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1. ELï¿½INLï¿½ï¿½KKEEN NIMI 
 
AFTOVAXPUR DOE injektioneste, emulsio, naudalle, lampaalle ja sialle  
 
 
2. LAADULLINEN JA Mï¿½ï¿½Rï¿½LLINEN KOOSTUMUS 
 
Yksi 2 ml:n annos emulsiota sisï¿½ltï¿½ï¿½: 
 
Vaikuttavat aineet: 
Enintï¿½ï¿½n kolme seuraavista puhdistetuista, inaktivoiduista suu- ja sorkkatautiviruskantojen 
antigeeneistï¿½:  
O1 Manisa  ................................................................................................................................. ��� PD50* 
O1 BFS ....................................................................................................................................... ��� PD50* 
O Taiwan 3/97 ...........................................................................................................................  ��� PD50* 
A22 Iraq .....................................................................................................................................  ��� PD50* 
A24 Cruzeiro .............................................................................................................................  ��� PD50* 
A Turkey 14/98 .........................................................................................................................  ��� PD50* 
Asia 1 Shamir ............................................................................................................................. ��� PD50* 
SAT2 Saudi Arabia ...................................................................................................................  ��� PD50* 
 
* PD50: Ph. Eur. -monografiassa 0063 kuvattu 50 % suojaava annos (Protective Dose) naudalle. 
 
Lopputuotteen sisï¿½ltï¿½mien kantojen lukumï¿½ï¿½rï¿½ ja tyyppi sovitetaan lopputuotteen 
valmistusajankohtana kulloisenkin epidemiologisen tilanteen mukaan ja mainitaan 
myyntipï¿½ï¿½llyksessï¿½. 
 
Adjuvantti: 
Nestemï¿½inen parafiini ....................................................................................................................537 mg  
 
Apuaineet: 
Tï¿½ydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1. 
 
 
3. Lï¿½ï¿½KEMUOTO 
 
Injektioneste, emulsio. 
Ravistamisen jï¿½lkeen valkoinen emulsio. 
 
 
4. KLIINISET TIEDOT 
 
4.1 Kohde-elï¿½inlaji(t) 
 
Nauta, lammas ja sika. 
 
4.2 Kï¿½yttï¿½aiheet kohde-elï¿½inlajeittain 
 
Naudan, lampaan ja sian aktiivinen immunisaatio 2 viikon iï¿½stï¿½ lï¿½htien suu- ja sorkkatautia vastaan 
vï¿½hentï¿½mï¿½ï¿½n kliinisiï¿½ 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 sï¿½ilyvï¿½t vï¿½hintï¿½ï¿½n 6 kuukauden ajan.  
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Naudalla mitatut vasta-ainepitoisuudet olivat suojaaviksi osoitettuja pitoisuuksia suuremmat. 
 
4.3 Vasta-aiheet 
 
Ei ole 
 
4.4 Erityisvaroitukset kohde-elï¿½inlajeittain 
 
Rokota vain terveitï¿½ elï¿½imiï¿½. 
Emï¿½ltï¿½ saadut vasta-aineet saattavat hï¿½iritï¿½ rokotusta. Rokotusaikataulua pitï¿½ï¿½ muuttaa vastaavasti (ks. 
kohta 4.9). 
Uusintarokotus suositellaan antamaan 8–10 viikon iï¿½ssï¿½, kun pitï¿½ï¿½ rokottaa hyvin nuoria sikoja 
(2 viikon ikï¿½isiï¿½) 
 
4.5 Kï¿½yttï¿½ï¿½n liittyvï¿½t erityiset varotoimet 
 
Elï¿½imiï¿½ koskevat erityiset varotoimet 
 
Ei ole. 
 
Erityiset varotoimenpiteet, joita elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmistetta antavan henkilï¿½n on noudatettava  
 
Kï¿½yttï¿½jï¿½lle: 
Tï¿½mï¿½ elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmiste sisï¿½ltï¿½ï¿½ mineraaliï¿½ljyï¿½. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja 
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa 
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa lï¿½ï¿½kinnï¿½llistï¿½ hoitoa ole saatavilla. 
Jos vahingossa injisoit itseesi tï¿½tï¿½ elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmistetta, sinun on viipymï¿½ttï¿½ otettava yhteyttï¿½ 
lï¿½ï¿½kï¿½riin, vaikka kysymyksessï¿½ olisikin vain pieni mï¿½ï¿½rï¿½. Ota pakkausseloste mukaan 
lï¿½ï¿½kï¿½rintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia lï¿½ï¿½kï¿½rintarkastuksen jï¿½lkeen, ota uudelleen yhteyttï¿½ 
lï¿½ï¿½kï¿½riin.  
 
Lï¿½ï¿½kï¿½rille: 
Tï¿½mï¿½ elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmiste sisï¿½ltï¿½ï¿½ mineraaliï¿½ljyï¿½. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessï¿½ olisikin vain 
pieni mï¿½ï¿½rï¿½, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa 
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemï¿½t PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja 
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vï¿½lttï¿½mï¿½ttï¿½miï¿½, erityisesti jos kysymyksessï¿½ on 
sormen pehmeï¿½ osa tai jï¿½nne. 
 
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus) 
 
Turvotusta (lï¿½pimitaltaan mï¿½rehtijï¿½illï¿½ enintï¿½ï¿½n 12 cm ja sioilla 4 cm) esiintyy useimmilla elï¿½imillï¿½ 
hyvin yleisesti rokoteannoksen antamisen jï¿½lkeen. Nï¿½mï¿½ paikalliset reaktiot hï¿½viï¿½vï¿½t tavallisesti neljï¿½n 
viikon kuluessa rokotuksen jï¿½lkeen, mutta saattavat joillakin elï¿½imillï¿½ jatkua pidempï¿½ï¿½n.  
Neljï¿½n pï¿½ivï¿½n ajan rokotuksen antamisen jï¿½lkeen havaitaan yleisesti rektaalisesti mitatun lï¿½mmï¿½n 
vï¿½hï¿½istï¿½ (enintï¿½ï¿½n 1,2 °C:n) nousua, mutta ei muita yleistyneitï¿½ kliinisiï¿½ oireita. 
 
Haittavaikutusten esiintyvyys mï¿½ï¿½ritellï¿½ï¿½n seuraavasti: 
-  hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua elï¿½intï¿½ saa haittavaikutuksen) 
-  yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua elï¿½intï¿½) 
-  melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua elï¿½intï¿½) 
-  harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua elï¿½intï¿½) 
-  hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua elï¿½intï¿½, mukaan lukien yksittï¿½iset ilmoitukset). 
 
4.7 Kï¿½yttï¿½ tiineyden, laktaation tai muninnan aikana 
 
Tiineys: 
Voidaan kï¿½yttï¿½ï¿½ tiineyden aikana. 
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Laktaatio: 
Elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmisteen turvallisuutta laktaation aikana ei ole varmistettu. Kï¿½yttï¿½ vain hoitavan 
elï¿½inlï¿½ï¿½kï¿½rin hyï¿½ty-riskiarvion perusteella. 
 
4.8 Yhteisvaikutukset muiden lï¿½ï¿½kevalmisteiden kanssa sekï¿½ muut yhteisvaikutukset 
 
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskï¿½ytï¿½ssï¿½ muiden elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmisteiden kanssa ei ole 
tietoa. Tï¿½stï¿½ syystï¿½ pï¿½ï¿½tï¿½s rokotteen kï¿½ytï¿½stï¿½ ennen tai jï¿½lkeen muiden elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmisteiden antoa 
on tehtï¿½vï¿½ tapauskohtaisesti. 
 
4.9 Annostus ja antotapa  
 
Ennen kuin tyï¿½nnï¿½t neulan injektiopulloon, sekoita injektiopullon sisï¿½ltï¿½ varovasti homogeeniseksi 
kï¿½ï¿½ntelemï¿½llï¿½ ylï¿½salaisin kï¿½ï¿½nnettyï¿½ injektiopulloa useita kertoja sivulta toiselle. ï¿½lï¿½ ravista 
injektiopulloa voimakkaasti sekoittamisen yhteydessï¿½, koska siihen muodostuu tï¿½llï¿½in ilmakuplia. 
ï¿½lï¿½ lï¿½mmitï¿½ valmistetta ennen kï¿½yttï¿½ï¿½. 
Noudata tavanomaisia aseptisia toimintatapoja. Vï¿½ltï¿½ rokotteen kontaminoitumista vahingossa tulpan 
ensimmï¿½isen lï¿½pï¿½isykerran jï¿½lkeen ja kï¿½ytï¿½n aikana. 
 
Perusrokotus: 
Nauta 2 viikon iï¿½stï¿½ lï¿½htien:  yksi 2 ml:n annos nahan alle 
Lammas 2 viikon iï¿½stï¿½ lï¿½htien:  yksi 2 ml:n annos nahan alle 
Sika 2 viikon iï¿½stï¿½ lï¿½htien: yksi 2 ml:n annos lihakseen. 
Usean injektion antamiseen tarkoitetun laitteen kï¿½yttï¿½ï¿½ suositellaan. 
 
Uusintarokotus: kuuden kuukauden vï¿½lein. 
 
Jos rokotettavalla elï¿½imellï¿½ on emï¿½ltï¿½ saatuja vasta-aineita, uusintarokotus suositellaan antamaan 8–
10 viikon iï¿½ssï¿½. 
 
4.10 Yliannostus (oireet, hï¿½tï¿½toimenpiteet, vastalï¿½ï¿½kkeet) (tarvittaessa) 
 
Ei haittavaikutuksia lukuun ottamatta kohdassa 4.6 mainittuja vasikoille, karitsoille ja porsaille 
annetun kaksinkertaisen rokoteannoksen yhteydessï¿½ havaittuja vaikutuksia. 
Injektiokohtaan saattaa joissakin tapauksissa ilmaantua haavauma. Nï¿½mï¿½ reaktiot saattavat voimistua, 
jos annoksia annetaan toistuvasti lyhyin antovï¿½lein. 
 
4.11 Varoaika  (varoajat) 
 
Nolla vrk. 
 
 
5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET 
 
Farmakoterapeuttinen ryhmï¿½: inaktivoitu virusrokote, suu- ja sorkkatautivirus.  
ATCvet-koodi: QI02AA04 
 
Naudan, lampaan ja sian aktiivisen immuniteetin stimuloimiseen rokotteen sisï¿½ltï¿½miï¿½ puhdistettuja, 
inaktivoituja suu- ja sorkkatautiviruskantojen antigeeneja vastaan. 
 
Tutkimuksissa on osoitettu: 
Naudan rokottaminen kannoilla O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98 ,Asia1 
Shamir ja SAT2 Saudi Arabia vï¿½hensi infektiolle altistuneiden elï¿½inten kliinisiï¿½ oireita. 
Lampaan rokottaminen O1 Manisa -kannalla vï¿½hensi infektiolle altistuneiden elï¿½inten kliinisiï¿½ oireita.  
Sian rokottaminen Asia 1 Shamir -kannalla vï¿½hensi infektiolle altistuneiden elï¿½inten kliinisiï¿½ oireita 
sekï¿½ viruksen eritystï¿½.  
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Sian rokottaminen O Taiwan 3/97- ja A22 Iraq -kannoilla johti infektiolle altistuneiden elï¿½inten 
kliinisten oireiden vï¿½henemiseen. 
 
Suu- ja sorkkataudin inaktivoidut antigeenit on puhdistettu eivï¿½tkï¿½ sisï¿½llï¿½ riittï¿½vï¿½sti ei-rakenteellisia 
proteiineja (non-structural proteins, NSP), jotta se indusoisi vasta-ainevasteen, kun annettu trivalentti 
rokote sisï¿½ltï¿½ï¿½ antigeenia teholtaan vï¿½hintï¿½ï¿½n 15 PD50 vastaavan mï¿½ï¿½rï¿½n per kanta per 2 ml:n annos. 
 
PrioCHECK FMDV NS -testikitillï¿½ ei havaittu vasta-aineita NSP:lle: 
 
- naudalla, kun annettiin kaksinkertainen annos, minkï¿½ jï¿½lkeen 7 viikon kuluttua kerta-annos ja 

vielï¿½ kolmantena rokotuksena kerta-annos 13 viikon kuluttua toisesta annoksesta 
- lampaalla, kun annettiin kaksinkertainen annos, minkï¿½ jï¿½lkeen 5 viikon kuluttua kerta-annos ja 

vielï¿½ kolmantena rokotuksena kerta-annos 7 viikon kuluttua toisesta annoksesta 
- sialla, kun annettiin kaksinkertainen annos, minkï¿½ jï¿½lkeen 3 viikon kuluttua kerta-annos ja vielï¿½ 

kolmantena rokotuksena kerta-annos 7 viikon kuluttua toisesta annoksesta. 
 
 
6. FARMASEUTTISET TIEDOT 
 
6.1 Apuaineet 
 
Parafiini, nestemï¿½inen 
Mannidimono-oleaatti 
Polysorbaatti 80 
Trometamoli 
Natriumkloridi 
Kaliumdivetyfosfaatti 
Kaliumkloridi 
Dinatriumfosfaatti, vedetï¿½n 
Kaliumhydroksidi 
Injektionesteisiin kï¿½ytettï¿½vï¿½ vesi 
 
6.2 Tï¿½rkeimmï¿½t yhteensopimattomuudet 
 
Ei saa sekoittaa muiden elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmisteiden kanssa. 
 
6.3 Kestoaika 
 
Asia 1 Shamir -kantaa sisï¿½ltï¿½mï¿½ttï¿½mï¿½n elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmisteen avaamattoman pakkauksen kestoaika: 
6 kuukautta. 
Asia 1 Shamir -kantaa sisï¿½ltï¿½vï¿½n elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmisteen avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 kuukautta. 
Sisï¿½pakkauksen ensimmï¿½isen avaamisen jï¿½lkeinen kestoaika: kï¿½ytettï¿½vï¿½ heti. 
 
6.4 Sï¿½ilytystï¿½ koskevat erityiset varotoimet 
 
Sï¿½ilytï¿½ ja kuljeta kylmï¿½ssï¿½ (2 °C – 8 °C).  
Ei saa jï¿½ï¿½tyï¿½. 
Herkkï¿½ valolle. 
 
6.5 Pakkaustyyppi ja sisï¿½pakkauksen kuvaus  
 
Polypropeenipullo, jossa alumiinikorkilla sinetï¿½ity nitryylielastomeerisuljin.  
 
Pakkauskoot: 
- Kartonkikotelo, jossa yksi 10, 25, 50, 100 tai 150 annoksen pullo. 
- Kartonkikotelo, jossa kymmenen 10, 25, 50, 100 tai 150 annoksen pulloa. 
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Kaikkia pakkauskokoja ei vï¿½lttï¿½mï¿½ttï¿½ ole markkinoilla. 
 
6.6 Erityiset varotoimet kï¿½yttï¿½mï¿½ttï¿½mien lï¿½ï¿½kevalmisteiden tai niistï¿½ perï¿½isin olevien 

jï¿½temateriaalien hï¿½vittï¿½miselle 
 
Kï¿½yttï¿½mï¿½ttï¿½mï¿½t elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmisteet tai niistï¿½ perï¿½isin olevat jï¿½temateriaalit on hï¿½vitettï¿½vï¿½ 
paikallisten mï¿½ï¿½rï¿½ysten mukaisesti. 
 
 
7. MYYNTILUVAN HALTIJA 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
SAKSA 
 
 
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) 
 
EU/2/13/153/001–850 
 
 
9. ENSIMMï¿½ISEN MYYNTILUVAN MYï¿½NTï¿½MISPï¿½IVï¿½Mï¿½ï¿½Rï¿½ 

/UUDISTAMISPï¿½IVï¿½Mï¿½ï¿½Rï¿½ 
 
Ensimmï¿½isen myyntiluvan myï¿½ntï¿½mispï¿½ivï¿½mï¿½ï¿½rï¿½: 15/07/2013 
Uudistamispï¿½ivï¿½mï¿½ï¿½rï¿½: 14/06/2018 
 
 
10. TEKSTIN MUUTTAMISPï¿½IVï¿½Mï¿½ï¿½Rï¿½ 
 
 
 
Tï¿½tï¿½ elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lï¿½ï¿½keviraston 
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/. 
 
 
MYYNTIï¿½, TOIMITTAMISTA JA/TAI Kï¿½YTTï¿½ï¿½ KOSKEVA KIELTO 
 
Jokaisen henkilï¿½n, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitï¿½ï¿½ hallussaan, myydï¿½, toimittaa tai kï¿½yttï¿½ï¿½ 
tï¿½tï¿½ elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmistetta, on ensin otettava yhteyttï¿½ kyseisen jï¿½senvaltion toimivaltaiseen 
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmï¿½ï¿½rï¿½ysten selvittï¿½miseksi, koska edellï¿½ mainitut toimenpiteet 
saattavat olla kiellettyjï¿½ tï¿½ssï¿½ jï¿½senvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsï¿½ï¿½dï¿½nnï¿½n 
perusteella. 
 
Tï¿½mï¿½n elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmisteen kï¿½yttï¿½ on sallittu vain erityisehdoin, jotka sisï¿½ltyvï¿½t Euroopan yhteisï¿½n 
lainsï¿½ï¿½dï¿½ntï¿½ï¿½n suu- ja sorkkataudin ehkï¿½isystï¿½. 
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LIITE II 
 
A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERï¿½N 

VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA 
 
B. TOIMITTAMISEEN JA Kï¿½YTTï¿½ï¿½N LIITTYVï¿½T EHDOT TAI 

RAJOITUKSET 
 
C. SELVITYS Jï¿½ï¿½MIEN ENIMMï¿½ISMï¿½ï¿½RISTï¿½ 
 

LÄ
Äk

ev
al

m
ist

ee
lla

 e
i e

nÄ
Ä 

m
yy

nt
ilu

pa
a



8 

A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERï¿½N 
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA 

 
Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajan nimi ja osoite 
 
BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.  
Houtribweg 39 
8221 RA Lelystad 
ALANKOMAAT 
 
Erï¿½n vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite  
 
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS 
Laboratoire Porte des Alpes 
Rue de l’aviation  
69800 Saint Priest 
RANSKA 
 
 
B. TOIMITTAMISEEN JA Kï¿½YTTï¿½ï¿½N LIITTYVï¿½T EHDOT TAI RAJOITUKSET 
 
Elï¿½inlï¿½ï¿½kemï¿½ï¿½rï¿½ys 
 
Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti 
jï¿½senvaltio voi kansallisen lainsï¿½ï¿½dï¿½ntï¿½nsï¿½ mukaisesti kieltï¿½ï¿½ immunologisen elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmisteen 
valmistuksen, maahantuonnin, hallussapidon, myynnin, jakelun ja/tai kï¿½ytï¿½n koko alueellaan tai osassa 
sitï¿½, jos osoitetaan, ettï¿½: 
 
a)  valmisteen kï¿½yttï¿½minen on ristiriidassa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee elï¿½intautien 

diagnosointia, valvontaa tai hï¿½vittï¿½mistï¿½, tai valmisteen kï¿½yttï¿½ vaikeuttaa sen varmistamista, 
ettï¿½ kontaminaatiota ei esiinny elï¿½vissï¿½ elï¿½imissï¿½ tai rokotetuista elï¿½imistï¿½ perï¿½isin olevissa 
elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa. 

 
b)  tautia, jota vastaan valmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa mï¿½ï¿½rin 

kyseisellï¿½ alueella. 
 
Tï¿½mï¿½n elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmisteen kï¿½yttï¿½ on sallittu vain erityisehdoin, jotka sisï¿½ltyvï¿½t Euroopan yhteisï¿½n 
lainsï¿½ï¿½dï¿½ntï¿½ï¿½n suu- ja sorkkataudin ehkï¿½isystï¿½. 
 
 
C. SELVITYS Jï¿½ï¿½MIEN ENIMMï¿½ISMï¿½ï¿½RISTï¿½ 
 
Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperï¿½ï¿½ oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on 
tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti. 
 
Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko 
sallittuja aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jï¿½ï¿½mien 
enimmï¿½ismï¿½ï¿½rï¿½ï¿½ tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan 
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitï¿½ kï¿½ytetï¿½ï¿½n kuten tï¿½ssï¿½ elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmisteessa. LÄ
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LIITE III 
 

MYYNTIPï¿½ï¿½LLYSMERKINNï¿½T JA PAKKAUSSELOSTE 
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A. MYYNTIPï¿½ï¿½LLYSMERKINNï¿½T 
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA 
 
Kartonkinen ulkopakkaus 

 
 
1. ELï¿½INLï¿½ï¿½KKEEN NIMI 
 
AFTOVAXPUR DOE injektioneste, emulsio, naudalle, lampaalle ja sialle 
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)  
 
Inaktivoitu suu- ja sorkkataudin antigeeni, � 6 naudan PD50 per kanta. 
 
 
3. Lï¿½ï¿½KEMUOTO 
 
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 
 
 
5. KOHDE-ELï¿½INLAJI(T) 
 
Nauta, lammas ja sika 
 

 
 
 
6. Kï¿½YTTï¿½AIHEET 
 
 
 
7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT) 
 
Nauta ja lammas: nahan alle 
Sika: lihakseen 
 
Lue pakkausseloste ennen kï¿½yttï¿½ï¿½. 
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8. VAROAIKA (VAROAJAT) 
 
Varoaika: Nolla vrk. 
 
 
9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET) 
 
Vahinkoinjektio on vaarallinen. 
 
 
10. VIIMEINEN Kï¿½YTTï¿½Pï¿½IVï¿½Mï¿½ï¿½Rï¿½ 
 
EXP {kuukausi/vuosi} 
Kï¿½ytï¿½ avattu injektiopullo heti. 
 
 
11. Sï¿½ILYTYSOLOSUHTEET 
 
Sï¿½ilytï¿½ ja kuljeta kylmï¿½ssï¿½ (2 °C – 8 °C). 
Ei saa jï¿½ï¿½tyï¿½. 
Herkkï¿½ valolle. 
 
 
12. ERITYISET VAROTOIMET Kï¿½YTTï¿½Mï¿½TTï¿½Mï¿½N VALMISTEEN TAI 

Lï¿½ï¿½KEJï¿½TTEEN Hï¿½VITTï¿½MISEKSI 
 
Hï¿½vittï¿½minen: lue pakkausseloste. 
 
 
13. MERKINTï¿½ “ELï¿½IMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKï¿½ TOIMITTAMISEN 

JA Kï¿½YTï¿½N EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN  
 
Elï¿½imille. Reseptivalmiste.  
 
Tï¿½mï¿½n elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmisteen maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kï¿½yttï¿½ voi olla 
kielletty jï¿½senvaltiossa tai sen osassa. Katso lisï¿½tietoja pakkausselosteesta. 
 
 
14. MERKINTï¿½ “EI LASTEN Nï¿½KYVILLE EIKï¿½ ULOTTUVILLE.” 
 
Ei lasten nï¿½kyville eikï¿½ ulottuville. 
 
 
15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE  
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
SAKSA 
 
 
16. MYYNTILUPIEN NUMEROT 
 
EU/2/13/153/001–850 
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17. VALMISTAJAN ERï¿½NUMERO  
 
Lot {numero} 
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISï¿½PAKKAUKSESSA 
 
50, 100 ja 150 annoksen pullo 
 
 
1. ELï¿½INLï¿½ï¿½KKEEN NIMI 
 
AFTOVAXPUR DOE 
Injektioneste, emulsio, naudalle, lampaalle ja sialle  
 
 
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)  
 
Inaktivoitu suu- ja sorkkataudin antigeeni, � 6 naudan PD50 per kanta  
 
 
3. Lï¿½ï¿½KEMUOTO 
 
Injektioneste, emulsio. 
 
 
4. PAKKAUSKOKO 
 
50 annosta  
100 annosta  
150 annosta  
 
 
5. KOHDE-ELï¿½INLAJI(T) 
 
Nauta, lammas ja sika. 

 
 
 
6. Kï¿½YTTï¿½AIHEET 
 
 
 
7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT) 
 
Nauta ja lammas: s.c. 
Sika: i.m. 
Lue pakkausseloste ennen kï¿½yttï¿½ï¿½. 
 
 
8. VAROAIKA (VAROAJAT) 
 
Varoaika: Nolla vrk. 
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET) 
 
Vahinkoinjektio on vaarallinen. 
 
 
10. VIIMEINEN Kï¿½YTTï¿½Pï¿½IVï¿½Mï¿½ï¿½Rï¿½ 
 
EXP {kuukausi/vuosi} 
Kï¿½ytï¿½ avattu injektiopullo heti. 
 
 
11. Sï¿½ILYTYSOLOSUHTEET 
 
Sï¿½ilytï¿½ ja kuljeta kylmï¿½ssï¿½. 
Ei saa jï¿½ï¿½tyï¿½. 
Herkkï¿½ valolle. 
 
 
12. ERITYISET VAROTOIMET Kï¿½YTTï¿½Mï¿½TTï¿½Mï¿½N VALMISTEEN TAI 

Lï¿½ï¿½KEJï¿½TTEEN Hï¿½VITTï¿½MISEKSI 
 
 
 
13. MERKINTï¿½ “ELï¿½IMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKï¿½ TOIMITTAMISEN 

JA Kï¿½YTï¿½N EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN  
 
Elï¿½imille. Reseptivalmiste.  
 
 
14. MERKINTï¿½ “EI LASTEN Nï¿½KYVILLE EIKï¿½ ULOTTUVILLE.” 
 
 
 
15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE  
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
SAKSA 
 
 
16. MYYNTILUPIEN NUMEROT 
 
EU/2/13/153/001–850 
 
 
17. VALMISTAJAN ERï¿½NUMERO  
 
Lot {numero} LÄ
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PIENISSï¿½ SISï¿½PAKKAUSYKSIKï¿½ISSï¿½ ON OLTAVA Vï¿½HINTï¿½ï¿½N SEURAAVAT 
TIEDOT 
 
10 tai 25 annoksen pullo 
 
 
1. ELï¿½INLï¿½ï¿½KEVALMISTEEN NIMI 
 
AFTOVAXPUR DOE 
Injektioneste, emulsio, naudalle, lampaalle ja sialle 

 
 
 
2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN Mï¿½ï¿½Rï¿½T 
 
Suu- ja sorkkataudin antigeeni � 6 PD50 per kanta 
 
 
3. SISï¿½LLï¿½N PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMï¿½ï¿½Rï¿½ 
 
10 annosta 
25 annosta  
 
 
4. ANTOREITIT 
 
Nauta, lammas: s.c. 
Sika: i.m.  
 
 
5. VAROAIKA (VAROAJAT) 
 
Varoaika: nolla vrk. 
 
 
6. ERï¿½NUMERO 
 
Lot {numero} 
 
 
7. VIIMEINEN Kï¿½YTTï¿½Pï¿½IVï¿½Mï¿½ï¿½Rï¿½ 
 
EXP {kuukausi/vuosi} 
Kï¿½ytï¿½ avattu injektiopullo heti.  
 
 
8. MERKINTï¿½ “ELï¿½IMILLE” 
 
Elï¿½imille. 
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B. PAKKAUSSELOSTE 
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PAKKAUSSELOSTE 
 

AFTOVAXPUR DOE injektioneste, emulsio, naudalle, lampaalle ja sialle 
 
 
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKï¿½ ERï¿½N VAPAUTTAMISESTA 

VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, 
JOS ERI 

 
Myyntiluvan haltija: 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
SAKSA 
 
Erï¿½n vapauttamisesta vastaava valmistaja: 
 
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS 
Laboratoire Porte des Alpes 
Rue de l’Aviation  
69800 Saint Priest 
Ranska 
 
 
2. ELï¿½INLï¿½ï¿½KEVALMISTEEN NIMI 
 
AFTOVAXPUR DOE injektioneste, emulsio, naudalle, lampaalle ja sialle  
 
 
3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET 
 
Yksi 2 ml:n annos emulsiota sisï¿½ltï¿½ï¿½: 
 
Vaikuttavat aineet: 
Puhdistettuja, inaktivoituja suu- ja sorkkatautiviruskantojen antigeenejï¿½, vï¿½hintï¿½ï¿½n 6 PD50* per kanta. 
* PD50: Ph. Eur. -monografiassa 0063 kuvattu 50 % suojaava annos (Protective Dose) naudalle. 
 
Lopputuotteen sisï¿½ltï¿½mien kantojen lukumï¿½ï¿½rï¿½ ja tyyppi sovitetaan lopputuotteen koostumuksessa 
kulloisenkin epidemiologisen tilanteen mukaan ja mainitaan myyntipï¿½ï¿½llyksessï¿½. 
 
Adjuvantti: 
537 mg kevyttï¿½ nestemï¿½istï¿½ parafiinia. 
 
Ravistamisen jï¿½lkeen valkoinen emulsio. 
 
 
4. Kï¿½YTTï¿½AIHEET 
 
Naudan, lampaan ja sian aktiivinen immunisaatio 2 viikon iï¿½stï¿½ lï¿½htien suu- ja sorkkatautia vastaan 
vï¿½hentï¿½mï¿½ï¿½n kliinisiï¿½ 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 sï¿½ilyvï¿½t vï¿½hintï¿½ï¿½n 6 kuukauden ajan.  
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Naudalla mitatut vasta-ainepitoisuudet olivat suojaaviksi osoitettuja pitoisuuksia suuremmat. 
 
 
5. VASTA-AIHEET 
 
Ei ole 
 
 
6. HAITTAVAIKUTUKSET 
 
Turvotusta (lï¿½pimitaltaan mï¿½rehtijï¿½illï¿½ enintï¿½ï¿½n 12 cm ja sialla 4 cm) esiintyy useimmilla elï¿½imillï¿½ 
hyvin yleisesti rokoteannoksen antamisen jï¿½lkeen. Nï¿½mï¿½ paikalliset reaktiot hï¿½viï¿½vï¿½t tavallisesti neljï¿½n 
viikon kuluessa rokotuksen jï¿½lkeen, mutta saattavat joillakin elï¿½imillï¿½ jatkua pidempï¿½ï¿½n.  
Neljï¿½n pï¿½ivï¿½n ajan rokotuksen antamisen jï¿½lkeen havaitaan yleisesti rektaalisesti mitatun lï¿½mmï¿½n 
vï¿½hï¿½istï¿½ (enintï¿½ï¿½n 1,2 °C:n) nousua, mutta ei muita yleistyneitï¿½ kliinisiï¿½ oireita. 
 
Haittavaikutusten esiintyvyys mï¿½ï¿½ritellï¿½ï¿½n seuraavasti: 
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua elï¿½intï¿½ saa haittavaikutuksen) 
-  yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elï¿½intï¿½) 
-  melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elï¿½intï¿½) 
-  harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elï¿½intï¿½) 
-  hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua elï¿½intï¿½, mukaan lukien yksittï¿½iset ilmoitukset). 
 
Jos havaitset haittavaikutuksia, myï¿½s sellaisia joita ei ole mainittu tï¿½ssï¿½ pakkausselosteessa, tai olet 
sitï¿½ mieltï¿½ ettï¿½ lï¿½ï¿½ke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elï¿½inlï¿½ï¿½kï¿½rillesi. 
 
 
7. KOHDE-ELï¿½INLAJI(T) 
 
Nauta, lammas ja sika. 
 
 
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELï¿½INLAJEITTAIN 
 
Perusrokotus: 
Nauta 2 viikon iï¿½stï¿½ lï¿½htien:  yksi 2 ml:n annos nahan alle 
Lammas 2 viikon iï¿½stï¿½ lï¿½htien:  yksi 2 ml:n annos nahan alle 
Sika 2 viikon iï¿½stï¿½ lï¿½htien: yksi 2 ml:n annos lihakseen. 
Usean injektion antamiseen tarkoitetun laitteen kï¿½yttï¿½ï¿½ suositellaan. 
 
Uusintarokotus: kuuden kuukauden vï¿½lein. 
 
Uusintarokotus suositellaan antamaan 8–10 viikon iï¿½ssï¿½, kun pitï¿½ï¿½ rokottaa hyvin nuoria sikoja 
(2 viikon ikï¿½isiï¿½) 
 
 
9. ANNOSTUSOHJEET 
 
Ennen kuin tyï¿½nnï¿½t neulan injektiopulloon, sekoita injektiopullon sisï¿½ltï¿½ varovasti homogeeniseksi 
kï¿½ï¿½ntelemï¿½llï¿½ ylï¿½salaisin kï¿½ï¿½nnettyï¿½ injektiopulloa useita kertoja sivulta toiselle.  
ï¿½lï¿½ ravista injektiopulloa voimakkaasti sekoittamisen yhteydessï¿½, koska siihen muodostuu tï¿½llï¿½in 
ilmakuplia. 
 
ï¿½lï¿½ lï¿½mmitï¿½ valmistetta ennen kï¿½yttï¿½ï¿½. 
 
Noudata tavanomaisia aseptisia toimintatapoja. Vï¿½ltï¿½ rokotteen kontaminoitumista vahingossa tulpan 
ensimmï¿½isen lï¿½pï¿½isykerran jï¿½lkeen ja kï¿½ytï¿½n aikana. 
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10. VAROAIKA (VAROAJAT) 
 
Nolla vrk. 
 
 
11. Sï¿½ILYTYSOLOSUHTEET 
 
Ei lasten nï¿½kyville eikï¿½ ulottuville. 
 
Sï¿½ilytï¿½ ja kuljeta kylmï¿½ssï¿½ (2 °C – 8 °C). 
Ei saa jï¿½ï¿½tyï¿½. 
Sï¿½ilytï¿½ valolta suojassa. 
ï¿½lï¿½ kï¿½ytï¿½ tï¿½tï¿½ elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmistetta viimeisen kï¿½yttï¿½pï¿½ivï¿½mï¿½ï¿½rï¿½n jï¿½lkeen, joka on ilmoitettu etiketissï¿½ 
EXP jï¿½lkeen. 
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmï¿½isen avaamisen jï¿½lkeen: kï¿½ytettï¿½vï¿½ heti. 
 
 
12. ERITYISVAROITUKSET 
 
Erityisvaroitukset kohde-elï¿½inlajeittain: 
Rokota vain terveitï¿½ elï¿½imiï¿½. 
Emï¿½ltï¿½ saadut vasta-aineet saattavat hï¿½iritï¿½ rokotusta. Rokotusaikataulua pitï¿½ï¿½ muuttaa vastaavasti (ks. 
kohta Annostus). 
Kun pitï¿½ï¿½ rokottaa hyvin nuoria sikoja (2 viikon ikï¿½isiï¿½), uusintarokotus suositellaan antamaan 
8-10 viikon iï¿½ssï¿½. 
 
Erityiset varotoimenpiteet, joita elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmistetta antavan henkilï¿½n on noudatettava: 
 
Kï¿½yttï¿½jï¿½lle: 
Tï¿½mï¿½ elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmiste sisï¿½ltï¿½ï¿½ mineraaliï¿½ljyï¿½. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua  
ja turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa 
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa lï¿½ï¿½kinnï¿½llistï¿½ hoitoa ole saatavilla. 
Jos vahingossa injisoit itseesi tï¿½tï¿½ elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmistetta, sinun on viipymï¿½ttï¿½ otettava yhteyttï¿½ 
lï¿½ï¿½kï¿½riin, vaikka kysymyksessï¿½ olisikin vain pieni mï¿½ï¿½rï¿½. Ota pakkausseloste mukaan 
lï¿½ï¿½kï¿½rintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia lï¿½ï¿½kï¿½rintarkastuksen jï¿½lkeen, ota uudelleen yhteyttï¿½ 
lï¿½ï¿½kï¿½riin. 
 
Lï¿½ï¿½kï¿½rille: 
Tï¿½mï¿½ elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmiste sisï¿½ltï¿½ï¿½ mineraaliï¿½ljyï¿½. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessï¿½ olisikin vain 
pieni mï¿½ï¿½rï¿½, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa 
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemï¿½t PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja 
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vï¿½lttï¿½mï¿½ttï¿½miï¿½, erityisesti jos kysymyksessï¿½ on 
sormen pehmeï¿½ osa tai jï¿½nne. 
 
Tiineys: 
Voidaan kï¿½yttï¿½ï¿½ tiineyden aikana. 
 
Laktaatio: 
Elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmisteen turvallisuutta laktaation aikana ei ole varmistettu. Kï¿½yttï¿½ vain hoitavan 
elï¿½inlï¿½ï¿½kï¿½rin hyï¿½ty-riskiarvion perusteella. 
 
Yhteisvaikutukset muiden lï¿½ï¿½kevalmisteiden kanssa sekï¿½ muut yhteisvaikutukset: 
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskï¿½ytï¿½ssï¿½ muiden elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmisteiden kanssa ei ole 
tietoa. Tï¿½stï¿½ syystï¿½ pï¿½ï¿½tï¿½s rokotteen kï¿½ytï¿½stï¿½ ennen tai jï¿½lkeen muiden elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmisteiden antoa 
on tehtï¿½vï¿½ tapauskohtaisesti. 
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Yliannostus (oireet, hï¿½tï¿½toimenpiteet, vastalï¿½ï¿½kkeet): 
Ei haittavaikutuksia lukuun ottamatta kohdassa Haittavaikutukset mainittuja vasikoille, karitsoille ja 
porsaille annetun kaksinkertaisen rokoteannoksen yhteydessï¿½ havaittuja vaikutuksia. 
Injektiokohtaan saattaa joissakin tapauksissa ilmaantua haavauma. Nï¿½mï¿½ reaktiot saattavat voimistua, 
jos annoksia annetaan toistuvasti lyhyin antovï¿½lein. 
 
Yhteensopimattomuudet: 
Elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmistetta ei saa sekoittaa muiden elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmisteiden kanssa. 
 
 
13. ERITYISET VAROTOIMET Kï¿½YTTï¿½Mï¿½TTï¿½Mï¿½N VALMISTEEN TAI 

Lï¿½ï¿½KEJï¿½TTEEN Hï¿½VITTï¿½MISEKSI 
 
Kï¿½yttï¿½mï¿½ttï¿½mï¿½t elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmisteet tai niistï¿½ perï¿½isin olevat jï¿½temateriaalit 
on hï¿½vitettï¿½vï¿½ paikallisten mï¿½ï¿½rï¿½ysten mukaisesti. 
 
 
14. Pï¿½IVï¿½Mï¿½ï¿½Rï¿½, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVï¿½KSYTTY 
 
 
 
Tï¿½tï¿½ elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lï¿½ï¿½keviraston 
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/. 
 
 
15. MUUT TIEDOT 
 
Naudan, lampaan ja sian aktiivisen immuniteetin stimuloimiseen rokotteen sisï¿½ltï¿½miï¿½ puhdistettuja, 
inaktivoituja suu- ja sorkkatautiviruskantojen antigeeneja vastaan. 
 
Tutkimuksissa on osoitettu: 
Naudan rokottaminen kannoilla O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98, Asia 1 
Shamir ja SAT2 Saudi Arabia vï¿½hensi infektiolle altistuneiden elï¿½inten kliinisiï¿½ oireita. 
Lampaan rokottaminen O1 Manisa -kannalla vï¿½hensi infektiolle altistuneiden elï¿½inten kliinisiï¿½ oireita.  
Sian rokottaminen Asia 1 Shamir -kannalla vï¿½hensi infektiolle altistuneiden elï¿½inten kliinisiï¿½ oireita 
sekï¿½ viruksen eritystï¿½. Sian rokottaminen O Taiwan 3/97- ja A22 Iraq -kannoilla johti infektiolle 
altistuneiden elï¿½inten kliinisten oireiden vï¿½henemiseen. 
 
Suu- ja sorkkataudin inaktivoidut antigeenit on puhdistettu eivï¿½tkï¿½ sisï¿½llï¿½ riittï¿½vï¿½sti ei-rakenteellisia 
proteiineja (non-structural proteins, NSP), jotta se indusoisi vasta-ainevasteen, kun annettu trivalentti 
rokote sisï¿½ltï¿½ï¿½ antigeenia teholtaan vï¿½hintï¿½ï¿½n 15 PD50 vastaavan mï¿½ï¿½rï¿½n per kanta per 2 ml:n annos. 
 
PrioCHECK FMDV NS -testikitillï¿½ ei havaittu vasta-aineita NSP:lle: 
 
- naudalla, kun annettiin kaksinkertainen annos, minkï¿½ jï¿½lkeen 7 viikon kuluttua kerta-annos ja 

vielï¿½ kolmantena rokotuksena kerta-annos 13 viikon kuluttua toisesta annoksesta 
- lampaalla, kun annettiin kaksinkertainen annos, minkï¿½ jï¿½lkeen 5 viikon kuluttua kerta-annos ja 

vielï¿½ kolmantena rokotuksena kerta-annos 7 viikon kuluttua toisesta annoksesta 
- sialla, kun annettiin kaksinkertainen annos, minkï¿½ jï¿½lkeen 3 viikon kuluttua kerta-annos ja vielï¿½ 

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 vï¿½lttï¿½mï¿½ttï¿½ ole markkinoilla. 
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Tï¿½mï¿½n elï¿½inlï¿½ï¿½kevalmisteen kï¿½yttï¿½ on sallittu vain erityisehdoin, jotka sisï¿½ltyvï¿½t Euroopan yhteisï¿½n 
lainsï¿½ï¿½dï¿½ntï¿½ï¿½n suu- ja sorkkataudin ehkï¿½isystï¿½. 
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