I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn PRRS MLYV liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekciohoz sertések részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 2 ml-es adag tartalmaz:

Hat6anyagok:

Moédositott é16 PRRSV-1*, 96V198-es torzs: 10%2 — 10>2 CCIDso**

* Porcine Respiratory and Reproductive Syndrome Virus, 1-es genotipus
** Sejttenyészetben fertdzé adag 50%-a

Segédanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb dsszetevok informacio elengedhetetlen az

mindségi osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Liofilizatum:

Dextran 40

Kazein hidrolizatum

Laktoz-monohidrat

70%-o0s szorbitol (oldat)

Natrium-hidroxid

Higitokozeg

Oldoszer:

Natrium-klorid oldatos injekcio 9 mg/ml (0,9%)

Liofilizatum: tortfehér szini.

Oldoszer: tiszta, szintelen oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés (hizok, siildok és kocak).

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertés 1égzdszervi és reprodukcios korkép (PRRS) virussal fert6zott kornyezetben €16, egészséges
malacok aktiv immunizaldsara egynapos kortdl, a PRRS virus eurdpai térzse (1-es genotipus) altal

okozott virémia és az orron at torténd virusiirités csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 hét.
Immunitastartéssag: 26 hét.



Hizok:

Tovabba kimutattdk, hogy szeronegativ, egy napos malacok intramuszkularis vakcinazasa csokkenti
a vakcinazast kovetd 26. héten végzett rafert6zés kovetkeztében kialakult tiidelvaltozasokat. A
szeronegativ, kéthetes malacok intramuszkularis vakcinazasa csdkkenti a vakcinazast kdveto 28.
napon ¢€s 16 héttel a vakcindzas utdn végzett rafert6zés kovetkeztében kialakult tiidéelvaltozasokat és
a virus szajon at torténd tiritését.

Ezenkiviil, szeronegativ, haromnapos malacok nazalis vakcinazasa csokkenti a vakcinazast kovetd
21. napon végzett rafert6zés altal okozott virémiat, orron at torténd virusiiritést és tiidéelvaltozasokat.
Szeropozitiv, hdromnapos malacok nazalis vakcinazasa csokkenti a vakcinazast kovetd 10. héten
végzett rafert6zés altal okozott virémidt, orron 4t torténd virustiritést és tiidelvaltozasokat.

Siildok és kocak:

Tovabba kimutattak, hogy klinikai tiineteket nem mutato, PRRS virussal talalkozott (azaz korabban
mar vakcinazott vagy vad virussal valo fertézésnek kitett) vagy PRRS virussal nem talalkozott
kocastildok és kocak vemhesités el6tti vakcinazasa csokkenti a magzatok PRRS virussal valo
transzplacentaris fert6z6dését a vemhesség utols6 harmadaban, €s ezaltal csdkken a fertdzottség
szaporodasbioldgiai paraméterekre gyakorolt negativ hatdsa (csokken a halvaellések eléfordulasa és a
malacok sziiletéskori és valasztasi virémiaja, illetve csdkken a valasztasi malacokban a tiido
virusterhelése és a tiid6elvaltozasok el6fordulasa).

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté azokban az dllomanyokban, amelyekben az eurépai PRRS virust nem mutattak ki
megfeleld diagnosztikai modszerekkel.

Nem alkalmazhato tenyészkanoknal, mert a PRRS virus a spermaval iiriilhet.

Nem alkalmazhaté PRRS virussal nem talalkozott siild6knél és kocdknal a vemhesség masodik
felében, mert a vakcina tdrzse atjuthat a méhlepényen. A PRRS virussal nem talalkozott siildok és
kocak vemhességiik masodik felében torténd vakcindzasa hatassal lehet a szaporodasbiologiai
paramétereikre.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

3 naposnal fiatalabb malacok intranazalisan nem vakcinazhatok, mivel a kolosztrum egyidejii bevitele
befolyasolhatja a vakcina hatékonysagat.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A vakcinazasnak a célpopulacioban a telep szintjén homogén immunitas elérését kell céloznia.
Ugyelni kell arra, hogy azokra a teriiletekre, ahol a PRRS virus nincs jelen, a vakcinavirust ne
juttassuk be.

Az intramuszkularis vakcinazas utan az allatok 16 hétnél tovabb is iirithetik a vakcinaban szerepld
torzset. A nazalis vakcinazas utan az allatok 10 hétnél tovabb is iirithetik a vakcinaban szerepld
torzset. A vakcinatorzs a vakcinazottakkal érintkez6 sertésekre atterjedhet. A leggyakoribb terjedési
forma a kozvetlen érintkezés, de nem zarhato ki a ragalyfogd targyakkal vagy a levegdvel torténd
atvitel sem.

Kiilonos figyelmet kell forditani arra, hogy a vakcinatorzs ne jusson be a nem vakcinazott allatokba
(pl. PRRS virussal nem taldlkozott siildok és kocdk vemhességiik masodik felében), hogy azok PRRS
virustdl mentesek maradjanak.



Azon PRRS virussal eddig nem talalkozott tenyészallatokat (pl. siilldok PRRS negativ allomanybol
torténo cseréje) amelyek PRRS virussal mar talalkozott allomanyba keriilnek, az elsé inszeminacio
elott kell vakcinazni.

A vakcinazast lehetSleg elkiilonitett karantén egységben kell elvégezni. Atmeneti idészakot kell tartani
a vakcinazas ¢és az allatok tenyésztési egységbe helyezése kozott. Ennek az atmeneti idészaknak
hosszabbnak kell lennie, mint a PRRS MLV vakcina vakcinazast kovetd iiritési szakasza.

Az azonos genotipusu attenudlt PRRS vakcinatorzsek rekombinaciojanak lehetséges kockazata
csokkentése érdekében azonos genotipusu kiilonb6zd térzseken alapuld, kiilonb6zd attenualt PRRS
vakcinak nem alkalmazhatdk ugyanazon a telepen azonos idében. Az egyik attenuéalt PRRS vakcinarol
egy masik attenualt PRRS vakcindra valo atallas esetén atmeneti idészakot kell tartani a jelenlegi
vakcina utolsé beadasa és az 11j vakcina elsé beadasa kozott. Ennek az atmeneti id6szaknak
hosszabbnak kell lennie, mint a jelenlegi vakcina vakcinazast koveto tiritési idészaka. Rutinszertien ne
valtogasson két vagy tobb engedélyezett, kiilonboz6 torzseken alapuld attenualt PRRS vakcinat az
allomanyban.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Hizok:
Nagyon gyakori Emelkedett testhdmérséklet!
(10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél
jelentkezik):
Gyakori Duzzanat a beadas helyén?

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Anafilaxias jellegii reakciok (hanyas, remegés és/vagy

Ao)3
(1 000 kezelt allatbél tobb mint 1-nel, | S"YDe levertség)
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

" Atmeneti; a vakcinazast kovetd 4 napon beliil volt megfigyelhetd. Atlagosan 0,5 °C, egyedtdl
fliggben akar 1,4 °C.

2 Altalaban 2 cm-nél kisebb atmérgjii, 3 napon beliil kezelés nélkiil spontan gyégyul.
3Roviddel az oltas utan megfigyelhetd. Altaldban néhany 6ran beliil kezelés nélkiil elmdlik.

Tenyésztésbe még nem vett, PRRS virussal nem talalkozott sild6k és kocak:

Nagyon gyakori Emelkedett testhdmérséklet!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél

jelentkezik):
! Atmeneti; 4 6raval a vakcinazas utan volt megfigyelhet6. Atlagosan 0,2 °C, egyedtdl fiiggden akar
1,0 °C.
2 Altalaban 0,5 cm-nél kisebb 4tméréjii, 5 napon beliil kezelés nélkiil spontan gyogyul.

Duzzanat a beadas helyén?




PRRS virussal nem taldlkozott siildok és a vemhesség elsd felében 1évé kocdk:

Nagyon gyakori Emelkedett testhémérséklet!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik): | Duzzanat a beadés helyén?

' Atmeneti; 4 6raval a vakcinazas utan volt megfigyelheté. Atlagosan 0,8 °C, egyedt6] fiiggden akar
1,0 °C.
2 Altalaban 1,4 cm-nél kisebb atmérdjii, 9 napon beliil kezelés nélkiil spontan gyogyul.

PRRS virussal mar talalkozott siildok és a vemhesség masodik felében 1évo kocak:

Nagyon gyakori Emelkedett testhdmérséklet!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik): | Duzzanat a beadés helyén?

! Atmeneti; 4 6raval a vakcinazas utan volt megfigyelhet6. Atlagosan 0,4 °C, egyedtdl fiiggden akar
0,6 °C.
2 Altalaban 5 cm-nél kisebb atmér6jii, 32 napon beliil kezelés nélkiil spontan gyogyul.

Szoptatos kocak:

Nagyon gyakori Emelkedett testhdmérséklet!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik): | Csokkent étvagy?
Duzzanat a beadas helyén’

' Altalaban; 2,2 °C-ig terjedd. A vakcindzas utan 2 nappal megfigyelhetd; kezelés nélkiil 4 napon beliil
spontan gyogyul.

2 Az oltas utan 1-4 nappal megfigyelhetd, és kezelés nélkiil 3 napon beliil spontan gyogyul.

3 Legfeljebb 11 cm atmérdjii. Kezelés nélkiil 3 napon beliil spontdn megsziinik.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség:
PRRS virussal nem talalkozott siildoknél és kocaknal a tenyésztésbe vétel elétt, illetve a vemhesség

elsd felében alkalmazhato.
Alkalmazhat6é PRRS virussal mar talalkozott siildoknél és kocaknal a vemhesség masodik felében.

Laktacio:
A laktacio ideje alatt alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara €s artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy
utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
eldonteni.



3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Az alkalmazis mdédja:
Az immunizalast intramuszkularisan vagy intranazalisan kell végezni.

A liofolizatumot a mellékelt oldoszerrel oldja fel. Ha a liofilizatumot €s az olddszert tartalmazo
iiveget kiilon taroltak, a liofilizdtum feloldasa el6tt ellendrizni kell, hogy az oldoészer iivegén talalhatd
gyartasi szam (Lot) azonos-¢ a liofilizatumot tartalmazo tivegen szereplével.

A liofilizatumot a hozza tartoz6 oldoszerrel oldja fel:

Adagok szama iivegenként (liofilizatum) A sziikséges oldészer mennyisége
25 adag 50 ml

50 adag 100 ml

125 adag 250 ml

Kb. 5 ml oldoszert fecskendezzen a liofilizatumot tartalmazé iivegbe, és gy6z6djon meg annak teljes
feloldddasardl. Ezt a feloldott vakcinat fecskendezze vissza az oldoszer (maradék oldoszert
tartalmazo) iivegébe: a 25 adagot 50 ml, az 50 adagot 100 ml és a 125 adagot 250 ml oldészerben
kell feloldani.

A feloldas utan a szuszpenzionak narancssarga szini folyadéknak kell lennie, amely tartalmazhat
laza, reszuszpendalhat¢ tiledéket.

Adagolas:
Intramuszkularis alkalmazas: 2 ml a nyakba.

Intranazalis alkalmazas: 2 ml (orrlyukanként 1-1 ml).

Vakcindzasi program:
Hizok 1 napos kortol:
Sertéseknek egyszeri 2 ml-es adagot kell beadni intramuszkularis alkalmazassal.

Hizo6k 3 napos kortol:
Sertéseknek egyszeri 2 ml-es adagot kell beadni intramuszkularisan, vagy egyszeri 2 ml-es adagot
intranazalisan, 1-1 ml-t mindkét orrlyukba beadva, tiih6z nem csatlakoztatott steril fecskenddvel.

Stildok és kocak:
Egy 2 ml-es adag intramuszkularisan a koca allomanyba keriilése el6tt, kb. 4 héttel a
tenyésztésbevétel eldtt. Ezt kdvetden minden hatodik honapban egy emlékezteto adag.

Steril fecskendot és tit kell hasznalni.

Javasolt a tomegoltd hasznalata. A vakcindzashoz sziikséges eszkdzoket a gyarto eldirasanak
megfeleléen hasznalja. Az alkalmazashoz hasznalt tli a sertés méretének megfeleld legyen.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

10-szeres tuladagoléas utdn malacokban anafilaxias jellegli reakciok (remegés, apatia és/vagy hanyas)
nagyon gyakran jelentkeztek roviddel a vakcinazas utan, ezek a tiinetek kezelés nélkiil néhany oran
beliil elmultak. Nagyon gyakran el6fordult a rektalis homérséklet emelkedése a vakcinazas utani 24
oraban (atlagosan 0,3 °C, egyedtdl fiiggden akar 1,2 °C). Duzzanatként jelentkezd, nem meleg és nem
fajdalmas helyi reakciokat (0,7 cm vagy kisebb) nagyon gyakran figyeltek meg a beadas helyén, amik
5 napon beliil elmultak.

PRRS virussal nem talalkozott, tenyésztésbe vétel el6tti illetve a vemhesség elsé vagy masodik



felében 1év6 siildok és kocak 10-szeres tuladagolas utan a 3.6. szakaszban leirtakhoz hasonld
mellékhatasokat mutattak. A helyi reakciok maximalis mérete nagyobb volt (2 cm) €s a maximalis
fenmaradasi 1d6 altalaban hosszabb volt (akar 9 nap a tenyésztésbe vétel el6tti kocaknal).

A vemhesség mésodik felében 1évo, PRRS virussal mar talalkozott siildoknél és kocaknal 10-szeres
taladagolés utan a rektalis hdmérséklet atmeneti emelkedése (0,3 °C, egyedtdl fiiggben akar 0,6 °C) 4
oraval a vakcinazas utan jelentkezett. Az d&tmenetileg az egész nyakra is kiterjedd helyi reakciot
nagyon gyakran figyelték meg (piros-sotétlila, viszketést okozo, borpirral jaré duzzanat, holyagok
kialakulasa, a helyi homérséklet emelkedése, esetenként fajdalom). A reakcio kemény tapintath
szoveteket és porkdsodést okozott, ami nagyon gyakran 44 napnal is tovabb fennallt.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval

kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfeleléen ezek a

tevékenyseégek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI09ADO03

A vakcina médositott, €16 PRRS virust (1-es genotipus, 1-es altipus) tartalmaz. Aktiv immunitast valt
ki a PRRS virussal szemben. A vakcina hatékonysagat laboratoriumi vakcinazassal és 1-es genotipus,
1-es altipussal torténd rafertézéses vizsgalatokkal mutattak ki.

Tovabbi klinikai vizsgélatok kimutattak, hogy a szeronegativ, egy napos malacok intramuszkularis
vakcinacidja védelmet biztositott a PRRS virus 1-es genotipusanak egy masik 1-es altipust torzse
(AUT15-33), 2-es altipusu torzse (BOR57) és 3-as altipusa (Lena) ellen is.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitve (2°C — 8 °C) taroland¢ és szallitando.

Az oldoszer hiitészekrényen kiviil, 15 °C — 25 °C-on tarolhato.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fényt6l védve tartando.



5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Vakcina (liofilizatum):
Brombutil dugéval és aluminium kupakkal zart, 15 ml-es (25, 50 vagy 125 adag) 1-es tipust
injekcids iiveg.

Oldoszer:

Klorbutil dugdval és aluminium kupakkal lezart 50, 100 és 250 ml-es magas stiriségii polietilén

(HDPE) palack.

1 db 15 ml-es (25 adagos) injekcids tiveg és 1 palack 50 ml-es oldészeres flakon karton dobozban.

1 db 15 ml-es (50 adagos) injekcids iiveg €s 1 palack 100 ml-es olddszeres flakon karton dobozban.

1 db 15 ml-es (125 adagos) injekcios tiveg és 1 palack 250 ml-es olddszeres flakon karton dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo Kkiilonleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleloen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/215/001-003

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017/08/24.

9. A KESZiTMENY JELLEMZ(”)}NEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informéacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn PRRS MLYV liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekciohoz sertések részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 0,5 ml-es adag tartalmaz:

Hat6anyagok:

Moédositott é16 PRRSV-1*, 96V 198-es torzs: 10%2 — 10>2 CCIDso**

* Porcine Respiratory and Reproductive Syndrome Virus, 1-es genotipus
** Sejttenyészetben fertdzé adag 50%-a

Segédanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb dsszetevok informacio elengedhetetlen az

mindségi osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Liofilizatum:

Dextran 40

Kazein hidrolizatum

Laktoz-monohidrat

70%-o0s szorbitol (oldat)

Natrium-hidroxid

Higitokozeg

Oldoszer:

Natrium-klorid oldatos injekcio 9 mg/ml (0,9%)

Liofilizatum: tortfehér szind.

Oldoszer: tiszta, szintelen oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés (hizok, siildék és kocak).

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertés 1égzdszervi és reprodukcios korkép (PRRS) virussal fert6zott kornyezetben €16, egészséges
malacok aktiv immunizalasara egynapos kortdl, a PRRS virus eurdpai térzse (1-es genotipus) altal

okozott virémia és az orron at torténd virusiirités csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 hét.
Immunitastartéssag: 26 hét.



Hizok:

Tovabba kimutattdk, hogy szeronegativ, egy napos malacok intramuszkularis vakcinazasa csokkenti
a vakcinazast kovetd 26. héten végzett rafert6zés kovetkeztében kialakult tiidelvaltozasokat. A
szeronegativ, kéthetes malacok intramuszkularis vakcinazésa csokkenti a vakcinazast kdveto 28.
napon ¢€s 16 héttel a vakcindzas utdn végzett rafert6zés kovetkeztében kialakult tiidéelvaltozasokat és
a virus szajon at torténd liritését.

Ezenkiviil, szeronegativ, haromnapos malacok nazalis vakcinazasa csokkenti a vakcinazast kovetd
21. napon végzett rafert6zés altal okozott virémiat, orron at torténd virusiiritést és tiidéelvaltozasokat.
Szeropozitiv, haromnapos malacok nazalis vakcinazasa csokkenti a vakcinazast kovetd 10. héten
végzett rafert6zés altal okozott virémidt, orron 4t torténd virustiritést és tiidéelvaltozasokat.

Siildok és kocak:

Tovabba kimutattak, hogy klinikai tiineteket nem mutato, PRRS virussal talalkozott (azaz korabban
mar vakcinazott vagy vad virussal valo fertézésnek kitett) vagy PRRS virussal nem talalkozott
kocastildok és kocak vemhesités el6tti vakcinazasa csokkenti a magzatok PRRS virussal valo
transzplacentaris fert6z6dését a vemhesség utols6 harmadaban, €s ezaltal csdkken a fertdzottség
szaporodasbioldgiai paraméterekre gyakorolt negativ hatdsa (csokken a halvaellések eléfordulasa és a
malacok sziiletéskori és valasztasi virémiaja, illetve csdkken a valasztasi malacokban a tiido
virusterhelése és a tiid6elvaltozasok el6fordulasa).

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté azokban az dllomanyokban, amelyekben az eurépai PRRS virust nem mutattak ki
megfeleld diagnosztikai modszerekkel.

Nem alkalmazhato tenyészkanoknal, mert a PRRS virus a spermaval iiriilhet.

Nem alkalmazhaté PRRS virussal nem talalkozott siild6knél és kocdknal a vemhesség masodik
felében, mert a vakcina tdrzse atjuthat a méhlepényen. A PRRS virussal nem talalkozott siildok és
kocak vemhességiik masodik felében torténd vakcindzasa hatassal lehet a szaporodasbiologiai
paramétereikre.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3 naposnal fiatalabb malacok intranazalisan nem vakcinazhatok, mivel a kolosztrum egyidejii bevitele
befolyasolhatja a vakcina hatékonysagat.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A vakcinazasnak a célpopulacioban a telep szintjén homogén immunitas elérését kell céloznia.
Ugyelni kell arra, hogy azokra a teriiletekre, ahol a PRRS virus nincs jelen, a vakcinavirust ne
juttassuk be.

Az intramuszkularis vakcinazas utan az allatok 16 hétnél tovabb is iirithetik a vakcinaban szerepld
torzset. A nazalis vakcinazas utan az allatok 10 hétnél tovabb is iirithetik a vakcinaban szereplo
torzset. A vakcinatorzs a vakcinazottakkal érintkez6 sertésekre atterjedhet. A leggyakoribb terjedési
forma a kozvetlen érintkezés, de nem zarhato ki a ragalyfogd targyakkal vagy a levegdvel torténd
atvitel sem.

Kiilonos figyelmet kell forditani arra, hogy a vakcinatorzs ne jusson be a nem vakcinazott allatokba
(pl. PRRS virussal nem taldlkozott siildok és kocdk vemhességiik masodik felében), hogy azok PRRS
virustdl mentesek maradjanak.
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Azon PRRS virussal eddig nem talalkozott tenyészallatokat (pl. siilldok PRRS negativ allomanybol
torténo cseréje) amelyek PRRS virussal mar talalkozott allomanyba keriilnek, az elsé inszeminacio
elott kell vakcinazni.

A vakcinazast lehetSleg elkiilonitett karantén egységben kell elvégezni. Atmeneti idészakot kell tartani
a vakcinazas ¢és az allatok tenyésztési egységbe helyezése kozott. Ennek az atmeneti idészaknak
hosszabbnak kell lennie, mint a PRRS MLV vakcina vakcinazast kovetd iiritési szakasza.

Az azonos genotipusu attenudlt PRRS vakcinatorzsek rekombinaciojanak lehetséges kockazata
csokkentése érdekében azonos genotipusu kiilonb6zd térzseken alapuld, kiilonb6zd attenualt PRRS
vakcinak nem alkalmazhatdk ugyanazon a telepen azonos idében. Az egyik attenuéalt PRRS vakcinarol
egy masik attenualt PRRS vakcindra valo atallas esetén atmeneti idészakot kell tartani a jelenlegi
vakcina utolsé beadasa és az 11j vakcina elsé beadasa kozott. Ennek az atmeneti id6szaknak
hosszabbnak kell lennie, mint a jelenlegi vakcina vakcinazast koveto tiritési idészaka. Rutinszertien ne
valtogasson két vagy tobb engedélyezett, kiilonboz6 torzseken alapuld attenualt PRRS vakcinat az
allomanyban.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Hizok:
Nagyon gyakori Emelkedett testhdmérséklet!
(10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél
jelentkezik):
Gyakori Duzzanat a beadas helyén?

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Anafilaxias jellegii reakciok (hanyas, remegés és/vagy

Ao)3
(1 000 kezelt allatbél tobb mint 1-nel, | S"YPe levertsée)
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

" Atmeneti; a vakcinazast kovetd 4 napon beliil volt megfigyelhetd. Atlagosan 0,5 °C, egyedtdl
fliggben akar 1,4 °C.

2 Altalaban 2 cm-nél kisebb atméréjii, 3 napon beliil kezelés nélkiil spontan gyégyul.
3Roviddel az oltas utan megfigyelhetd. Altaldban néhany 6ran beliil kezelés nélkiil elmilik.

Tenyésztésbe még nem vett, PRRS virussal nem talalkozott sild6k és kocak:

Nagyon gyakori Emelkedett testhdmérséklet!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél

jelentkezik):
! Atmeneti; 4 6raval a vakcinazas utan volt megfigyelhet6. Atlagosan 0,2 °C, egyedtdl fiiggden akar
1,0 °C.
2 Altalaban 0,5 cm-nél kisebb 4tmérdjii, 5 napon beliil kezelés nélkiil spontan gyogyul.

Duzzanat a beadas helyén?
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PRRS virussal nem taldlkozott siildok és a vemhesség elsd felében 1évé kocdk:

Nagyon gyakori Emelkedett testhémérséklet!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik): | Duzzanat a beadés helyén?

' Atmeneti; 4 6raval a vakcinazas utan volt megfigyelheté. Atlagosan 0,8 °C, egyedt6] fiiggden akar
1,0 °C.
2 Altalaban 1,4 cm-nél kisebb atmérdjii, 9 napon beliil kezelés nélkiil spontan gyogyul.

PRRS virussal mar talalkozott siildok és a vemhesség masodik felében 1évo kocak:

Nagyon gyakori Emelkedett testhdmérséklet!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik): | Duzzanat a beadés helyén?

! Atmeneti; 4 6raval a vakcinazas utan volt megfigyelhet6. Atlagosan 0,4 °C, egyedtdl fiiggden akar
0,6 °C.
2 Altalaban 5 cm-nél kisebb atmér6jii, 32 napon beliil kezelés nélkiil spontan gyogyul.

Szoptatos kocak:

Nagyon gyakori Emelkedett testhdmérséklet!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik): | Csokkent étvagy?
Duzzanat a beadas helyén’

' Altalaban; 2,2 °C-ig terjedd. A vakcinazas utan 2 nappal megfigyelhetd; kezelés nélkiil 4 napon beliil
spontan gyogyul.

2 Az oltas utan 1-4 nappal megfigyelhetd, és kezelés nélkiil 3 napon beliil spontan gyogyul.

3 Legfeljebb 11 cm atmérdjii. Kezelés nélkiil 3 napon beliil spontan megsziinik.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség:
PRRS virussal nem talalkozott siildoknél és kocaknal a tenyésztésbe vétel elott, illetve a vemhesség

elsd felében alkalmazhato.
Alkalmazhat6é PRRS virussal mar talalkozott siildoknél és kocaknal a vemhesség masodik felében.

Laktacio:
A laktacio ideje alatt alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara €s artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy

utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
eldonteni.
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3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Az alkalmazis mdédja:
Az immunizalast intramuszkularisan vagy intranazalisan kell végezni.

A liofolizatumot a mellékelt oldoszerrel oldja fel. Ha a liofilizatumot €s az olddszert tartalmazo
iiveget kiilon taroltak, a liofilizdtum feloldasa el6tt ellendrizni kell, hogy az oldoészer iivegén talalhatd
gyartasi szam (Lot) azonos-¢ a liofilizatumot tartalmazo tivegen szereplével.

A liofilizatumot a hozza tartoz6 oldoszerrel oldja fel:

Adagok szama iivegenként (liofilizatum) A sziikséges oldészer
mennyisége
100 adag 50 ml

Kb. 5 ml oldészert fecskendezzen a liofilizatumot tartalmazo iivegbe, és gy6z6djon meg annak teljes
feloldodasardl. Ezt a feloldott vakcinat fecskendezze vissza az oldoszer (maradék oldoszert
tartalmazo) iivegébe: a 100 adagot 50 ml oldoszerben kell feloldani.

A feloldas utan a szuszpenzionak narancssarga szini folyadéknak kell lennie, amely tartalmazhat
laza, reszuszpendalhato iiledéket.

Adagolas:
Intramuszkularis alkalmazas: 0,5 ml a nyakba.

Intranazalis alkalmazas: Intranazalis alkalmazas: 0,5 ml az egyik orrlyukba.

Vakcindzasi program:
Hizok 1 napos kortdl:
Sertéseknek egyszeri 0,5 ml-es adagot kell beadni intramuszkularis alkalmazassal.

Hizok 3 napos kortol:
Sertéseknek egyszeri 0,5 ml-es adagot kell beadni intramuszkularisan, vagy egyszeri 0,5 ml-es
adagot intranazalisan, az egyik orrlyukba beadva, tithoz nem csatlakoztatott steril fecskendével.

Siildok és kocak:
Egy 0,5 ml-es adag intramuszkularisan a koca allomanyba keriilése el6tt, kb. 4 héttel a
tenyésztésbevétel elott. Ezt kdvetden minden hatodik honapban egy emlékeztet6 adag.

Steril fecskend6t és tt kell hasznalni.

Javasolt a tomegoltd hasznalata. A vakcindzashoz sziikséges eszkozoket a gyarto eldirasanak
megfeleléen hasznalja. Az alkalmazéashoz haszndlt tii a sertés méretének megfeleld legyen.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

10-szeres tuladagolas utan malacokban anafilaxias jellegli reakciok (remeggs, apatia és/vagy hanyas)
nagyon gyakran jelentkeztek roviddel a vakcindzas utdn, ezek a tiinetek kezelés nélkiil néhany 6ran
beliil elmultak. Nagyon gyakran el6fordult a rektalis hdmérséklet emelkedése a vakcinazas utani 24
oréaban (4tlagosan 0,3 °C, egyedtdl fiiggden akér 1,2 °C). Duzzanatként jelentkezd, nem meleg és nem
fajdalmas helyi reakciokat (0,7 cm vagy kisebb) nagyon gyakran figyeltek meg a beadas helyén, amik
5 napon beliil elmultak.

PRRS virussal nem talalkozott, tenyésztésbe vétel elotti illetve a vemhesség elsé vagy masodik

felében 1év6 siildok és kocak 10-szeres tuladagolds utan a 3.6. szakaszban leirtakhoz hasonlo
mellékhatasokat mutattak. A helyi reakciok maximalis mérete nagyobb volt (2 cm) és a maximalis
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fenmaradasi id6 altalaban hosszabb volt (akar 9 nap a tenyésztésbe vétel elotti kocaknal).

A vemhesség masodik felében 1évé, PRRS virussal mar talalkozott siildoknél és kocaknal 10-szeres
tuladagolas utan a rektalis homérséklet atmeneti emelkedése (0,3 °C, egyedtdl fiiggéen akar 0,6 °C) 4
oraval a vakcinazas utan jelentkezett. Az d&tmenetileg az egész nyakra is kiterjedd helyi reakciot
nagyon gyakran figyelték meg (piros-sotétlila, viszketést okozd, borpirral jaré duzzanat, holyagok
kialakulasa, a helyi hdmérséklet emelkedése, esetenként fajdalom). A reakcio kemény tapintata
szoveteket és porkdsodést okozott, ami nagyon gyakran 44 napnal is tovabb fennallt.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval

kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a

tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes terliletén vagy annak egy részén.

3.12 EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI09ADO03

A vakcina modositott, €16 PRRS virust (1-es genotipus, 1-es altipus) tartalmaz. Aktiv immunitast valt
ki a PRRS virussal szemben. A vakcina hatékonysagat laboratoriumi vakcinazassal és 1-es genotipus,
1-es altipussal torténo rafertézéses vizsgalatokkal mutattak ki.

Tovabbi klinikai vizsgélatok kimutattak, hogy a szeronegativ, egy napos malacok intramuszkularis
vakcinacidja védelmet biztositott a PRRS virus 1-es genotipusanak egy masik 1-es altipust torzse
(AUT15-33), 2-es altipusu torzse (BORS57) és 3-as altipusa (Lena) ellen is.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Hiitve (2°C — 8 °C) taroland¢ és szallitando.
Az oldoszer hiitészekrényen kiviil, 15 °C — 25 °C-on tarolhato.

Fagyasztoban nem tarolhato.
Fényt6l védve tartando.
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5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Vakcina (liofilizatum):
Brombutil dugéval és aluminium kupakkal zart, 15 ml-es (100 adag) 1-es tipusu injekcids iiveg.

Oldészer:
Klorbutil dugéval és aluminium kupakkal lezart 50 ml-es magas stiriiségii polietilén (HDPE) palack.

1 db 15 ml-es (100 adagos) injekcios liveg és 1 palack 50 ml-es olddszeres flakon karton dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezo hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/215/004

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2017/08/24.

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informéacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (25, 50 és 125 ADAG)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn PRRS MLV Liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekcidohoz

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (2 ml) tartalma:
Moddositott é16 PRRSV-1, 96V198-es torzs: 10> — 10°2? CCIDso

3. KISZERELESI EGYSEG

Liofilizatum (1 x 25 adag) + oldészer (1 x 50 ml)
Liofilizatum (1 x 50 adag) + olddszer (1 x 100 ml)
Liofilizatum (1 x 125 adag) + oldoészer (1 x 250 ml)

| 4. CELALLAT FAJOK

Sertés (hizok, siildok és kocdak).

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis vagy intranazalis alkalmazasra.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelm.eiii varak. idé: Nulla nap.

| 8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Feloldas utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Az oldoszer hiitdszekrényen kiviil tarolhato.
Fagyasztoban nem tarolhat6. Fénytol védve tartando.
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10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/215/001 liofilizatum (1 x 25 adag) + olddszer (1 x 50 ml)
EU/2/17/215/002 liofilizatum (1 x 50 adag) + olddszer (1 x 100 ml)
EU/2/17/215/003 liofilizatum (1 x 125 adag) + oldészer (1 x 250 ml)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (100 ADAG)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn PRRS MLV Liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekciohoz

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (0,5 ml) tartalma:
Modositott é16 PRRSV-1, 96V198-es torzs: 10%2 — 10°2 CCIDso

3. KISZERELESI EGYSEG

Liofilizatum (1 x 100 adag) + oldoészer (1 x 50 ml)

| 4. CELALLAT FAJOK

Sertés (hizok, siildok és kocak).

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkuléris vagy intranazalis alkalmazasra.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelm.eiii varak. id6: Nulla nap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Feloldas utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Az oldészer hiitészekrényen kiviil tarolhat6.
Fagyasztoban nem tarolhat6. Fényt6l védve tartando.
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10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/215/004 liofilizatum (1 x 100 adag) + oldészer (1 x 50 ml)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

OLDOSZER HDPE FLAKON (100 ML VAGY 250 ML)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn PRRS MLV Oldoészer

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

0,9% -os natrium-klorid oldat

50 adag (2 ml)
125 adag (2 ml)

|3. CELALLAT FAJOK

Sertés (hizok, siildok és kocak).

| 4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelm.eii. id6: Nulla nap.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az oldészer hiitészekrényen kiviil tarolhat6.
Fagyasztoban nem tarolhat6. Fénytol védve tartando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

OLDOSZER HDPE FLAKON (50 ML)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn PRRS MLV Oldoészer

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

0,9% -os natrium klorid oldat

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

| 3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas és feloldas utan azonnal felhasznalando.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

LIOFILIZATUM INJEKCIOS UVEG (15 ML, 25, 50, 100 VAGY 125 ADAGOT
TARTALMAZ)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suvaxyn PRRS MLV Liofilizatum

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Moddositott é16 PRRSV-1, 96V198-es torzs: 10> — 10°2? CCIDso

2 ml
0,5 ml

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

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot. {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felbontas és feloldas utan azonnal felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Suvaxyn PRRS MLV liofilizatum ¢és olddszer szuszpenzios injekciohoz sertések részére

A Osszetétel
Egy 2 ml-es adag tartalmaz:

Hatéanyagok:
Liofilizatum:
Modositott ¢16 PRRSV-1*, 96V 198-es torzs: 102 — 10°? CCIDsp**

* Porcine Respiratory and Reproductive Syndrome Virus, 1-es genotipus
** Szovettenyészet fert6z6 adag 50%

Oldészer:
0,9% -os natrium klorid oldat: gs 1 adag.

Liofilizatum: tortfehér szini.
Oldészer: tiszta, szintelen folyadék.

3. Célallat fajok

Sertés (hizok, siildok és kocak).

4. Terapias javallatok

Sertések 1€gzdszervi és reprodukceids korképe (PRRS) virussal fert6zott kornyezetben €16, egészséges
malacok aktiv immunizalasara egynapos kortdl, a PRRS virus eurdpai torzse (1-es genotipus) altal
okozott virémia és az orron at torténd virusiirités csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 hét.
Immunitastartossag: 26 hét.

Hizok:

Tovabba kimutattdk, hogy a szeronegativ, egy napos malacok intramuszkularis vakcinazésa
jelentdsen csokkenti a vakcinazast kovetd 26. héten végzett rafertdzes kovetkeztében kialakult
tiildoelvaltozasokat. A szeronegativ, kéthetes malacok intramuszkularis vakcinazasa jelentsen
csokkenti a vakcinazast kdvetd 28. napon és 16 héttel a vakcindzas utan végzett rafert6zés
kovetkeztében kialakult tiidéelvaltozasokat és a virus szajon at torténd iiritését.

Ezenkiviil, szeronegativ, haromnapos malacok nazalis vakcinazasa csokkenti a vakcinazast kovetd
21. napon végzett rafert6zés altal okozott virémiat, orron at torténd virusiiritést és tiidéelvaltozasokat.
Szeropozitiv haromnapos malacok nazalis vakcinazasa csokkenti a vakcinazast kovetd 10. héten
végzett rafert6zés altal okozott virémidt, orron 4t torténd virustiritést és tiidéelvaltozasokat.

Siildok és kocak:

Tovabba kimutattak, hogy klinikai tiineteket nem mutatd, PRRS virussal talalkozott (azaz korabban mar
vakcinazott vagy vad virussal val6 fertézésnek kitett) vagy PRRS virussal nem talalkozott kocasiildok
¢és kocak vembhesités el6tti vakcinazasa csokkenti a magzatok PRRS virussal valod transzplacentaris
fert6z6dését a vemhesség utolsé harmadaban, és ezaltal csokken a fert6zottség szaporodasbioldgiai
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paraméterekre gyakorolt negativ hatasa (csokken a halvaellések el6fordulasa és a malacok sziiletéskori
és valasztasi virémidja, illetve csokken a valasztdsi malacokban a tiid6 virusterhelése ¢és a
tiidéelvaltozasok eléfordulasa).

5. Ellenjavallatok

Nem hasznalhaté azokban az dllomanyokban, amelyekben az europai PRRS virust nem mutattak ki
megfeleld diagnosztikai mdodszerekkel.

Nem alkalmazhato tenyészkanoknal, mert a PRRS virus a spermaval iiriilhet.

Ne alkalmazza PRRS virussal nem talalkozott siildoknél és kocdkndl a vemhesség masodik felében.
A PRRS virussal nem talalkozott siild6k és kocak vemhességiik masodik felében torténd vakcinazasa
hatassal lehet a szaporodasbioldgiai_paraméterekre.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célllatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:
3 naposnal fiatalabb malacok intranazalisan nem vakcinazhatok, mivel a kolosztrum egyidejii bevitele
befolyésolhatja a vakcina hatékonysagat.

A vakcinazasnak a célpopulacioban a telep szintjén homogén immunitas elérését kell céloznia. Ugyelni
kell arra, hogy azokra a teriiletekre, ahol a PRRS virus nincs jelen, a vakcinavirust ne juttassuk be.

Az intramuszkularis vakcindzas utan az allatok 16 hétnél tovabb is lirithetik a vakcinaban szerepld
torzset. A nazalis vakcindzas utan az allatok 10 hétnél tovabb is iirithetik a vakcinaban szereplo torzset.
A vakcinatorzs a vakcindzottakkal érintkez0 sertésekre atterjedhet. A leggyakoribb terjedési forma a
kozvetlen érintkezés, de nem zarhat6 ki a ragalyfog6 targyakkal vagy a leveg6vel torténd atvitel sem.

Kiilonos figyelmet kell forditani arra, hogy a vakcinatorzs ne jusson be a nem vakcindzott allatokba
(pl. PRRS virussal nem talalkozott siild6k és kocdk vemhességiik méasodik felében), hogy azok PRRS
virustol mentesek maradjanak.

Azon PRRS virussal eddig nem talalkozott tenyészallatokat (pl. siildék PRRS negativ dllomanybdl
torténg cseréje) amelyek PRRS virussal mar talalkozott allomanyba keriilnek az els6 inszeminacio elott
kell vakcinazni.

A vakcinazast lehetéleg elkiilonitett karantén egységben kell elvégezni. Atmeneti idészakot kell tartani
a vakcinazas és az allatok tenyésztési egységbe helyezése kozott. Ennek az atmeneti idészaknak
hosszabbnak kell lennie, mint a PRRS MLV vakcina vakcinazast kovetd iiritési szakasza.

Az azonos genotipusu attenualt PRRS vakcinatorzsek rekombinaciojanak lehetséges kockazata
csokkentése érdekében azonos genotipusu kiilonbdzd térzseken alapuld, kiillonbozé attenualt PRRS
vakcinak nem alkalmazhatok ugyanazon a telepen azonos idoben. Az egyik attenualt PRRS vakcinarol
egy masik attenualt PRRS vakcinara valo atallas esetén atmeneti idészakot kell tartani a jelenlegi
vakcina utols6 beaddsa és az 1j vakcina elsé beaddsa kozott. Ennek az 4tmeneti iddszaknak
hosszabbnak kell lennie, mint a jelenlegi vakcina vakcinazast kovetd iiritési idészaka. Rutinszertien ne
valtogasson két vagy tobb engedélyezett, kiillonb6zo térzseken alapuld, attenualt PRRS vakcinat az
allomanyban.
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Vembhesség:

PRRS virussal nem talalkozott siildoknél és kocaknal a tenyésztésbe vétel elétt, illetve a vemhesség
elsd felében alkalmazhato.

Alkalmazhat6é PRRS virussal mar talalkozott siildoknél és kocaknal a vemhesség masodik felében.

Laktacio:
A laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyodgyszerkolcsonhatés és egyéb interakcidk:

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel térténd egyideji
alkalmazasdnak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy
utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas:
10-szeres taladagolas utan malacokban anafilaxias jellegli reakciok (remegés, apatia és/vagy hanyas)

nagyon gyakran jelentkezett roviddel a vakcinazas utan, ezek a tiinetek kezelés nélkiil néhany 6ran
beliil elmultak. Nagyon gyakran el6fordult a rektalis homérséklet emelkedése a vakcinazas utani 24
oraban (atlagosan 0,3°C, egyedtdl fliggden akar 1,2°C). Duzzanatként jelentkezd, nem meleg és nem
fajdalmas helyi reakciokat (0,7 cm vagy kisebb) nagyon gyakran figyeltek meg a beadas helyén, amik
5 napon beliil elmultak.

PRRS virussal nem talalkozott, tenyésztésbe vétel elotti illetve a vemhesség elsé vagy masodik
felében 1évo kocasiildok és kocak 10-szeres tiladagolas utan a 7. szakaszban leirtakhoz hasonld
mellékhatasokat mutattak. A helyi reakciok maximalis mérete nagyobb volt (2 cm) és a maximalis
fenmaradasi id6 altalaban hosszabb volt (akar 9 nap a tenyésztésbe vétel elotti kocaknal).

A vemhesség masodik felében 1évé PRRS virussal mar talalkozott siildoknél és kocaknal 10-szeres
taladagolés utan a rektalis homérséklet a&tmeneti emelkedése (0,3°C, egyedtdl fiiggden akar 0,6°C) 4
oraval a vakcinazas utan jelentkezett. Az d&tmenetileg az egész nyakra is kiterjedd helyi reakciot
nagyon gyakran figyelték meg (piros-sotétlila, viszketést okozo, borpirral jaré duzzanat, holyagok
kialakulasa, a helyi homérséklet emelkedése, esetenként fajdalom). A reakcio kemény tapintath
szoveteket és porkdsodést okozott, ami nagyon gyakran 44 napnal is tovabb fennallt.

Egyedi felhasznalési korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja ¢és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktualis vakcindzasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

Fébb inkompatibilitadsok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel.

29



7. Mellékhatasok

Hizok:
Nagyon gyakori Emelkedett testhdmérséklet!
(10 kezelt allatbol to6bb mint 1-nél
jelentkezik):
Gyakori Duzzanat a beadas helyén?

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Anafilaxias jellegii reakciok (hanyas, remegés és/vagy

fo)3
(1 000 kezelt 4llatbol tobb mint 1-nl, | CPYhe levertseg)
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

' Atmeneti; a vakcinazast kévetd 4 napon beliil volt megfigyelhetd. Atlagosan 0,5 °C, egyedtél
fliggben akar 1,4 °C.

2 Altalaban 2 cm-nél kisebb 4tméréjii, 3 napon beliil kezelés nélkiil spontan gyégyul.
3Roviddel az oltas utan megfigyelhetd. Altaldban néhany 6ran beliil kezelés nélkiil elmilik.

Tenyésztésbe még nem vett, PRRS virussal nem talalkozott siildok és kocak:

Nagyon gyakori Emelkedett testhdmérséklet!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél

ielentkezik) Duzzanat a beadas helyén?

' Atmeneti; 4 6raval a vakcinazas utan volt megfigyelheté. Atlagosan 0,2 °C, egyedt6] fiiggden akar
1,0 °C.
2 Altalaban 0,5 cm-nél kisebb atmérjii, 5 napon beliil kezelés nélkiil spontan gyogyul.

PRRS virussal nem talalkozott siildok és a vemhesség elsd felében 1év6 kocak:

Nagyon gyakori Emelkedett testhdmérséklet!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik): | Duzzanat a beadés helyén?

! Atmeneti; 4 6raval a vakcinazas utan volt megfigyelhet6. Atlagosan 0,8 °C, egyedtdl fiiggden akar
1,0 °C.
2 Altalaban 1,4 cm-nél kisebb 4tmérdjii, 9 napon beliil kezelés nélkiil spontan gyogyul.

PRRS virussal mar talalkozott siildok és a vemhesség masodik felében 1évo kocak:

Nagyon gyakori Emelkedett testhdmérséklet!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik): | Duzzanat a beadas helyén?

' Atmeneti; 4 6raval a vakcinazas utan volt megfigyelheté. Atlagosan 0,4 °C, egyedt6] fiiggden akar
0,6 °C.
2 Altalaban 5 cm-nél kisebb atmérgjii, 32 napon beliil kezelés nélkiil spontan gyogyul.

Szoptatos kocak:

Nagyon gyakori Emelkedett testhémérséklet!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik): | Csokkent étvagy?
Duzzanat a beadas helyén’
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! Altaldban; 2,2 °C-ig terjedd. A vakcinazas utan 2 nappal megfigyelhet6; kezelés nélkiil 4 napon beliil
spontan gyogyul.

2 Az oltas utan 1-4 nappal megfigyelhetd, és kezelés nélkiil 3 napon beliil spontan gyogyul.

3 Legfeljebb 11 cm atmérdjii. Kezelés nélkiil 3 napon beliil spontan megsziinik.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Intramuszkularis alkalmazas: 2 ml a nyakba.
Intranazalis alkalmazas: 2 ml (orrlyukanként 1-1 ml).

Hizok 1 napos kortol:
Sertéseknek egyszeri 2 ml-es adagot kell beadni intramuszkularisan.

Hizok 3 napos kortol:
Sertéseknek egyszeri 2 ml-es adagot kell beadni intramuszkulérisan, vagy egyszeri 2 ml-es adagot
intranazalisan, 1-1 ml-t mindkét orrlyukba beadva, tlth6z nem csatlakoztatott steril fecskendovel.

Siildok és kocak:
Egy 2 ml-es adag intramuszkuldrisan a koca alloményba keriilése el6tt, kb. 4 héttel a
tenyésztésbevétel elétt. Ezt kovetden minden hatodik honapban egy emlékeztetd adag.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas
A liofolizatumot a mellékelt oldoszerrel oldja fel. Ha a liofilizatumot és az olddszert tartalmazo
iiveget kiilon taroltak, a liofilizatum feloldasa eldtt ellendrizni kell, hogy az oldoszer tivegén talalhato

gyartasi szam (Lot) azonos-¢ a liofilizatumot tartalmazo tivegen szereplével.

A liofilizatumot a hozza tartoz6 oldoszerrel oldja fel:

Adagok szama iivegenként (liofilizatum) A sziikséges oldészer mennyisége
25 adag 50 ml

50 adag 100 ml

125 adag 250 ml

Kb. 5 ml oldészert fecskendezzen a liofilizatumot tartalmazo iivegbe, és gy6z6djon meg annak teljes
feloldédasardl. Ezt a feloldott vakcinat fecskendezze vissza az oldoszer (maradék oldoszert
tartalmazo) iivegébe: a 25 adagot 50 ml, az 50 adagot 100 ml és a 125 adagot 250 ml oldészerben
kell feloldani.

A feloldas utan a szuszpenzionak narancssarga szini folyadéknak kell lennie, amely tartalmazhat
laza, reszuszpendalhato iiledéket.

Steril fecskendot és tit kell hasznalni.

Javasolt a tomegoltd hasznalata. A vakcindzashoz sziikséges eszkozoket a gyartd eldirasanak
megfeleléen hasznalja.
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Az alkalmazashoz hasznalt tii a sertés méretének megfelel legyen.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitve (2 °C — 8 °C) taroland¢ és szallitando.

Az oldészer hiitészekrényen kiviil, 15 °C — 25 °C-on tarolhaté.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon €s a cimkén az Exp. utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Az eloiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozoé helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kornyezetet
veédik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/17/215/001-003

1 db 15 ml-es (25 adagos) injekcids liveg és 1 palack 50 ml-es olddszeres flakon karton dobozban.
1 db 15 ml-es (50 adagos) injekcids tiveg és 1 palack 100 ml-es oldoszeres flakon karton dobozban.

1 db 15 ml-es (125 adagos) injekcios iiveg és 1 palack 250 ml-es olddszeres flakon karton dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban. (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja, gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto, és

kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgium

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

Peny6auka buarapus
Temn: +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

EA\LGoa
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

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

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

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

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

17. Tovabbi informaciok

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

A vakcina moédositott €16 PRRS virust (1-es genotipus, 1-es altipus) tartalmaz. Aktiv immunitast valt
ki a PRRS virussal szemben. A vakcina hatékonysagat laboratériumi vakcindzassal és 1-es genotipus,
1-es altipussal torténd rafertézéses vizsgalatokkal mutattak ki.

Tovabbi klinikai vizsgélatok kimutattak, hogy a szeronegativ, egynapos malacok intramuszkularis
vakcinacidja védelmet biztositott a PRRS virus 1-es genotipusanak egy masik 1-es altipust torzse
(AUT15-33), 2-es altipust torzse (BORS57) és 3-as altipusa (Lena) ellen is.
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Suvaxyn PRRS MLV liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekciohoz sertések részére

A Osszetétel
Egy 0,5 ml-es adag tartalmaz:

Hatéanyagok:
Liofilizatum:
Modositott ¢16 PRRSV-1*, 96V 198-es torzs: 102 — 10°? CCIDsp**

* Porcine Respiratory and Reproductive Syndrome Virus, 1-es genotipus
** Szovettenyészet fert6z6 adag 50%

Oldészer:
0,9% -os natrium klorid oldat: gs 1 adag.

Liofilizatum: tortfehér szint.
Oldoszer: tiszta, szintelen folyadék.

3. Célallat fajok

Sertés (hizok, siildok és kocak).

4. Terapias javallatok

Sertések 1€gzdszervi és reprodukceids korképe (PRRS) virussal fert6zott kornyezetben €16, egészséges
malacok aktiv immunizalasara egynapos kortdl, a PRRS virus eurdpai torzse (1-es genotipus) altal
okozott virémia és az orron at torténd virusiirités csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 hét.
Immunitastartossag: 26 hét.

Hizok:

Tovabba kimutattdk, hogy a szeronegativ, egy napos malacok intramuszkularis vakcinazésa
jelentdsen csokkenti a vakcinazast kovetd 26. héten végzett rafertdzes kovetkeztében kialakult
tiildoelvaltozasokat. A szeronegativ, kéthetes malacok intramuszkularis vakcinazasa jelentsen
csokkenti a vakcinazast kdvetd 28. napon és 16 héttel a vakcindzas utan végzett rafert6zés
kovetkeztében kialakult tiidéelvaltozasokat és a virus szajon at torténd iiritését.

Ezenkiviil, szeronegativ, haromnapos malacok nazalis vakcinazasa csokkenti a vakcinazast kovetd
21. napon végzett rafert6zés altal okozott virémiat, orron at torténd virusiiritést és tiidéelvaltozasokat.
Szeropozitiv haromnapos malacok nazalis vakcinazasa csokkenti a vakcinazast kovetd 10. héten
végzett rafert6zés altal okozott virémidt, orron 4t torténd virustiritést és tiidéelvaltozasokat.

Siildok és kocak:

Tovabba kimutattak, hogy klinikai tiineteket nem mutatd, PRRS virussal talalkozott (azaz korabban mar
vakcinazott vagy vad virussal val6 fertézésnek kitett) vagy PRRS virussal nem talalkozott kocasiildok
¢és kocak vembhesités el6tti vakcinazasa csokkenti a magzatok PRRS virussal valod transzplacentaris
fert6z6dését a vemhesség utolsé harmadaban, és ezaltal csokken a fert6zottség szaporodasbioldgiai
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paraméterekre gyakorolt negativ hatasa (csokken a halvaellések el6fordulasa és a malacok sziiletéskori
és valasztasi virémidja, illetve csokken a valasztdsi malacokban a tiid6 virusterhelése ¢és a
tiidéelvaltozasok eléfordulasa).

5. Ellenjavallatok

Nem hasznalhaté azokban az dllomanyokban, amelyekben az europai PRRS virust nem mutattak ki
megfeleld diagnosztikai mdodszerekkel.

Nem alkalmazhato tenyészkanoknal, mert a PRRS virus a spermaval iiriilhet.

Ne alkalmazza PRRS virussal nem talalkozott siildoknél és kocdkndl a vemhesség masodik felében.
A PRRS virussal nem talalkozott siild6k és kocak vemhességiik masodik felében torténd vakcinazasa
hatassal lehet a szaporodasbioldgiai_paraméterekre.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valé biztonsdgos alkalmazashoz:
3 naposnal fiatalabb malacok intranazalisan nem vakcinazhatok, mivel a kolosztrum egyidejii bevitele
befolyésolhatja a vakcina hatékonysagat.

A vakcinazasnak a célpopulacioban a telep szintjén homogén immunitas elérését kell céloznia. Ugyelni
kell arra, hogy azokra a teriiletekre, ahol a PRRS virus nincs jelen, a vakcinavirust ne juttassuk be.

Az intramuszkularis vakcindzas utdn az allatok 16 hétnél tovabb is iirithetik a vakcinaban szerepld
torzset. A nazalis vakcindzas utan az allatok 10 hétnél tovabb is iirithetik a vakcinaban szereplo torzset.
A vakcinatorzs a vakcindzottakkal érintkez0 sertésekre atterjedhet. A leggyakoribb terjedési forma a
kozvetlen érintkezés, de nem zarhat6 ki a ragalyfog6 targyakkal vagy a levegdvel torténd atvitel sem.

Kiilonos figyelmet kell forditani arra, hogy a vakcinatorzs ne jusson be a nem vakcindzott allatokba
(pl. PRRS virussal nem talalkozott siild6k és kocdk vemhességiik méasodik felében), hogy azok PRRS
virustol mentesek maradjanak.

Azon PRRS virussal eddig nem talalkozott tenyészallatokat (pl. siildék PRRS negativ adllomanybdl
torténo cseréje) amelyek PRRS virussal mar talalkozott allomanyba keriilnek az els6 inszeminacio elott
kell vakcinazni.

A vakcinazast lehetéleg elkiilonitett karantén egységben kell elvégezni. Atmeneti idészakot kell tartani
a vakcinazas és az allatok tenyésztési egységbe helyezése kozott. Ennek az atmeneti idészaknak
hosszabbnak kell lennie, mint a PRRS MLV vakcina vakcinazast kovetd iiritési szakasza.

Az azonos genotipusu attenualt PRRS vakcinatorzsek rekombinaciojanak lehetséges kockazata
csokkentése érdekében azonos genotipusu kiilonbdzd térzseken alapuld, kiillonbozé attenualt PRRS
vakcinak nem alkalmazhatok ugyanazon a telepen azonos idoben. Az egyik attenualt PRRS vakcinarol
egy masik attenualt PRRS vakcinara valo atallas esetén atmeneti idészakot kell tartani a jelenlegi
vakcina utols6 beaddsa és az 1j vakcina elsé beaddsa kozott. Ennek az 4tmeneti iddszaknak
hosszabbnak kell lennie, mint a jelenlegi vakcina vakcinazast kovetd iiritési idészaka. Rutinszertien ne
valtogasson két vagy tobb engedélyezett, kiillonb6zo térzseken alapuld, attenualt PRRS vakcinat az
allomanyban.
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Vembhesség:

PRRS virussal nem talalkozott siildoknél és kocaknal a tenyésztésbe vétel elott, illetve a vemhesség
elsd felében alkalmazhato.

Alkalmazhat6é PRRS virussal mar talalkozott siildoknél €s kocaknal a vemhesség masodik felében.

Laktacio:
A laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyodgyszerkolcsonhatés és egyéb interakcidk:

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel térténd egyideji
alkalmazasdnak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy
utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas:
10-szeres taladagolas utan malacokban anafilaxias jellegli reakciok (remegés, apatia és/vagy hanyas)

nagyon gyakran jelentkezett roviddel a vakcinazas utan, ezek a tiinetek kezelés nélkiil néhany 6ran
beliil elmultak. Nagyon gyakran el6fordult a rektalis homérséklet emelkedése a vakcinazas utani 24
oraban (atlagosan 0,3°C, egyedtdl fiiggden akar 1,2°C). Duzzanatként jelentkezd, nem meleg és nem
fajdalmas helyi reakciokat (0,7 cm vagy kisebb) nagyon gyakran figyeltek meg a beadas helyén, amik
5 napon beliil elmultak.

PRRS virussal nem talalkozott, tenyésztésbe vétel elotti illetve a vemhesség elsé vagy masodik
felében 1év6 kocasiildok és kocak 10-szeres tiladagolas utan a 7. szakaszban leirtakhoz hasonlé
mellékhatasokat mutattak. A helyi reakciok maximalis mérete nagyobb volt (2 cm) és a maximalis
fenmaradasi 1d6 altalaban hosszabb volt (akar 9 nap a tenyésztésbe vétel el6tti kocaknal).

A vemhesség masodik felében 1évé PRRS virussal mar talalkozott siild6knél és kocaknal 10-szeres
taladagolas utan a rektalis homérséklet atmeneti emelkedése (0,3°C, egyedtdl fliggden akar 0,6°C) 4
oraval a vakcinazas utan jelentkezett. Az 4&tmenetileg az egész nyakra is kiterjedd helyi reakciot
nagyon gyakran figyelték meg (piros-sotétlila, viszketést okozo, borpirral jaré duzzanat, holyagok
kialakulasa, a helyi homérséklet emelkedése, esetenként fajdalom). A reakcio kemény tapintath
szoveteket és porkdsodést okozott, ami nagyon gyakran 44 napnal is tovabb fennallt.

Egyedi felhasznalési korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja ¢és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktualis vakcindzasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

Fébb inkompatibilitdsok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel.
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7. Mellékhatasok

Hizok:
Nagyon gyakori Emelkedett testhdmérséklet!
(10 kezelt allatbol to6bb mint 1-nél
jelentkezik):
Gyakori Duzzanat a beadas helyén?

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Anafilaxias jellegii reakciok (hanyas, remegés és/vagy

fo)3
(1 000 kezelt 4llatbol tobb mint 1-nl, | CPYhe levertseg)
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

' Atmeneti; a vakcinazast kévetd 4 napon beliil volt megfigyelhetd. Atlagosan 0,5 °C, egyedtél
fliggben akar 1,4 °C.

2 Altalaban 2 cm-nél kisebb 4tméréjii, 3 napon beliil kezelés nélkiil spontan gyégyul.
3Roviddel az oltas utan megfigyelhetd. Altaldban néhany 6ran beliil kezelés nélkiil elmilik.

Tenyésztésbe még nem vett, PRRS virussal nem talalkozott siildok és kocak:

Nagyon gyakori Emelkedett testhdmérséklet!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél

ielentkezik) Duzzanat a beadas helyén?

' Atmeneti; 4 6raval a vakcinazas utan volt megfigyelheté. Atlagosan 0,2 °C, egyedt6] fiiggden akar
1,0 °C.
2 Altalaban 0,5 cm-nél kisebb atmérjii, 5 napon beliil kezelés nélkiil spontan gyogyul.

PRRS virussal nem talalkozott siildOk és a vemhesség elsd felében 1évo kocak:

Nagyon gyakori Emelkedett testhdmérséklet!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik): | Duzzanat a beadés helyén?

! Atmeneti; 4 6raval a vakcinazas utan volt megfigyelhet6. Atlagosan 0,8 °C, egyedtdl fiiggden akar
1,0 °C.
2 Altalaban 1,4 cm-nél kisebb 4tmérdjii, 9 napon beliil kezelés nélkiil spontan gyogyul.

PRRS virussal mar talalkozott siildok és a vemhesség masodik felében 1évo kocak:

Nagyon gyakori Emelkedett testhdmérséklet!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik): | Duzzanat a beadéas helyén?

' Atmeneti; 4 6raval a vakcinazas utan volt megfigyelheté. Atlagosan 0,4 °C, egyedt6] fiiggden akar
0,6 °C.
2 Altalaban 5 cm-nél kisebb atmérgjii, 32 napon beliil kezelés nélkiil spontan gyogyul.

Szoptatos kocak:

Nagyon gyakori Emelkedett testhémérséklet!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik): | Csokkent étvagy?
Duzzanat a beadas helyén’
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! Altaldban; 2,2 °C-ig terjedd. A vakcinazas utan 2 nappal megfigyelhet6; kezelés nélkiil 4 napon beliil
spontan gyogyul.

2 Az oltas utan 1-4 nappal megfigyelhetd, és kezelés nélkiil 3 napon beliil spontan gyogyul.

3 Legfeljebb 11 cm atmérdjii. Kezelés nélkiil 3 napon beliil spontan megsziinik.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végeén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Intramuszkularis alkalmazas: 0,5 ml a nyakba.
Intranazalis alkalmazas: 0,5 ml az egyik orrlyukba.

Hizok 1 napos kortol:
Sertéseknek egyszeri 0,5 ml-es adagot kell beadni intramuszkularisan.

Hizdk 3 napos kortol:
Sertéseknek egyszeri 0,5 ml-es adagot kell beadni intramuszkularisan, vagy egyszeri 0,5 ml-es
adagot intranazalisan, az egyik orrlyukba beadva, tithoz nem csatlakoztatott steril fecskendével.

Siild6k és kocak:

Egy 0,5 ml-es adag intramuszkulérisan a koca allomanyba keriilése elétt, kb. 4 héttel a
tenyésztésbevétel elott. Ezt kovetéen minden hatodik hdnapban egy emlékeztetd adag.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

A liofolizatumot a mellékelt oldoszerrel oldja fel. Ha a liofilizatumot és az olddszert tartalmazo
iiveget kiilon taroltak, a liofilizatum feloldasa eldtt ellendrizni kell, hogy az oldoszer tivegén talalhato

gyartasi szam (Lot) azonos-¢ a liofilizatumot tartalmazo tivegen szereplével.

A liofilizatumot a hozza tartoz6 oldoszerrel oldja fel:

Adagok szama iivegenként (liofilizatum) A sziikséges oldészer
mennyisége
100 adag 50 ml

Kb. 5 ml oldészert fecskendezzen a liofilizatumot tartalmazo iivegbe, és gy6z6djon meg annak teljes
feloldodasardl. Ezt a feloldott vakcinat fecskendezze vissza az oldoszer (maradék oldoszert
tartalmazo) tivegébe: a 100 adagot 50 ml oldoszerben kell feloldani.

A feloldas utan a szuszpenzionak narancssarga szini folyadéknak kell lennie, amely tartalmazhat
laza, reszuszpendalhat¢ tiledéket.

Steril fecskend6t és tt kell hasznalni.

Javasolt a tomegoltd hasznalata. A vakcindzashoz sziikséges eszkdzoket a gyarto eldirasanak
megfeleléen hasznalja.

Az alkalmazashoz hasznalt tii a sertés méretének megfeleld legyen.
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10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitve (2 °C — 8 °C) taroland¢ és szallitando.

Az oldészer hiitészekrényen kiviil, 15 °C — 25 °C-on tarolhatd.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon €s a cimkén az Exp. utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejérati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Az eloiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyobgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kornyezetet
veédik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/17/215/004
1 db 15 ml-es (100 adagos) injekcios iiveg és 1 palack 50 ml-es oldoszeres flakon karton dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja, gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto, és

kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgium

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

Peny6auka buarapus
Temn: +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

EA\LGoa
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

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

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

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

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

17. Tovabbi informaciok

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

A vakcina moédositott €16 PRRS virust (1-es genotipus, 1-es altipus) tartalmaz. Aktiv immunitast valt
ki a PRRS virussal szemben. A vakcina hatékonysagat laboratériumi vakcindzassal és 1-es genotipus,
1-es altipussal torténd rafertézéses vizsgalatokkal mutattak ki.

Tovabbi klinikai vizsgélatok kimutattak, hogy a szeronegativ, egynapos malacok intramuszkularis
vakcinacidja védelmet biztositott a PRRS virus 1-es genotipusanak egy masik 1-es altipust torzse
(AUT15-33), 2-es altipust torzse (BORS57) és 3-as altipusa (Lena) ellen is.
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