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VALMISTEY



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

AFTOVAXPUR DOE injektioneste, emulsio, naudalle, lampaalle ja sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 2 ml:n annos emulsiota sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Enintddn kolme seuraavista puhdistetuista, inaktivoiduista suu- ja sorkkatautiviruskantcjeri

antigeeneista:

(O ) AV 1 - U . S > 6 PDso*
(@ I 21 RO TROURTTURTTURURRTTT s SR T > 6 PDso*
O TAIWAN 3197 ..ttt sttt sae s ssres s srressresssresenlen s Mg e sree e see e > 6 PDso*
F N A [ - o OSSR URPTURTUPRPPTE, N TSR > 6 PDso*
Y O (V4= | (TR e N > 6 PDso*
ATUIKEY 14198 ... B8 N > 6 PDso*
F AN F= RS 11 11 111 GO TUURRNT /e U R > 6 PDso*
SAT2 SaUdi Arabia c...cocveeiiiiiceic e et > 6 PDso*

* PDso: Ph. Eur. -monografiassa 0063 kuvattu 50 % suojaava’anas (Protective Dose) naudalle.
Lopputuotteen siséltdmien kantojen lukuméaéra ja tyyppi sovitetaan lopputuotteen
valmistusajankohtana kulloisenkin epidemiologisen tilasteeir mukaan ja mainitaan
myyntipaallyksessa.

Adjuvantti:
Nestemainen Parafiini ..o e 537 mg

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 4. 2
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio.

Ravistamisen jélkeen valkcéinen’emulsio.

4. KLINISET MEDOT

4.1 Kohde-elainiaji(t)

Nauta, lamnids ja sika.

4.2 *Riévitbaiheet kohde-eldinlajeittain

Nauda'i, lampaan ja sian aktiivinen immunisaatio 2 viikon iasta lahtien suu- ja sorkkatautia vastaan
vAhentdmaan kliinisia oireita.

Immuniteetin kehittyminen:
Nauta ja lammas: 7 vuorokauden kuluttua rokotuksesta.
Sika: 4 viikon kuluttua rokotuksesta.

Immuniteetin kesto: rokotus indusoi naudalla, lampaalla ja sialla neutralisoivien vasta-aineiden
muodostumista ja vasta-aineet sailyvét vahintaan 6 kuukauden ajan.



Naudalla mitatut vasta-ainepitoisuudet olivat suojaaviksi osoitettuja pitoisuuksia suuremmat.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Rokota vain terveita el&dimié.

Emalta saadut vasta-aineet saattavat hairitd rokotusta. Rokotusaikataulua pitdd muuttaa vastaavasti (ks.
kohta 4.9).

Uusintarokotus suositellaan antamaan 8-10 viikon iassd, kun pitaa rokottaa hyvin nudria sikoja

(2 viikon ikaisid)

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Ei ole.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Kayttéjalle:

Tama elédinldékevalmiste sisaltdd mineraali6ljyd. Vahinkoinj2kiio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sorméenyja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkirmaliista hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi tata elainldakevalmistetiaySinun on viipymatté otettava yhteytta
la&kariin, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieniméaaré. Ota pakkausseloste mukaan
laékarintarkastukseen. Jos Kipu jatkuu yli 12 tuhtialadkarintarkastuksen jalkeen, ota uudelleen yhteytta
la&kariin.

Laakarille:

Tama eléinldékevalmiste sisaltdd minaraalioljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain
pieni méard, voi aiheuttaa voimakasi2/turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekeméat PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu jathutiitelu voivat olla valttamattomid, erityisesti jos kysymyksessé on
sormen pehmed osa tai janne!

4.6  Haittavaikutukset (ydeisyys ja vakavuus)

Turvotusta (lapimitalwaarr marehtijoilla enintddn 12 cm ja sioilla 4 cm) esiintyy useimmilla elaimilla
hyvin yleisesti rokaiennnoksen antamisen jalkeen. Nama paikalliset reaktiot havidvat tavallisesti neljan
viikon kuluessa rokotuksen jélkeen, mutta saattavat joillakin elaimilla jatkua pidempaan.

Neljan péivansajaii rokotuksen antamisen jalkeen havaitaan yleisesti rektaalisesti mitatun [ammaon
vahéistd (enwitdan 1,2 °C:n) nousua, mutta ei muita yleistyneita kliinisia oireita.

Haittaaikutusten esiintyvyys méaéritelld&n seuraavasti:
- Fyevin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eléintd)
melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldinta)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Voidaan kayttaa tiineyden aikana.



Laktaatio:
Elainladkevalmisteen turvallisuutta laktaation aikana ei ole varmistettu. Kaytto vain hoitavan
eldinladkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ol¢
tietoa. Tasta syysta paatos rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden eldinlaakevalmisteider antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9  Annostus ja antotapa

Ennen kuin tyonnat neulan injektiopulloon, sekoita injektiopullon siséltd varovas:s hoimogeeniseksi
kadntelemalld ylosalaisin kaannettya injektiopulloa useita kertoja sivulta toiselie™MAl4 ravista
injektiopulloa voimakkaasti sekoittamisen yhteydessd, koska siihen muodostyuélldin ilmakuplia.
Ala lammitd valmistetta ennen kayttoa.

Noudata tavanomaisia aseptisia toimintatapoja. Valta rokotteen kontaminaitumista vahingossa tulpan
ensimmaisen lapdisykerran jélkeen ja kayton aikana.

Perusrokotus:

Nauta 2 viikon iésté lahtien: yksi 2 ml:n annos naharalle
Lammas 2 viikon idsté lahtien: yksi 2 ml:n annos.iahai=alle
Sika 2 viikon idsté lahtien: yksi 2 ml:n annos lilialseen.

Usean injektion antamiseen tarkoitetun laitteen kayttéa cuositellaan.
Uusintarokotus: kuuden kuukauden vélein.

Jos rokotettavalla eldimelld on emélté saatuja Vastaraineita, uusintarokotus suositellaan antamaan 8—
10 viikon i&ssé.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimanpitest, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Ei haittavaikutuksia lukuun ottamattasohdassa 4.6 mainittuja vasikoille, karitsoille ja porsaille
annetun kaksinkertaisen rokoteanigksen yhteydessé havaittuja vaikutuksia.

Injektiokohtaan saattaa joissakiQ tagauksissa ilmaantua haavauma. Nama reaktiot saattavat voimistua,
jos annoksia annetaan toistuyasti iyhyin antovalein.

4.11 Varoaika (varoa(ac)

Nolla vrk.

5. IMMIZMOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakotesageuttinen ryhmaé: inaktivoitu virusrokote, suu- ja sorkkatautivirus.
ATCvéploodi: QI02AA04

Nauda'i, lampaan ja sian aktiivisen immuniteetin stimuloimiseen rokotteen sisaltdmia puhdistettuja,
inakrivoituja suu- ja sorkkatautiviruskantojen antigeeneja vastaan.

Tutkimuksissa on osoitettu:

Naudan rokottaminen kannoilla O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98 ,Asial
Shamir ja SAT2 Saudi Arabia véhensi infektiolle altistuneiden eléinten kliinisia oireita.

Lampaan rokottaminen O1 Manisa -kannalla vahensi infektiolle altistuneiden eldinten kliinisia oireita.
Sian rokottaminen Asia 1 Shamir -kannalla véhensi infektiolle altistuneiden eléinten kliinisia oireita
seké viruksen eritysta.



Sian rokottaminen O Taiwan 3/97- ja A22 Iraq -kannoilla johti infektiolle altistuneiden eléinten
Kliinisten oireiden vdhenemiseen.

Suu- ja sorkkataudin inaktivoidut antigeenit on puhdistettu eivatka sisalla riittavasti ei-rakenteellisia
proteiineja (non-structural proteins, NSP), jotta se indusoisi vasta-ainevasteen, kun annettu trivalentti
rokote siséltad antigeenia teholtaan vahintain 15 PDso vastaavan maéran per kanta per 2 ml:n annos.

PrioCHECK FMDV NS -testikitilla ei havaittu vasta-aineita NSP:lle:

- naudalla, kun annettiin kaksinkertainen annos, minka jélkeen 7 viikon kuluttua kerta-aanos ja
vield kolmantena rokotuksena kerta-annos 13 viikon kuluttua toisesta annoksesta

- lampaalla, kun annettiin kaksinkertainen annos, minké jalkeen 5 viikon kuluttuake'ta-annos ja
vield kolmantena rokotuksena kerta-annos 7 viikon kuluttua toisesta annoksesta

- sialla, kun annettiin kaksinkertainen annos, minka jalkeen 3 viikon kuluttua,kerta-annos ja vield
kolmantena rokotuksena kerta-annos 7 viikon kuluttua toisesta annoksegta:

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Parafiini, nestemainen
Mannidimono-oleaatti
Polysorbaatti 80

Trometamoli

Natriumkloridi
Kaliumdivetyfosfaatti
Kaliumkloridi
Dinatriumfosfaatti, vedeton
Kaliumhydroksidi
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomeiidet

Ei saa sekoittaa muiden eldinladkeyalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Asia 1 Shamir -kantaa sisaidamattoman eldinladkevalmisteen avaamattoman pakkauksen kestoaika:
6 kuukautta.

Asia 1 Shamir -kantaasiséltavan elainladkevalmisteen avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 kuukautta.
Sisapakkauksen ehgirpmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettava heti.

6.4 Sailytysta Koskevat erityiset varotoimet

Sailyta jolutieta kylméassé (2 °C - 8 °C).

Ei sag/qadtyd.

Hetlkgwalolle.

8.5 » Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Polypropeenipullo, jossa alumiinikorkilla sinetdity nitryylielastomeerisuljin.

Pakkauskoot:

- Kartonkikotelo, jossa yksi 10, 25, 50, 100 tai 150 annoksen pullo.
- Kartonkikotelo, jossa kymmenen 10, 25, 50, 100 tai 150 annoksen pulloa.



Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttaméattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava

paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/153/001-850

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISRARN/AMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myodntamispdivamaara: 15/03/2043

Uudistamispaivamaara: 14/06/2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainladkevalmistetta koskevaa viksitviskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan laékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://wwu/enia.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokaisen henkildn, joka @keo valmistaa, maahantuoda, pitad hallussaan, myyda, toimittaa tai kayttaa
t4ta eldinlddkevalmisteita,“an ensin otettava yhteytta kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisien rokotusméaaraysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla Kielietty;a tssé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsaadannon
perusteella.

Taman eldiritadkevalmisteen kayttd on sallittu vain erityisehdoin, jotka siséltyvat Euroopan yhteisén
lainsd&aén;:3&n suu- ja sorkkataudin ehkaisysta.


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

LIITEN

BIOLOGISTEN VAIKUTTAV!EN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAANA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAY TTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN-ENIMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajan nimi ja osoite

BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.
Houtribweg 39

8221 RA Lelystad

ALANKOMAAT

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint Priest

RANSKA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDCGT TAI RAJOITUKSET
Eldinlddkemaarays

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/32/EY 71 artiklan mukaisesti
jasenvaltio voi kansallisen lainsdadantonsa mukaisesti kieltad immunologisen eldinladkevalmisteen
valmistuksen, maahantuonnin, hallussapidon, myynnifizjarelun ja/tai kdytdn koko alueellaan tai osassa
sitd, jos osoitetaan, etta:

a)  valmisteen kdyttdminen on ristiriidassa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee eléintautien
diagnosointia, valvontaa tai havittamista, tdi valmisteen kayttd vaikeuttaa sen varmistamista,
ettd kontaminaatiota ei esiinny elavissé,elaimissa tai rokotetuista elaimisté perdisin olevissa
elintarvikkeissa tai muissa tuottersza.

b)  tautia, jota vastaan valmisteerign farkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa méaéarin
kyseisellad alueella.

Taman eldinlddkevalmisteenaytio on sallittu vain erityisehdoin, jotka siséltyvat Euroopan yhteisén
lains&d&dantoon suu- ja sorkicataddin ehkaisysta.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) N 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperad oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saazg alkaan aktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko
sallitiganairieita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien
eniremaismaaréé tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd k&ytetddn kuten téssé eldinladkevalmisteessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Kartonkinen ulkopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

AFTOVAXPUR DOE injektioneste, emulsio, naudalle, lampaalle ja sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Inaktivoitu suu- ja sorkkataudin antigeeni, > 6 naudan PDso per kanta.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio

4. PAKKAUSKOKO

10 annosta

25 annosta

50 annosta

100 annosta

150 annosta

10 x 10 annosta
10 x 25 annosta
10 x 50 annosta
10 x 100 annosta
10 x 150 annosta

S. KOHDE—ELAINLAJE(I,

Nauta, lammas ja sika

™ e

(6. KATTOAIHEET

l Ik ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nauta ja lammas: nahan alle
Sika: lihakseen

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Vahinkoinjektio on vaarallinen.

|

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA N\

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéyta avattu injektiopullo heti.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté ja kuljeta kylméssé (2 °C - 8 °C).
Ei saa jaatya.
Herkké valolle.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE’S TQIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOGITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

Taman eldinladkevalmistesniaiahhantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kaytté voi olla
kielletty jasenvaltiossa tai.sen,0sassa. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

14. I\/IERKINT_,'i_“E LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nakvviiia eika ulottuville.

15. :v’D( YNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boeliringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/13/153/001-850
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| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

50, 100 ja 150 annoksen pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

AFTOVAXPUR DOE
Injektioneste, emulsio, naudalle, lampaalle ja sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Inaktivoitu suu- ja sorkkataudin antigeeni, > 6 naudan PDso per kanta

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio.

4. PAKKAUSKOKO

50 annosta
100 annosta
150 annosta

| 5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, lammas ja sika.

™ o -

| 6. KAYTTOAIHEER,

‘ 1. ANTOTA_.“/-\_JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Nauta ja lanminas: s.c.
Sika: j.m
Lue puk.ausseloste ennen kayttoa.

{L VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla vrk.
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Vahinkoinjektio on vaarallinen.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéyta avattu injektiopullo heti.

[11.  SAILYTYSOLOSUHTEET N\

Sailyté ja kuljeta kylmassa.
Ei saa jaatya.
Herkké valolle.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VARMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLGOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET JOSTARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

‘ 14. MERKINTA “El LASTEN NZ\K'_('\_/ '_LE EIKA ULOTTUVILLE.” ‘

[15.  MYYNTILUVAN HALT AN NIMI JA OSOITE |

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16.  MYYNTILCPIEN NUMEROT

EU/2/13/152/001-850

[ 17,5, VALMISTAJAN ERANUMERO

2ot numero}

15



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

10 tai 25 annoksen pullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

AFTOVAXPUR DOE
Injektioneste, emulsio, naudalle, lampaalle ja sialle

™ o e

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Suu- ja sorkkataudin antigeeni > 6 PDsp per kanta

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMA;\RL

10 annosta
25 annosta

4, ANTOREITIT

Nauta, lammas: s.c.
Sika: i.m.

5. VAROAIKA (VAROAJAR

Varoaika: nolla vrk.

6. ERANUMERQ

Lot {numero}

[ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP*fKukausi/vuosi}
Kawta avdttu injektiopullo heti.

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

16



B. PAKKAUSSE



PAKKAUSSELOSTE
AFTOVAXPUR DOE injektioneste, emulsio, naudalle, lampaalle ja sialle
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEE®! A,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

AFTOVAXPUR DOE injektioneste, emulsio, naudallicyiampaalle ja sialle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi 2 ml:n annos emulsiota siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

Puhdistettuja, inaktivoituja suu- ji gorkkatautiviruskantojen antigeeneja, vahintdén 6 PDso* per kanta.

* PDso: Ph. Eur. -monografiassé 0UG3 kuvattu 50 % suojaava annos (Protective Dose) naudalle.

Lopputuotteen sisaltdmien‘«antdjen lukuméaara ja tyyppi sovitetaan lopputuotteen koostumuksessa
kulloisenkin epidemiolofjisen tilanteen mukaan ja mainitaan myyntipaallyksessa.

Adjuvantti:
537 mg kevyttd nésiemaisté parafiinia.

Ravistamisepr=ialkeen valkoinen emulsio.

4. RAYTTOAIHEET

Nauda'i, lampaan ja sian aktiivinen immunisaatio 2 viikon iasta lahtien suu- ja sorkkatautia vastaan
vAhentdmaéan kliinisia oireita.

Immuniteetin kehittyminen:

Nauta ja lammas: 7 vuorokauden kuluttua rokotuksesta.

Sika: 4 viikon kuluttua rokotuksesta.

Immuniteetin kesto: rokotus indusoi naudalla, lampaalla ja sialla neutralisoivien vasta-aineiden
muodostumista ja vasta-aineet sailyvét vahintaan 6 kuukauden ajan.
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Naudalla mitatut vasta-ainepitoisuudet olivat suojaaviksi osoitettuja pitoisuuksia suuremmat.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Turvotusta (lapimitaltaan marehtijoilla enintd&n 12 cm ja sialla 4 cm) esiintyy useimmiita etaimilla
hyvin yleisesti rokoteannoksen antamisen jalkeen. Nama paikalliset reaktiot haviavét tayvaiiisesti neljan
viikon kuluessa rokotuksen jalkeen, mutta saattavat joillakin eldimilla jatkua pidemnaés.

Neljén péivén ajan rokotuksen antamisen jalkeen havaitaan yleisesti rektaalisestiitaiun [ammon
vahaista (enintdén 1,2 °C:n) nousua, mutta ei muita yleistyneita kliinisia oireit.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaiketiiksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoiezttta eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua erdinta)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eléintd, mukean, lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole,mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd etté 1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldivlaaxarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, lammas ja sika.

8. ANNOSTUS, ANTOREITITLAYANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Perusrokotus:

Nauta 2 viikon iasté lahtien: yksi 2 ml:n annos nahan alle
Lammas 2 viikon iasta lahtien; yksi 2 ml:n annos nahan alle
Sika 2 viikon idsté lahtien: yksi 2 ml:n annos lihakseen.

Usean injektion antamisteritarkoitetun laitteen kéyttod suositellaan.

Uusintarokotus: kuuaea kuukauden valein.

Uusintarokotus suositellaan antamaan 8-10 viikon idssd, kun pitaé rokottaa hyvin nuoria sikoja

(2 viikon ik&isid)

9. "/ANNOSTUSOHJIEET

Enntn’kuin tyonndt neulan injektiopulloon, sekoita injektiopullon siséltd varovasti homogeeniseksi
wadnitelemalla ylosalaisin kaannettya injektiopulloa useita kertoja sivulta toiselle.

Ala ravista injektiopulloa voimakkaasti sekoittamisen yhteydessd, koska siihen muodostuu talldin
ilmakuplia.

Ala lammiti valmistetta ennen kayttoa.

Noudata tavanomaisia aseptisia toimintatapoja. Valta rokotteen kontaminoitumista vahingossa tulpan
ensimmaisen lapaisykerran jalkeen ja kayton aikana.
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10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sailyté ja kuljeta kylméssa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sdilyta valolta suojassa.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka onilmoitettu etiketissa
EXP jélkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: kaytettava Tiet.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Rokota vain terveitd eldimié.

Emélta saadut vasta-aineet saattavat hdiritd rokotusta. Rokotdisaikataulua pitdd muuttaa vastaavasti (ks.
kohta Annostus).

Kun pitaa rokottaa hyvin nuoria sikoja (2 viikon ik&igiay, uusintarokotus suositellaan antamaan

8-10 viikon i&ssé.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmisetta antavan henkilén on noudatettava:

Kayttéjalle:

Tama eléinlddkevalmiste sisaltdd minaraalicjyé. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua

ja turvotusta erityisesti, jos injektio osuumiveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ‘2ilel nopeaa ladkinnéllista hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi taté eldinlddkevalmistetta, sinun on viipymétta otettava yhteytta
laékariin, vaikka kysymyksessi{olisikin vain pieni maara. Ota pakkausseloste mukaan
laékarintarkastukseen. Jos kiguatkuu yli 12 tuntia ladkarintarkastuksen jélkeen, ota uudelleen yhteytta
1a&kariin.

Laakarille:

Tama elainlaakevalmiste'sisaltdd mineraalitljya. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain
pieni mééard, voi aihettaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykszeri. Asiantuntijan tekemét PIKAISET Kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueenynopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttamattémid, erityisesti jos kysymyksessé on
sormen pehraeé/osa tai janne.

Tiin€vs)
Vgidaanikdyttad tiineyden aikana.

Laktaatio:
Elainldékevalmisteen turvallisuutta laktaation aikana ei ole varmistettu. Kayttd vain hoitavan
eldinlaakarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ld8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssd muiden eldinlaakevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasté syysta paatos rokotteen kaytosté ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.
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Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):

Ei haittavaikutuksia lukuun ottamatta kohdassa Haittavaikutukset mainittuja vasikoille, karitsoille ja
porsaille annetun kaksinkertaisen rokoteannoksen yhteydessé havaittuja vaikutuksia.

Injektiokohtaan saattaa joissakin tapauksissa ilmaantua haavauma. N&maé reaktiot saattavat voimistua,
jos annoksia annetaan toistuvasti lyhyin antovalein.

Yhteensopimattomuudet:
Eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden eldinldakevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN<TA!
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéyttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit
on havitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIWIEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoia-an seatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Naudan, lampaan ja sian aktiivisen immuniteet n/stimuloimiseen rokotteen siséltamid puhdistettuja,
inaktivoituja suu- ja sorkkatautiviruskantojen antigeeneja vastaan.

Tutkimuksissa on osoitettu:

Naudan rokottaminen kannoilla O1 Mariisa, O1 BFS, A22 Irag, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98, Asia 1
Shamir ja SAT2 Saudi Arabia vahens{ irfektiolle altistuneiden eldinten kliinisia oireita.

Lampaan rokottaminen O1 Manisas-kannalla vahensi infektiolle altistuneiden eldinten kliinisia oireita.
Sian rokottaminen Asia 1 Shair -kannalla vahensi infektiolle altistuneiden elainten kliinisia oireita
seké viruksen eritysta. Sian rOkattaminen O Taiwan 3/97- ja A22 Iraq -kannoilla johti infektiolle
altistuneiden eléinten kliinister/ireiden vahenemiseen.

Suu- ja sorkkataudin iziaktivoidut antigeenit on puhdistettu eivétka sisall riittdvasti ei-rakenteellisia
proteiineja (non-strucwiral proteins, NSP), jotta se indusoisi vasta-ainevasteen, kun annettu trivalentti
rokote siséltad antigeenia teholtaan vahintadn 15 PDso vastaavan maéran per kanta per 2 ml:n annos.

PrioCHECK =MDV NS -testikitilla ei havaittu vasta-aineita NSP:lle:

- nawcatia, kun annettiin kaksinkertainen annos, minké jalkeen 7 viikon kuluttua kerta-annos ja
vela‘kolmantena rokotuksena kerta-annos 13 viikon kuluttua toisesta annoksesta

- lamipaalla, kun annettiin kaksinkertainen annos, minké jalkeen 5 viikon kuluttua kerta-annos ja
i/ield kolmantena rokotuksena kerta-annos 7 viikon kuluttua toisesta annoksesta
sialla, kun annettiin kaksinkertainen annos, minka jalkeen 3 viikon kuluttua kerta-annos ja vieléd
kolmantena rokotuksena kerta-annos 7 viikon kuluttua toisesta annoksesta.

Pakkauskoot:
Kartonkikotelo, jossa yksi 10, 25, 50, 100 tai 150 annoksen pullo.
Kartonkikotelo, jossa kymmenen 10, 25, 50, 100 tai 150 annoksen pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.
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http://www.ema.europa.eu/

Taman eldinladkevalmisteen kayttd on sallittu vain erityisehdoin, jotka siséltyvat Euroopan yhteisén
lainsdddantdon suu- ja sorkkataudin ehkaisysta.
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