Esimene siist:  ligikaudu 3 nidalat enne seemendamist.
Teine siist: ligikaudu 1 péev enne seemendamist.
Kordusvaktsineerimine

Uks siist ligikaudu 3 nidalat enne jirgmist seemendamist ja mitte hiljem kui 6 kuud pirast eelmist
vaktsineerimist.

Loksutada hoolikalt enne manustamist ja aeg-ajalt vaktsineerimisprotsessi kdigus.
Soovitatav on kasutada mitmeannuselist siistalt. Kasutada vaktsineerimisseadmeid tootja juhiste
jérgi. Vaktsiini tuleb manustada aseptiliselt.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Pirast vaktsiini kahekordse annuse manustamist muid kdrvaltoimeid peale 16igus 4.6 nimetatute ei
tiaheldatud.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

0 péeva.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: immunoloogilised ained sigadele, inaktiveeritud viirus- ja
baktervaktsiinid sigadele.

ATCvet kood: QIO9ALO01

Vaktsiin sisaldab sigade inaktiveeritud parvoviirust ja inaktiveeritud Erysipelothrix rhusiopathiae’d
(serotiilip 2). See on mdeldud aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks nooremistel ja emistel sigade
parvoviiruse ja Erysipelothrix rhusiopathiae (serotiiiibid 1 ja 2) vastu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Adjuvandi koostisosad
Dinaatriumfosfaat




Poliisorbaat 80
Sorbitaanmonooleaat
Sojaletsitiin

Vedel parafiin
Kaaliumdivesinikfosfaat
Naatriumkloriid
Siistevesi

Abiained

Tiomersaal

Formaldehiiiid
Kaaliumkloriid
Kaaliumdivesinikfosfaat
Dinaatriumfosfaatdihiidraat
Naatriumkloriid

Siistevesi

6.2. Sobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega.
6.3. Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: kohe kasutamiseks.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Suure tihedusega poliietiileenist 20 ml (10 annust) ja 50 ml (25 annust) viaalid I tiitipi klorobutiiiilist
punnkorgiga, mis on suletud alumiiniumkattega.

Pappkarp ithe 20 ml (10 annust) viaaliga.
Pappkarp ithe 50 ml (25 annust) viaaliga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jaédnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jidatmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

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



8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miitigiloa véljastamise kuupédev: 07.12.2016

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 27.10.2021

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Oktoober 2021

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Iga isik, kes kavatseb toota, importida, omada, miiiia, tarnida ja/voi kasutada seda veterinaarravimit,
peab eelnevalt konsulteerima vastava litkmesriigi vastutava ametkonnaga vaktsineerimispoliitika osas,
sest need tegevused voivad olla teatud liikmesriikide territooriumil v&i osal nende territooriumist
siseriiklike digusaktide kohaselt keelatud.



