LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn CSF Marker kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetti varten, suspensio, sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Eldva rekombinantti E2-geenideletoitu naudan virusripulivirus (BVDV),
joka sisiltidd klassisen sikaruttoviruksen E2-geenin (CP7_E2alf) 10%48%—10%° TCID**s

*  vihintddn 100 PDs (suojaava annos 50 %)
**  Annos, joka infektoi soluviljelmén

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Kuiva-aine, kylmikuivattu:

Kylmékuivauksessa kédytettdva stabilointiaine L2 sisdltdd seuraavia aineita:
Dekstraani 40
Kaseiinihydrolysaatti

Laktoosimonohydraatti
Sorbitoli 70 % (liuos)
Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi
Dulbecco’s Modified Eagle culture medium (DMEM)
Liuotin:

Natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) injektioneste, liuos

Injektionesteisiin kéytettivé vesi

Kuiva-aine, kylmékuivattu: luonnonvalkoinen.

Liuotin: kirkas vériton neste.

Kayttokuntoon saattamisen jélkeen suspension pitdé olla vaaleanpunertava kirkas neste.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Sika.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Sikojen aktiivinen immunisointi 7 viikon idstd lhtien ehkdiseméddn klassisen sikaruttoviruksen

(classical swine fever virus, CSFV) aiheuttamaa kuolleisuutta ja vihentdmiin CSFV:n aiheuttamia
infektioita ja sairauksia.



Immuniteetin kehittyminen: 14 vrk.
Immuniteetin kesto: 6 kk.

Siitosensikoiden ja -emakoiden aktiivinen immunisointi ehkédiseméén transplasentaalista CSFV-
tartuntaa.

Immuniteetin kehittyminen: 21 vrk.
Immuniteetin kestoa ei ole osoitettu.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveitd eldimié.

Tésti rokotteesta tuotetun dokumentaation mukaisesti valmistetta saa ainoastaan kéyttia taudin
purkauksen sattuessa eldinlaumoille, jotka pidetddn rajoitetuilla valvontavydhykkeilla.

Suoja CSFV:n transplasentaalista tartuntaa vastaan osoitettiin 21 péivéa rokotuksen jélkeen, kun kuusi
tiinettd emakkoa altistettiin kohtalaisen virulentille CSFV -kannalle. Osittainen suoja CSFV:n
transplasentaalista tartuntaa vastaan havaittiin, kun kuusi tiinettd emakkoa altistettiin erittdin
virulentille CSFV-kannalle.

Pysyvisti infektoituneiden immunotoleranttien porsaiden syntyma on erittdin suuri riski, koska ne
erittdvat villivirusta, eikd niitd voida serologisesti tunnistaa niiden seronegatiivisen statuksen vuoksi.
Siitoseldinten rokotus voidaan siséllyttda riskiperusteisiin torjuntastrategioihin taudin puhjetessa ottaen
huomioon edelld mainitut tiedot.

Rokote antaa heikosti suojaa pikkuporsaille, joilla on emélté saatuja vasta-aineita, verrattuna
tutkimuksiin pikkuporsailla, joilla ei ole eméltd saatuja vasta-aineita.

Rokotetuilla siitoskarjuilla ei ole tutkittu mahdollista altistustutkimuksissa kdytetyn virulentin
viruksen erittymistd siemennesteeseen. Rokotteen kaytosséd kokeellisissa tutkimuksissa siitoskarjuilla
ei ole havaittu turvallisuusongelmia. Siksi pdétos rokottaa siitoskarjuja ja pikkuporsaita, joilla on
emalti saatuja vasta-aineita, pitdd tehdi perustuen todelliseen tautitilanteeseen ja siihen liittyviin
rajoitusvyohykkeisiin.

RT-PCR-tyokaluja voidaan kéyttda tautitilanteissa erottamaan rokotteen viruksen genomi
villiviruskantojen genomista perustuen CP7_E2alf:n uniikkeihin sekvensseihin.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Rokoteviruksen genomi on harvoissa tapauksissa todettavissa RT-PCR:n avulla nielurisoista ja
imusolmukkeista jopa 63 vrk:n ajan rokotteen antamisesta. Rokotevirus on hyvin harvoissa
tapauksissa havaittavissa viruseristykselld nielurisoista ensimmaéisen viikon ajan rokotteen
antamisesta. Rokoteviruksen transplasentaalista tartuntaa ei ole havaittu rajallisessa méarassa
tutkimuksia, mutta sen mahdollisuutta ei voida sulkea pois.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 1ddkarin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.




3.6 Haittatapahtumat

Sika:

Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4):
Yleinen Kehon limpétilan nousu?
(1-10 eldinta 100 hoidetusta
eldimesti):

'Ohimenevi, halkaisijaltaan enintdan 5 mm kestéden korkeintaan yhden vuorokauden.
?Ohimenevi, enintéin 2,9 °C 4 tuntia rokotuksen jilkeen, hiviten itsestiéin yhden vuorokauden
kuluessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéén mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Katso
pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Voidaan kayttai tiineyden aikana.
Ks. kohta 3.4.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

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

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

Saata kylmédkuivattu kuiva-aine liuottimen avulla kdyttokuntoon aseptisesti saadaksesi
injektionesteeksi tarkoitetun suspension.

Kylmékuivatun kuiva-aineen kayttokuntoon saattamisen jialkeen suspension pitda olla

vaaleanpunertava kirkas neste.

Perusrokotus:
1 ml:n kerta-annos annetaan lihakseen sioille 7 viikon idsté ldhtien seké siitosensikoille ja -emakoille.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Ei tunneta.

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

resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Neuvoston direktiivi 2001/89/EC ja komission paitds 2002/106 kieltdvit profylaktisen rokottamisen
Euroopan Unionissa. Tdémén rokotteen kdyttdmiseen tautitilanteissa tarvitaan poikkeuslupa.

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaclla, myyd4, toimittaa tai
kayttaa tatd eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen



ajantasaisten rokotusmaardysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet saattavat olla
kiellettyja tdssé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsddadéannon perusteella.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI09AD04
Stimuloi aktiivista immuniteettia klassista sikaruttovirusta vastaan.

Rokote on eldvi rekombinantti E2-geenideletoitu Bovine Viral Diarrhoea -virus (BVD, naudan
virusripuli), joka sisdltdd klassisen sikaruttoviruksen E2 geenin. Virus kasvatetaan sian soluissa.

Altistustutkimukset tehtiin sikaruttoviruksen erittdin virulentilla Koslov-referenssikannalla
(genotyyppi 1) ja kohtalaisen virulentilla Roesrath-kannalla (genotyyppi 2, Saksa 2009). Rajalliset
tutkimukset nuorilla sioilla tukevat késitystd, ettd rokote suojaa seuraavia villiviruskantoja vastaan:
CSF1045 (genotyyppi 2, Saksa 2009) ja CSF1047 (genotyyppi 2, Israel 2009).

Rokotteen rekombinanttiviruksella on potentiaalisia markkeriominaisuuksia DIV A-kdytdssi
(erottamaan villiviruksen infektoimat eldimet rokotetuista eldimistd). Diagnostiset tyokalut vasta-
aineiden detektoimiseksi voivat mahdollistaa DIV A-strategioita. Serologisten DIV A-tydkalujen, jotka
perustuvat muiden kuin E2:a vastaan muodostuneiden CSFV-vasta-aineiden (kuten Erns-vasta-
aineiden) detektioon, pitdisi pystyd erottamaan Erns-BVDV:td vastaan muodostuneet vasta-aineet
CP7_E2alf:a siséltavin laumarokotuksen jilkeen Erns-CSFV-vasteista, jotka ovat perdisin CSFV-
kenttikannasta saadusta infektiosta.

DIV A-tehokkuus riippuu mittaavien testien suorituskyvysta tautipurkauksen aikana. Serologinen
DIV A-konsepti on osoitettu teoriassa, mutta kaytdnnossd DIV A-tyokaluja on vield testattava suurilla
ndytemairilld, jotka saadaan taudinpurkauksen aikana annetuista hétirokotuksista.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
liuotinta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kéytettivé heti.

5.3 Siilytystéi koskevat erityiset varotoimet
Sdilyta ja kuljeta kylmaéssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jddtya.

Séilyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I hydrolyyttisesta lasista valmistettu injektiopullo, joka siséltdd 10 tai 50 annosta
kylmékuivattua kuiva-ainetta ja 10 tai 50 ml liuotinta.
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Kuiva-aine, kylmékuivattu: bromibutyylikumitulppa ja alumiinikorkki.
Liuotin: klooributyylikumitulppa ja alumiinikorkki.

Pahvirasia sisédltden 1 injektiopullon, jossa on 10 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja
1 injektiopullon, jossa on 10 ml liuotinta.
Pahvirasia siséltden 1 injektiopullon, jossa on 50 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja
1 injektiopullon, jossa on 50 ml liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinlifikkeiden tai niistii perdisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd havittaa talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kdytetddn 1lddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyji seké kyseessd olevaan elédinlédékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/14/179/001-002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispdivamaéra: 10/02/2015.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

(KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

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



LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Euroopan Unionin sikaruttovirusta koskevan lainsdéddédnnon mukaan (komission direktiivi 2001/89/EC,
muutoksineen):

a)

b)

Klassisen sikaruttorokotteen kéyttd on kielletty. Rokotteen kayttd voi kuitenkin olla sallittu
yhteison sikaruton kontrollointia koskevan lainsddddannén mukaan jésenvaltion viranomaisten
hitérokotussuunnitelman puitteissa, jos sairauden esiintyminen on virallisesti varmistettu.

Klassisen sikaruttorokotteen manipulointi, valmistus, varastointi, hankkiminen, jakelu ja myynti
tiytyy tapahtua jdsenvaltion viranomaisten valvonnassa ja viranomaisten ohjeiden mukaisesti.

Erityiset ohjeet sdételevit sellaisten sikojen siirtdmisté alueelta toiselle, jotka rokotetaan tai on
rokotettu sikaruttoa vastaan, ja ohjeita on annettu my0s rokotettujen sikojen lihan kisittelysta ja
merkitsemisesta.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

10



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvirasia, jossa on 1 injektiopullo, joka sisiltii 10 tai S0 annosta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn CSF Marker kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1 ml:n annos sisaltda:
Elidvi rekombinantti E2-geenideletoitu naudan virusripulivirus, 10%8-10%° TCIDso
joka siséltdd klassisen sikaruttoviruksen E2-geenin (CP7 E2alf)

3. PAKKAUSKOKO

10 annosta
50 annosta

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayté heti kdyttokuntoon saattamisen jélkeen.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jédtya.
Sdilyta valolta suojassa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/14/179/001 (10 annosta)
EU/2/14/179/002 (50 annosta)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo, kuiva-aine, kylmékuivattu (10 ja S0 annosta)

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn CSF Marker

-

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Elidvi rekombinantti CP7_E2alf: 10*4-10%° TCIDs

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta heti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo, linuotin (10 ml ja 50 ml)

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Liuotin Suvaxyn CSF Marker -valmisteelle

-

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Natriumkloridi 9 mg/ml injektioneste, liuos

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus heti.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinladkkeen nimi

Suvaxyn CSF Marker kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio, sialle

2. Koostumus
Vaikuttava aine:

Eldva rekombinantti E2-geenideletoitu naudan virusripulivirus (BVDV),
joka sisiltii klassisen sikaruttoviruksen E2-geenin (CP7_E2alf) 10*8*-1085 TCID**s

*  vihintdén 100 PDs (suojaava annos 50 %)
**  Annos, joka infektoi soluviljelmén

Kuiva-aine, kylmékuivattu: Luonnonvalkoinen.
Liuotin: Kirkas, viritdn neste.
3. Kohde-eldinlaji(t)

Sika.

4. Kayttoaiheet
Sikojen aktiivinen immunisointi 7 viikon iésté ldhtien ehkdisemdén klassisen sikaruttoviruksen
(classical swine fever virus, CSFV) aiheuttamaa kuolleisuutta ja vihentimadan CSFV:n aiheuttamia

infektioita ja sairauksia.

Immuniteetin kehittyminen: 14 vrk.
Immuniteetin kesto: 6 kk.

Siitosensikoiden ja -emakoiden aktiivinen immunisointi ehkédiseméén transplasentaalista CSFV-
tartuntaa.

Immuniteetin kehittyminen: 21 vrk.
Immuniteetin kestoa ei ole osoitettu.
5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd elaimia.

Tastd rokotteesta tuotetun dokumentaation mukaisesti valmistetta saa ainoastaan kayttda taudin
purkauksen sattuessa eldinlaumoille, jotka pidetddn rajoitetuilla valvontavyohykkeilla.

Suoja CSFV:n transplasentaalista tartuntaa vastaan osoitettiin 21 péivéa rokotuksen jélkeen, kun kuusi
tiinettd emakkoa altistettiin kohtalaisen virulentille CSFV -kannalle. Osittainen suoja CSFV:n
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transplasentaalista tartuntaa vastaan havaittiin, kun kuusi tiinettd emakkoa altistettiin erittdin
virulentille CSFV-kannalle.

Pysyvisti infektoituneiden immunotoleranttien porsaiden syntyma on erittéin suuri riski, koska ne
erittivit villivirusta, eiké niitd voida serologisesti tunnistaa niiden seronegatiivisen statuksen vuoksi.
Siitoseldinten rokotus voidaan siséllyttda riskiperusteisiin torjuntastrategioihin taudin puhjetessa ottaen
huomioon edelld mainitut tiedot.

Rokote antaa heikosti suojaa pikkuporsaille, joilla on eméltd saatuja vasta-aineita, verrattuna
tutkimuksiin pikkuporsailla, joilla ei ole eméltd saatuja vasta-aineita.

Rokotetuilla siitoskarjuilla ei ole tutkittu mahdollista altistustutkimuksissa kdytetyn virulentin
viruksen erittymistd siemennesteeseen. Rokotteen kéytdssé kokeellisissa tutkimuksissa siitoskarjuilla
ei ole havaittu turvallisuusongelmia. Siksi padtos rokottaa siitoskarjuja ja pikkuporsaita, joilla on
eméltd saatuja vasta-aineita, pitéisi tehdd perustuen todelliseen tautitilanteeseen ja siihen liittyviin
rajoitusvydhykkeisiin.

RT-PCR-tyokaluja voidaan kayttda tautitilanteissa erottamaan rokotteen viruksen genomi
villiviruskantojen genomista perustuen CP7_E2alf:n uniikkeihin sekvensseihin.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:

Rokoteviruksen genomi on harvoissa tapauksissa todettavissa RT-PCR:n avulla nielurisoista ja
imusolmukkeista jopa 63 péivin ajan rokotteen antamisesta. Rokotevirus on hyvin harvoissa
tapauksissa havaittavissa viruseristykselld nielurisoista ensimmdisen viikon ajan rokotteen
antamisesta. Rokoteviruksen transplasentaalista tartuntaa ei ole havaittu rajallisessa méarassa
tutkimuksia, mutta sen mahdollisuutta ei voida sulkea pois.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittdmasti ladkéarin puoleen ja nédyté hénelle

pakkausseloste tai myyntipéallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys:
Voidaan kayttai tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Téstd
syysté paitds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtiva
tapauskohtaisesti.

Merkittdvat yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
liuotinta..

Kéyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Neuvoston direktiivi 2001/89/EC ja komission paitds 2002/106 kieltévit profylaktisen rokottamisen
Euroopan Unionissa. Tamén rokotteen kdyttdmiseen tautitilanteissa tarvitaan poikkeuslupa.

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaclla, myyd4, toimittaa tai
kayttaa tata eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen
ajantasaisten rokotusmaardysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet saattavat olla
kiellettyja tdssd jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddéannon perusteella.

DIV A -testit:

Rokotteen rekombinanttiviruksella on potentiaalisia markkeriominaisuuksia DIVA-kédytossi
(erottamaan villiviruksen infektoimat eldimet rokotetuista eldimistd). Diagnostiset tyokalut vasta-
aineiden detektoimiseksi voivat mahdollistaa DIV A-strategioita. Serologisten DIV A-tydkalujen, jotka
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perustuvat muiden kuin E2:a vastaan muodostuneiden CSFV-vasta-aineiden (kuten Erns-vasta-
aineiden) detektioon, pitdisi pystyé erottamaan Erns-BVDV:td vastaan muodostuneet vasta-aineet
CP7_E2alf:a siséltavan laumarokotuksen jalkeen Erns-CSFV-vasteista. jotka ovat perdisin CSFV-
kenttikannasta saadusta infektiosta.

DIV A-tehokkuus riippuu mittaavien testien suorituskyvysta tautipurkauksen aikana. Serologinen
DIV A-konsepti on osoitettu teoriassa, mutta kayténnossa DIV A-tyokaluja on vield testattava suurilla
ndytemadrilld, jotka saadaan taudinpurkauksen aikana annetuista hétérokotuksista.

7. Haittatapahtumat

Sika:

Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Yleinen Kehon limpétilan nousu?
(1-10 eléinta 100 hoidetusta
eldimesti):

'Ohimenevi, halkaisijaltaan enintdan 5 mm kestéden korkeintaan yhden vuorokauden.
?Ohimenevi, enintdin 2,9 °C 4 tuntia rokotuksen jilkeen, hiviten itsestiéin yhden vuorokauden
kuluessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Lihakseen.

Perusrokotus:

1 ml:n kerta-annos annetaan lihakseen sioille 7 viikon iésté ldhtien seké siitosensikoille ja -emakoille.
9. Annostusohjeet

Saata kylmédkuivattu kuiva-aine liuottimen avulla kdyttokuntoon aseptisesti saadaksesi
injektionesteeksi tarkoitetun suspension.

Kayttokuntoon saattamisen jélkeen suspension pitdé olla vaaleanpunertava kirkas neste.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).
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Ei saa jéatya.

Sdilyta valolta suojassa.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
pahvirasiassa merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamaarilld tarkoitetaan kuukauden

viimeistd paivaa.

Ohjeiden mukaan kiyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: kdytettivé heti.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden havittdmisesté eldinlaékariltasi.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/14/179/001-002

Pahvirasia siséltden 1 injektiopullon, jossa on 10 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 1
injektiopullon, jossa on 10 ml liuotinta.

Pahvirasia siséltden 1 injektiopullon, jossa on 50 annosta kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 1

injektiopullon, jossa on 50 ml liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

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

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erin vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epdillyisti
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

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

Peny06smka buarapus
Tem: +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@gzoetis.com

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

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

EALGoa
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(@jicepharma.is

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

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@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

Romania
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@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@gzoetis.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com
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