ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn PRRS MLV liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 2 ml contine:

Substante active:

VPRRS-1* viu modificat, tulpina 96V198: 10>2-10>2 DICCsy **

* Virusul sindromului respirator si reproductiv porcin, genotip 1

** Doz infectantd pentru 50% din culturile celulare

Excipienti:

constituenti

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor

Compozitia cantitativa, daca aceasta informatie
este esentiald pentru administrarea corecta a
produsului medicinal veterinar

Liofilizat:

Dextran 40

Hidrolizat de cazeina

Lactoza monohidrat

Sorbitol 70% (solutie)

Hidroxid de sodiu

Mediu de dilutie

Solvent:

Solutie injectabila de clorura de sodiu

9 mg/ml (0,9%)

Liofilizat: de culoare albicioasa.
Solvent: solutie limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci (porci pentru ingrasare, scrofite si scroafe).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a porcilor clinic sdnatosi de la varsta de 1 zi intr-un mediu contaminat cu
virusul sindromului respirator si reproductiv porcin (PRRS), pentru reducerea viremiei si secretiilor
nazale cauzate de infectia cu tulpini Europene de virus PRRS (genotipul 1).

Instalarea imunitéatii: 3 saptimani.
Durata imunitatii: 26 saptamani.

Porci pentru ingrasat:

In plus, vaccinarea intramusculara a purceilor seronegativi cu varsta de 1 zile a demonstrat o reducere
a leziunilor pulmonare fata de infectia de control administrata la 26 sdptamani dupa vaccinare.




Vaccinarea intramusculara a purceilor seronegativi cu varsta de 2 saptamani a demonstrat o reducere a
leziunilor pulmonare si secretiilor orale fatd de infectia de control administrata la 28 de zile sila 16
saptdmani dupa vaccinare.

In plus, vaccinarea nazald a purceilor seronegativi in vérsta de 3 zile a redus viremia, excretia nazala si
leziunile pulmonare fatd de infectia de control administrata la 21 de zile dupa vaccinare. Vaccinarea
nazald a purceilor seropozitivi in varsta de 3 zile a redus viremia, excretia nazala si leziunile
pulmonare fatd de infectia de control administratd la 10 sdptdmani dupa vaccinare.

Scrofite si scroafe:

In plus, vaccinarea inaintea gestatiei la scrofite si scroafe clinic sanitoase, care nu au primit virusuri
PRRS (de exemplu: fie anterior imunizate impotriva virusului PRRS prin vaccinare sau expuse la
virusul PRRS prin infectie pe teren) sau PRRS virus-naiv, a demonstrat o reducere a infectiei
transplacentare cauzate de virusul PRRS in ultima treime a gestatiei, precum si o reducere a impactului
negativ asociat cu performantele reproductive (reducerea aparitiei fatarilor de purcei morti, a viremiei
purceilor la fatare si la intarcare, a leziunilor pulmonare si a incarcaturii virale in plamani la purceii
aflati la Intarcare).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in efectivele 1n care virusul PRRS European nu a fost detectat prin metode de
diagnostic sigure.

Nu se utilizeaza la vierii care produc material seminal, deoarece virusul PRRS poate fi raspandit prin
sperma.

Nu se utilizeaza la scrofite si scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS 1n a doua jumatate a
gestatiei, deoarece tulpina de vaccin poate traversa placenta. Administrarea vaccinului la scrofite si
scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS in a doua jumatate a gestatiei poate avea un impact
asupra performantei lor reproductive.

3.4 Atentionari speciale
Vaccinati doar animalele sdnatoase.

Nu vaccinati porcii cu varsta mai micé de 3 zile pe cale nazald, deoarece aportul concomitent de
colostru poate interfera cu eficacitatea vaccinului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Vaccinarea ar trebui sd urmareasca obtinerea unei imunitdti omogene in populatia tinta la nivelul
fermei.

Trebuie avut grija pentru a se evita introducerea tulpinii vaccinale intr-o zona in care virusul PRRS nu
este deja prezent.

Dupa vaccinarea intramusculard animalele pot excreta tulpina vaccinald pentru mai mult de 16
saptdmani. Dupd vaccinarea nazald animalele pot excreta tulpina de vaccin pentru mai mult de 10
saptdmani. Tulpina vaccinald se poate raspandi la porcii care vin in contact. Cea mai frecventa cale de
raspandire este prin contact direct, dar raspandirea prin obiecte contaminate sau o raspandire
aeropurtata nu poate fi exclusa.

Trebuie luate masuri speciale de precautie pentru a se evita raspandirea tulpinii vaccinale la animalele
nevaccinate (de exemplu, scrofite si scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS in a doua
jumatate a gestatiei), care ar trebui sa ramana libere de virus PRRS.

Animalele de reproductie care nu au fost infectate cu virusul PRRS (de exemplu, scrofite de inlocuire
din efective negative la virusul PRRS) care sunt introduse Intr-un efectiv infectat cu PRRS, trebuie



vaccinate Tnainte de prima inseminare.

Vaccinarea ar trebui s se faca de preferintd intr-o unitate de carantind separatd. Trebuie respectata o
perioada de tranzitie intre vaccinare si mutarea animalelor n unitatea de reproductie. Aceastd perioada
de tranzitie ar trebui sa fie mai lungé decat faza de eliminare a vaccinului PRRS MLV dupé vaccinare.

Pentru a limita potentialul risc de recombinare intre tulpinile de vaccin PRRS MLV de acelasi genotip,
nu utilizati in acelasi timp si in aceeasi ferma diferite vaccinuri PRRS MLV bazate pe tulpini diferite
ale aceluiasi genotip. In cazul trecerii de la un vaccin PRRS MLV la un alt vaccin PRRS MLV, trebuie
respectatd o perioada de tranzitie intre ultima administrare a vaccinului actual si prima administrare a
noului vaccin. Aceastd perioada de tranzitie ar trebui sa fie mai lungd decat perioada de eliminare a
vaccinului actual dupd vaccinare. Nu rotiti in mod obisnuit doud sau mai multe vaccinuri comerciale
PRRS MLV pe baza diferitelor tulpini intr-un efectiv.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci pentru ingrasare

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Umflarea locului de injectare?

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Mai putin frecvente Reactii de tip anafilactic (de exemplu varsaturi, tremor

) . -3
(1 pani la 10 de animale / 1000 de | $/s8u depresic usoard)
animale tratate):

! Tranzitorie; observati in decurs de 4 zile de la vaccinare. In medie 0,5 °C sipandla 1,4 °C
individual.

2 {n general sub 2 cm in diametru; se rezolva in 3 zile.

3 Observate la scurt timp dupa vaccinare. Se rezolva fara tratament in cteva ore.

Scrofitele si scroafele care nu au primit virusuri PRRS inainte de reproducere

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare?

"' Tranzitorie; observata la 4 ore dupa vaccinare. In medie 0,2 °C si pand la 1,0 °C individual.
2 In general sub 0,5 cm in diametru; se rezolva spontan in 5 zile fara tratament.

Scrofitele si scroafele care nu au primit virusuri PRRS 1n prima jumaétate a gestatiei

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare?

' Tranzitorie; observati la 4 ore dupa vaccinare. In medie 0,8 °C si pana la 1,0 °C individual.
2 In general sub 1,4 cm in diametru; se rezolva spontan in 9 zile fara tratament.



Scrofitele si scroafele care au primit virusuri PRRS in a doua jumatate a gestatiei

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare?

! Tranzitorie; observata la 4 ore dupa vaccinare. In medie 0,4 °C si pana la 0,6 °C individual.
2 In general sub 5 cm 1n diametru; se rezolvi spontan in 32 de zile fard tratament.

Scroafele care alapteaza

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

. , < o
(>1 animal / 10 animale tratate): Scaderea apetitului
Umflarea locului de injectare?

' Pani la 2,2 °C. Observati la 2 zile dupa vaccinare; se rezolva spontan in 4 zile fara tratament.
2 Observat la 1 - 4 zile dupa vaccinare si se rezolva spontan in 3 zile fara tratament.
3Pand la 11 cm in diametru. Se rezolva spontan in 3 zile fara tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Poate fi utilizat la scrofite si scroafe care nu au primit virusuri PRRS 1n perioada pre-reproducere sau
in prima jumatate a gestatiei.

Poate fi utilizat la scrofite si scroafe care au primit virusuri PRRS in a doua jumatate a gestatiei.

Lactatie:
Poate fi utilizat pe durata lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar. O decizie de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar trebuie s se faca de la caz la caz.

3.9 Caide administrare si doze

Mod de administrare:
Imunizarea trebuie efectuata prin administrare intramusculara sau nazala.

Reconstituiti liofilizatul cu solventul furnizat. In cazul in care flacoanele continand solventul si
liofilizatul sunt depozitate separat, verificati inainte de reconstituirea liofilizatului ca numarul lotului
mentionat pe flaconul care contine solventul este identic cu numarul lotului mentionat pe flaconul care
contine liofilizatul.

Reconstituiti vaccinul cu solventul corespunzétor:

Numar de doze per flacon (liofilizat) | Volumul de solvent necesar
25ds 50 ml

50ds 100 ml

125 ds 250 ml




Se transfera aproximativ 5 ml de solvent in flaconul care contine liofilizatul si se asigura reconstituirea
completa. Se transferd Tnapoi solutia reconstituita in flaconul cu solvent (contindnd solventul rdmas):
25 de doze sunt reconstituite in 50 ml solvent, 50 doze sunt reconstituite in 100 ml solvent si 125 doze
sunt reconstituite in 250 ml solvent.

Dupa reconstituire, suspensia trebuie sa fie un lichid de culoare portocalie, care ar putea contine un
sediment liber, resuspendabil.

Dozare:
Administrare intramusculara: 2 ml in musculatura gatului.
Administrare nazala: 2 ml administrati ca 1 ml in fiecare nara.

Schema de vaccinare:
Porci pentru ingrasat incepand cu varsta de 1 zi:
O doza unicad de 2 ml este administrata la porci prin administrare intramusculara.

Porci pentru ingrasat incepand cu varsta de 3 zile:

O doza unicd de 2 ml se administreaza la porci prin administrare intramusculara sau o doza unica de
2 ml se administreaza la porci pe cale nazala prin administrarea a 1 ml in fiecare nara utilizand o
seringa sterild neconectata la un ac.

Scrofite si scroafe:

O singurd doza de 2 ml se administreaza intramuscular inainte de introducerea in efectivul de scroafe,
aproximativ 4 saptamani inainte de reproducere. O singura doza de rapel se administreaza la fiecare 6
luni.

Utilizati ace si seringi sterile.

Se recomanda utilizarea unei seringi multi-dozare. Utilizati dispozitivele de vaccinare in conformitate
cu instructiunile producatorului. Acele pentru administrare ar trebui sa fie adecvate pentru talia
porcului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori doza normald la purcei, reactii de tip anafilactic (tremor,
apatie si/sau varsaturi) au fost observate foarte frecvent la scurt timp dupa vaccinare; aceste semne
dispar fara tratament in decurs de cateva ore. O crestere tranzitorie a temperaturii rectale (0,3 °C in
medie si pana la 1,2 °C in mod individual) au aparut foarte frecvent 24 de ore dupa vaccinare.
Reactiile locale, sub forma de umflatura moale/tare (cu diametrul mai mic sau egal cu 0,7 cm), fara
caldura sau durere, au fost observate foarte frecvent la locul injectarii si se rezolva in termen de 5 zile.

Administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la scrofite si scroafe care nu au primit virusuri
PRRS in perioada de pre-reproducere sau scroafe gestante, in prima sau a doua jumadtate a gestatiei,
induce reactii adverse similare celor descrise in sectiunea 3.6. Marimea maxima a reactiilor locale a
fost mai mare (2 cm), iar durata maxima a fost in general mai lunga (pana la 9 zile la scroafe in
perioada de pre-reproducere).

Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la scrofite si scroafe care au primit virusuri
PRRS in a doua jumatate a gestatiei, la 4 ore dupa vaccinare a aparut o crestere tranzitorie a
temperaturii rectale (0,3 °C In medie si pana la 0,6 °C, in mod individual). O reactie locala care
implica tranzitoriu toata regiunea gatului a fost observata foarte frecvent (umflatura eritematoasa rosu-
purpuriu inchisd, care provoaca prurit, formarea de vezicule, cresterea temperaturii locale si,
ocazional, durere). Reactia a evoluat prin a forma un tesut dur si formarea unei cruste, care foarte
frecvent a durat pana la mai mult de 44 de zile.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, sa vanda, sa elibereze
si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intdi autoritatea competenta in
domeniu a Statului Membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitdti pot fi interzise intr-un Stat Membru, pe intregul sau o parte a teritoriului sdu in conformitate
cu legislatia nationala.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI09ADO03

Vaccinul contine un virus PRRS viu modificat (genotip 1, subtipul 1). Stimuleaza imunitatea activa
impotriva virusului PRRS. Eficacitatea vaccinului a fost demonstrata 1n vaccinarea de laborator si
studiile de provocare utilizénd tulpina genotip 1, subtip 1.

Studii clinice suplimentare au demonstrat ca vaccinarea intramusculara a purceilor seronegativi de 1 zi
a conferit protectie impotriva unei alte tulpini de subtip 1 (AUT15-33), unei tulpini de subtip 2
(BORS57) si unei tulpini de subtip 3 (Lena) a genotipului 1 a virusului PRRS.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8§ °C).
Solventul se poate pastra in afara frigiderului la 15 °C — 25 °C.
A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccin (liofilizat):

Flacoane din sticla hidrolitica tip 1, de 15 ml (25, 50 sau 125 doze), cu dop de cauciuc din elastomer
bromobutilic si sigilat cu un capac de aluminiu.

Solvent:
Flacoane din polietilena de Tnalta densitate (HDPE) cu 50, 100 sau 250 ml de solvent, cu dop de
cauciuc din elastomer clorobutilic si sigilat cu un capac din aluminiu.



Cutie de carton cu 1 flacon de 15 ml (25 doze) si 1 flacon de 50 ml de solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon de 15 ml (50 doze) si 1 flacon de 100 ml de solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon de 15 ml (125 doze) si 1 flacon de 250 ml de solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/17/215/001-003

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 24/08/2017.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn PRRS MLV liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 0,5 ml contine:

Substante active:

VPRRS-1* viu modificat, tulpina 96V198: 10>2-10>2 DICCsy **

* Virusul sindromului respirator si reproductiv porcin, genotip 1

** Doz infectantd pentru 50% din culturile celulare

Excipienti:

constituenti

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor

Compozitia cantitativa, daca aceasta informatie
este esentiald pentru administrarea corecta a
produsului medicinal veterinar

Liofilizat:

Dextran 40

Hidrolizat de cazeina

Lactoza monohidrat

Sorbitol 70% (solutie)

Hidroxid de sodiu

Mediu de dilutie

Solvent:

Solutie injectabila de clorura de sodiu

9 mg/ml (0,9%)

Liofilizat: de culoare albicioasa.
Solvent: solutie limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci (porci pentru ingrasare, scrofite si scroafe).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a porcilor clinic sdnatosi de la varsta de 1 zi intr-un mediu contaminat cu
virusul sindromului respirator si reproductiv porcin (PRRS), pentru reducerea viremiei si secretiilor
nazale cauzate de infectia cu tulpini Europene de virus PRRS (genotipul 1).

Instalarea imunitatii: 3 saptimani.
Durata imunitatii: 26 saptamani.

Porci pentru ingrasat:

In plus, vaccinarea intramusculara a purceilor seronegativi cu varsta de 1 zile a demonstrat o reducere
a leziunilor pulmonare fata de infectia de control administrata la 26 sdptamani dupa vaccinare.




Vaccinarea intramusculara a purceilor seronegativi cu varsta de 2 saptamani a demonstrat o reducere a
leziunilor pulmonare si secretiilor orale fatd de infectia de control administrata la 28 de zile sila 16
saptdmani dupa vaccinare.

In plus, vaccinarea nazald a purceilor seronegativi in vérsta de 3 zile a redus viremia, excretia nazala si
leziunile pulmonare fatd de infectia de control administrata la 21 de zile dupa vaccinare. Vaccinarea
nazald a purceilor seropozitivi in varsta de 3 zile a redus viremia, excretia nazala si leziunile
pulmonare fatd de infectia de control administratd la 10 sdptdmani dupa vaccinare.

Scrofite si scroafe:

In plus, vaccinarea inaintea gestatiei la scrofite si scroafe clinic sanitoase, care nu au primit virusuri
PRRS (de exemplu: fie anterior imunizate impotriva virusului PRRS prin vaccinare sau expuse la
virusul PRRS prin infectie pe teren) sau PRRS virus-naiv, a demonstrat o reducere a infectiei
transplacentare cauzate de virusul PRRS in ultima treime a gestatiei, precum si o reducere a impactului
negativ asociat cu performantele reproductive (reducerea aparitiei fatarilor de purcei morti, a viremiei
purceilor la fatare si la intarcare, a leziunilor pulmonare si a incarcaturii virale in plamani la purceii
aflati la Intarcare).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in efectivele 1n care virusul PRRS European nu a fost detectat prin metode de
diagnostic sigure.

Nu se utilizeaza la vierii care produc material seminal, deoarece virusul PRRS poate fi raspandit prin
sperma.

Nu se utilizeaza la scrofite si scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS 1n a doua jumatate a
gestatiei, deoarece tulpina de vaccin poate traversa placenta. Administrarea vaccinului la scrofite si
scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS in a doua jumatate a gestatiei poate avea un impact
asupra performantei lor reproductive.

3.4 Atentionari speciale
Vaccinati doar animalele sdnatoase.

Nu vaccinati porcii cu varsta mai micé de 3 zile pe cale nazald, deoarece aportul concomitent de
colostru poate interfera cu eficacitatea vaccinului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Vaccinarea ar trebui sd urmareasca obtinerea unei imunitdti omogene in populatia tinta la nivelul
fermei.

Trebuie avut grija pentru a se evita introducerea tulpinii vaccinale intr-o zona in care virusul PRRS nu
este deja prezent.

Dupa vaccinarea intramusculard animalele pot excreta tulpina vaccinald pentru mai mult de 16
saptdmani. Dupd vaccinarea nazald animalele pot excreta tulpina de vaccin pentru mai mult de 10
saptdmani. Tulpina vaccinald se poate raspandi la porcii care vin in contact. Cea mai frecventa cale de
raspandire este prin contact direct, dar raspandirea prin obiecte contaminate sau o raspandire
aeropurtata nu poate fi exclusa.

Trebuie luate masuri speciale de precautie pentru a se evita raspandirea tulpinii vaccinale la animalele
nevaccinate (de exemplu, scrofite si scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS in a doua
jumatate a gestatiei), care ar trebui sa ramana libere de virus PRRS.

Animalele de reproductie care nu au fost infectate cu virusul PRRS (de exemplu, scrofite de inlocuire
din efective negative la virusul PRRS) care sunt introduse Intr-un efectiv infectat cu PRRS, trebuie
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vaccinate Tnainte de prima inseminare.

Vaccinarea ar trebui s se faca de preferintd intr-o unitate de carantind separatd. Trebuie respectata o
perioada de tranzitie intre vaccinare si mutarea animalelor n unitatea de reproductie. Aceastd perioada
de tranzitie ar trebui sa fie mai lungé decat faza de eliminare a vaccinului PRRS MLV dupé vaccinare.

Pentru a limita potentialul risc de recombinare intre tulpinile de vaccin PRRS MLV de acelasi genotip,
nu utilizati in acelasi timp si in aceeasi ferma diferite vaccinuri PRRS MLV bazate pe tulpini diferite
ale aceluiasi genotip. In cazul trecerii de la un vaccin PRRS MLV la un alt vaccin PRRS MLV, trebuie
respectatd o perioada de tranzitie intre ultima administrare a vaccinului actual si prima administrare a
noului vaccin. Aceastd perioada de tranzitie ar trebui sa fie mai lungd decat perioada de eliminare a
vaccinului actual dupd vaccinare. Nu rotiti in mod obisnuit doud sau mai multe vaccinuri comerciale
PRRS MLV pe baza diferitelor tulpini intr-un efectiv.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci pentru ingrasare

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Umflarea locului de injectare?

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Mai putin frecvente Reactii de tip anafilactic (de exemplu varsaturi, tremor

) . -3
(1 pani la 10 de animale / 1000 de | $/s8u depresic usoard)
animale tratate):

! Tranzitorie; observata in decurs de 4 zile de la vaccinare. In medie 0,5 °C sipandla 1,4 °C
individual.

2 {n general sub 2 cm in diametru; se rezolva in 3 zile.

3 Observate la scurt timp dupa vaccinare. Se rezolva fara tratament in cteva ore.

Scrofitele si scroafele care nu au primit virusuri PRRS inainte de reproducere

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare?

"' Tranzitorie; observata la 4 ore dupa vaccinare. In medie 0,2 °C si pand la 1,0 °C individual.
2 In general sub 0,5 cm in diametru; se rezolva spontan in 5 zile fara tratament.

Scrofitele si scroafele care nu au primit virusuri PRRS 1n prima jumaétate a gestatiei

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare?

' Tranzitorie; observati la 4 ore dupa vaccinare. In medie 0,8 °C si pana la 1,0 °C individual.
2 In general sub 1,4 cm in diametru; se rezolva spontan in 9 zile fara tratament.
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Scrofitele si scroafele care au primit virusuri PRRS in a doua jumatate a gestatiei

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare?

! Tranzitorie; observata la 4 ore dupa vaccinare. In medie 0,4 °C si pana la 0,6 °C individual.
2 In general sub 5 cm 1n diametru; se rezolvi spontan in 32 de zile fard tratament.

Scroafele care alapteaza

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

. , < o
(>1 animal / 10 animale tratate): Scaderea apetitului
Umflarea locului de injectare?

' Pani la 2,2 °C. Observati la 2 zile dupi vaccinare; se rezolva spontan in 4 zile fard tratament.
2 Observat la 1 - 4 zile dupa vaccinare si se rezolva spontan in 3 zile fara tratament.
3Pand la 11 cm in diametru. Se rezolva spontan in 3 zile fara tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Poate fi utilizat la scrofite si scroafe care nu au primit virusuri PRRS 1n perioada pre-reproducere sau
in prima jumatate a gestatiei.

Poate fi utilizat la scrofite si scroafe care au primit virusuri PRRS in a doua jumatate a gestatiei.

Lactatie:
Poate fi utilizat pe durata lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar. O decizie de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar trebuie sd se faca de la caz la caz.

3.9 Caide administrare si doze

Mod de administrare:
Imunizarea trebuie efectuata prin administrare intramusculara sau nazala.

Reconstituiti liofilizatul cu solventul furnizat. In cazul in care flacoanele continand solventul si
liofilizatul sunt depozitate separat, verificati inainte de reconstituirea liofilizatului ca numarul lotului
mentionat pe flaconul care contine solventul este identic cu numarul lotului mentionat pe flaconul care
contine liofilizatul.

Reconstituiti vaccinul cu solventul corespunzétor:

Numar de doze per flacon (liofilizat) | Volumul de solvent necesar

100 ds 50 ml

Se transferad aproximativ 5 ml de solvent in flaconul care contine liofilizatul si se asigura reconstituirea
completa. Se transferd Tnapoi solutia reconstituita in flaconul cu solvent (contindnd solventul rdmas):
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100 de doze sunt reconstituite in 50 ml solvent.

Dupa reconstituire, suspensia trebuie sa fie un lichid de culoare portocalie, care ar putea contine un
sediment liber, resuspendabil.

Dozare:
Administrare intramusculara: 0.5 ml in musculatura gatului.

Administrare nazala: 0.5 ml administrati intr-o nara.

Schema de vaccinare:

Porci pentru ingrasat incepand cu varsta de 1 zi:
O doza unica de 0,5 ml este administrata la porci prin administrare intramusculara.

Porci pentru ingrasat incepand cu varsta de 3 zile:

O doza unicd de 0,5 ml se administreaza la porci prin administrare intramusculara sau o doza unica de
0,5 ml se administreaza la porci pe cale nazala prin administrarea intr-o nara utilizdnd o seringa sterila
neconectata la un ac.

Scrofite si scroafe:

O singura doza de 0,5 ml se administreaza intramuscular Tnainte de introducerea in efectivul de
scroafe, aproximativ 4 saptamani inainte de reproducere. O singura doza de rapel se administreaza la
fiecare 6 luni.

Utilizati ace si seringi sterile.

Se recomanda utilizarea unei seringi multi-dozare. Utilizati dispozitivele de vaccinare in conformitate
cu instructiunile producatorului. Acele pentru administrare ar trebui sa fie adecvate pentru talia
porcului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori doza normald la purcei, reactii de tip anafilactic (tremor,
apatie si/sau varsaturi) au fost observate foarte frecvent la scurt timp dupa vaccinare; aceste semne
dispar fara tratament in decurs de cateva ore. O crestere tranzitorie a temperaturii rectale (0,3 °C in
medie si pana la 1,2 °C in mod individual) au aparut foarte frecvent 24 de ore dupa vaccinare.
Reactiile locale, sub forma de umflatura moale/tare (cu diametrul mai mic sau egal cu 0,7 cm), fara
caldura sau durere, au fost observate foarte frecvent la locul injectarii si se rezolva in termen de 5 zile.

Administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la scrofite si scroafe care nu au primit virusuri
PRRS in perioada de pre-reproducere sau scroafe gestante, in prima sau a doua jumadtate a gestatiei,
induce reactii adverse similare celor descrise in sectiunea 3.6. Marimea maxima a reactiilor locale a
fost mai mare (2 cm), iar durata maxima a fost in general mai lungé (pana la 9 zile la scroafe in
perioada de pre-reproducere).

Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori doza normald la scrofite si scroafe care au primit virusuri
PRRS in a doua jumatate a gestatiei, la 4 ore dupa vaccinare a aparut o crestere tranzitorie a
temperaturii rectale (0,3 °C in medie si pana la 0,6 °C, in mod individual). O reactie locala care
implica tranzitoriu toata regiunea gatului a fost observata foarte frecvent (umflatura eritematoasa
rosu-purpuriu inchisa, care provoaca prurit, formarea de vezicule, cresterea temperaturii locale si
ocazional, durere). Reactia a evoluat prin a forma un tesut dur si formarea unei cruste, care foarte
frecvent a durat pana la mai mult de 44 de zile.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, sd vanda, sa elibereze
si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competenta in
domeniu a Statului Membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitdti pot fi interzise intr-un Stat Membru, pe intregul sau o parte a teritoriului sdu in conformitate
cu legislatia nationala.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI09ADO03

Vaccinul contine un virus PRRS viu modificat (genotip 1, subtipul 1). Stimuleaza imunitatea activa
impotriva virusului PRRS. Eficacitatea vaccinului a fost demonstrata in vaccinarea de laborator si
studiile de provocare utilizand tulpina genotip 1, subtip 1.

Studii clinice suplimentare au demonstrat cd vaccinarea intramusculara a purceilor seronegativi de 1 zi
a conferit protectie impotriva unei alte tulpini de subtip 1 (AUT15-33), unei tulpini de subtip 2
(BORS57) si unei tulpini de subtip 3 (Lena) a genotipului 1 a virusului PRRS.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta Tn conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
Solventul se poate pastra in afara frigiderului la 15 °C — 25 °C.
A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccin (liofilizat):

Flacoane din sticla hidrolitica tip 1, de 15 ml (100 doze), cu dop de cauciuc din elastomer
bromobutilic si sigilat cu un capac de aluminiu.

Solvent:
Flacoane din polietilena de inaltd densitate (HDPE) cu 50 ml de solvent, cu dop de cauciuc din
elastomer clorobutilic si sigilat cu un capac din aluminiu.
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Cutie de carton cu 1 flacon de 15 ml (100 doze) si 1 flacon de 50 ml de solvent.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/17/215/004

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 24/08/2017.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA I1I
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (25, 50 SI 125 DE DOZE)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn PRRS MLV Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 2 ml contine:
VPRRS-1 viu modificat, tulpina 96V198: 10>2-10°2 DICCsy

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Liofilizat (1 x 25 doze) + solvent (1 x 50 ml)
Liofilizat (1 x 50 doze) + solvent (1 x 100 ml)
Liofilizat (1 x 125 doze) + solvent (1 x 250 ml)

| 4. SPECII TINTA

Porci (porci pentru ingrasare, scrofite si scroafe).

| 5.  INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau nazala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.
Solventul se poate pastra in afara frigiderului.
A nu se congela. A se feri de lumina.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU /2/17/215/001 liofilizat (1 x 25 doze) + solvent (1 x 50 ml)
EU /2/17/215/002 liofilizat (1 x 50 doze) + solvent (1 x 100 ml)
EU /2/17/215/003 liofilizat (1 x 125 doze) + solvent (1 x 250 ml)

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (100 DE DOZE)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn PRRS MLV Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 0.5 ml contine:
VPRRS-1 viu modificat, tulpina 96V198: 10>2-10°2 DICCsy

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Liofilizat (1 x 100 doze) + solvent (1 x 50 ml)

| 4. SPECII TINTA

Porci (porci pentru ingrasare, scrofite si scroafe).

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau nazala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.
Solventul se poate pastra in afara frigiderului.
A nu se congela. A se feri de lumina.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU /2/17/215/004 liofilizat (1 x 100 doze) + solvent (1 x 50 ml)

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

SOLVENT FLACOANE DIN HDPE (100 ML SAU 250 ML)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn PRRS MLV Solvent

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Clorura de sodiu solutie 0,9%

50 doze (2 ml)
125 doze (2 ml)

| 3. SPECII TINTA

Porci (porci pentru ingrasare, scrofite si scroafe).

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare: Zero zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza imediat.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Solventul se poate pastra in afara frigiderului.
A nu se congela. A se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

SOLVENT FLACOANE DIN HDPE (50 ML)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn PRRS MLV Solvent

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Clorura de sodiu solutie 0,9%

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

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa desigilare si reconstituire, a se utiliza imediat.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

LIOFILIZAT FLACOANE DE STICLA (15 ML, CARE CONTIN 25, 50,100 SAU 125 DOZE)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn PRRS MLV Liofilizat

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

VPRRS-1 viu modificat, tulpina 96V198: 10*?-10>> DICCs

2 ml
0,5 ml

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

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {lund/an}
Dupa desigilare si reconstituire, a se utiliza imediat.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Suvaxyn PRRS MLV liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru porci

A Compozitie
Fiecare doza de 2 ml contine:

Substante active:
Liofilizat:

VPRRS-1* viu modificat, tulpina 96V198: 10%? - 10>? CCIDsp**

* Virusul sindromului respirator si reproductiv porcin, genotip 1
** Doza infectantd pentru 50% din culturile celulare

Solvent:
Clorura de sodiu solutie 0,9%: gs 1 doza.

Liofilizat: de culoare albicioasa.
Solvent: solutie limpede, incolora.
3. Specii tinta

Porci (porci pentru ingrasare, scrofite si scroafe).

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a porcilor clinic sandtosi de la varsta de 1 zi Intr-un mediu contaminat cu
virusul sindromului respirator si reproductiv porcin (PRRS), pentru reducerea viremiei si secretiilor
nazale cauzate de infectia cu tulpini Europene de virus PRRS (genotipul 1).

Instalarea imunitatii: 3 saptamani.
Durata imunitétii: 26 saptamani.

Porci pentru ingrasat:

In plus, vaccinarea intramusculara a purceilor seronegativi cu varsta de 1 zile a demonstrat o reducere a
leziunilor pulmonare fata de infectia de control administrata la 26 sdptdmani dupa vaccinare. Vaccinarea
intramusculara a purceilor seronegativi cu varsta de 2 saptamani a demonstrat o reducere a leziunilor
pulmonare si secretiilor orale fata de infectia de control administrata la 28 de zile si la 16 saptamani
dupa vaccinare.

In plus, vaccinarea nazala a purceilor seronegativi in varsti de 3 zile a redus viremia, excretia nazala si
leziunile pulmonare fata de infectia de control administrata la 21 de zile dupd vaccinare. Vaccinarea
nazald a purceilor seropozitivi In varsta de 3 zile a redus viremia, excretia nazald si leziunile pulmonare
fata de infectia de control administrata la 10 saptdmani dupa vaccinare.

Scrofite si scroafe:

In plus, vaccinarea inaintea gestatiei la scrofite si scroafe clinic sinitoase, care nu au primit virusuri
PRRS (de exemplu: fie anterior imunizate impotriva virusului PRRS prin vaccinare sau expuse la virusul
PRRS prin infectie pe teren) sau PRRS virus-naiv, a demonstrat o reducere a infectiei transplacentare
cauzate de virusul PRRS in ultima treime a gestatiei, precum si o reducere a impactului negativ asociat
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cu performantele reproductive (reducerea aparitiei fatarilor de purcei morti, a viremiei purceilor la fatare
si la intarcare, a leziunilor pulmonare si a incarcaturii virale in plamani la purcei aflati la intarcare).

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n efectivele in care virusul PRRS European nu a fost detectat prin metode de
diagnostic sigure.

Nu se utilizeaza la vierii care produc material seminal, deoarece virusul PRRS poate fi raspandit prin
sperma.

Nu se utilizeaza la scrofite si scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS 1n a doua jumatate a
gestatiei, deoarece tulpina de vaccin poate traversa placenta. Administrarea vaccinului la scrofite si
scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS in a doua jumatate a gestatiei poate avea un impact
asupra performantei lor reproductive.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sandtoase.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:
Nu vaccinati porcii cu varsta mai micé de 3 zile pe cale nazala, deoarece aportul concomitent de
colostru poate interfera cu eficacitatea vaccinului.

Vaccinarea ar trebui sd urmareascd obtinerea unei imunitdti omogene in populatia tinta la nivelul
fermei.

Trebuie avut grija pentru a se evita introducerea tulpinii vaccinale Intr-o zona in care virusul PRRS nu
este deja prezent.

Dupa vaccinarea intramusculara animalele pot excreta tulpina vaccinala pentru mai mult de 16
saptdmani. Dupd vaccinarea nazala animalele pot excreta tulpina de vaccin pentru mai

mult de 10 saptamani. Tulpina vaccinala se poate raspandi la porcii care vin in contact. Cea mai
frecventa cale de raspandire este prin contact direct, dar raspandirea prin obiecte contaminate sau o
raspandire aeropurtatd nu poate fi exclusa.

Trebuie luate masuri speciale de precautie pentru a se evita raspandirea tulpinii vaccinale la animalele
nevaccinate (de exemplu, scrofite si scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS in a doua
jumatate a gestatiei), care ar trebui sd ramana libere de virus PRRS.

Animalele de reproductie care nu au fost infectate cu virusul PRRS (de exemplu, scrofite de inlocuire
din efective negative la virus-ul PRRS) care sunt introduse intr-un efectiv infectat cu PRRS, trebuie
vaccinate Tnainte de prima inseminare.

Vaccinarea ar trebui s se faca de preferinta intr-o unitate de carantina separatd. Trebuie respectata o
perioada de tranzitie intre vaccinare si mutarea animalelor Tn unitatea de reproductie. Aceastd perioada
de tranzitie ar trebui sa fie mai lunga decat faza de eliminare a vaccinului PRRS MLV dupa vaccinare.
Pentru a limita potentialul risc de recombinare intre tulpinile de vaccin PRRS MLV de acelasi genotip,
nu utilizati n acelasi timp si in aceeasi ferma diferite vaccinuri PRRS MLV bazate pe tulpini diferite
ale aceluiasi genotip. In cazul trecerii de la un vaccin PRRS MLV la un alt vaccin PRRS MLV, trebuie
respectatd o perioada de tranzitie intre ultima administrare a vaccinului actual si prima administrare a
noului vaccin. Aceastd perioada de tranzitie ar trebui sa fie mai lungé decat perioada de eliminare a
vaccinului actual dupa vaccinare. Nu rotiti in mod obisnuit doud sau mai multe vaccinuri comerciale
PRRS MLV pe baza diferitelor tulpini intr-un efectiv.
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Gestatie:

Poate fi utilizat la scrofite si scroafe care nu au primit virusuri PRRS 1n perioada pre-reproducere sau
in prima jumatate a gestatiei.

Poate fi utilizat la scrofite si scroafe care au primit virusuri PRRS in a doua jumadtate a gestatiei.

Lactatie:
Poate fi utilizat pe durata lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si_alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar. O decizie de a utiliza acest vaccin Tnainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar trebuie sa se faca de la caz la caz.

Supradozaj:
Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la purcei, reactii de tip anafilactic (tremor,

apatie si/sau varsaturi) au fost observate foarte frecvent la scurt timp dupa vaccinare; aceste semne dispar
fara tratament in decurs de cateva ore. O crestere tranzitorie a temperaturii rectale (0,3 °C in medie si
pana la 1,2 °C 1n mod individual) au aparut foarte frecvent 24 de ore dupa vaccinare. Reactiile locale,
sub forma de umflatura moale/tare (cu diametrul mai mic sau egal cu 0,7 cm), fara caldurd sau durere,
au fost observate foarte frecvent la locul injectarii si se rezolva in termen de 5 zile.

Administrarea unei supradoze de 10 ori doza normald la scrofite si scroafe care nu au primit virusuri
PRRS 1n perioada de pre-reproducere sau scroafe gestante, in prima sau a doua jumatate a gestatiei induc
reactii adverse similare celor descrise in sectiunea 7. Marimea maxima a reactiilor locale a fost mai mare
(2 cm), iar durata maxima a fost In general mai lungd (pana la 9 zile la scroafe in perioada de pre-
reproducere).

Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la scrofite si scroafe care au primit virusuri
PRRS in a doua jumatate a gestatiei la 4 ore dupa vaccinare a aparut o crestere tranzitorie a temperaturii
rectale (0,3 °C 1n medie si pana la 0,6 °C, In mod individual). O reactie locala care implica tranzitoriu
toatd regiunea gatului a fost observata foarte frecvent (umflatura eritematoasad rosu-purpuriu Inchisa,
care provoaca prurit, formarea de vezicule, cresterea temperaturii locale si, ocazional, durere). Reactia
a evoluat prin a forma un tesut dur si formarea unei cruste, care foarte frecvent a durat pana la mai mult
de 44 de zile.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, sd vanda, sa elibereze
si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competenta in
domeniu a Statului Membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise intr-un Stat Membru, pe intregul sau o parte a teritoriului sau in conformitate
cu legislatia nationala.

Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Porci pentru ingrasare:

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Umflarea locului de injectare?
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(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Mai putin frecvente Reactii de tip anafilactic (de exemplu varsaturi, tremor

. . ctt
(1 pani la 10 de animale / 1000 de | /53 depresie usoara)
animale tratate):

! Tranzitorie; observata in decurs de 4 zile de la vaccinare. In medie 0,5 °C si pani la 1,4 °C individual
2 In general sub 2 cm 1n diametru; se rezolvi in 3 zile.
3 Observate la scurt timp dupa vaccinare. Se rezolva fara tratament in cteva ore.

Scrofitele si scroafele care nu au primit virusuri PRRS inainte de reproducere:

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare?

! Tranzitorie; observata la 4 ore dupa vaccinare. In medie 0,2 °C si pand la 1,0 °C individual.
2 In general sub 0,5 cm in diametru; se rezolva spontan in 5 zile fara tratament.

Scrofitele si scroafele care nu au primit virusuri PRRS in prima jumatate a gestatiei:

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare?

! Tranzitorie; observata la 4 ore dupa vaccinare. In medie 0,8 °C si pana la 1,0 °C individual.
2 In general sub 1,4 cm in diametru; se rezolva spontan in 9 zile fara tratament.

Scrofitele si scroafele care au primit virusuri PRRS in a doua jumatate a gestatiei:

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare?

! Tranzitorie; observata la 4 ore dupa vaccinare. In medie 0,4 °C si pand la 0,6 °C individual.
2 In general sub 5 cm 1n diametru; se rezolvi spontan in 32 de zile fard tratament.

Scroafele care aldpteaza:

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

. , < o
(>1 animal / 10 animale tratate): Scaderea apetitului
Umflarea locului de injectare?

' Pand la 2,2 °C. Observati la 2 zile dupa vaccinare; se rezolva spontan in 4 zile fara tratament.
2 Observata la 1 - 4 zile dupa vaccinare si se rezolva spontan in 3 zile fara tratament.
3Pand la 11 cm in diametru. Se rezolva spontan in 3 zile fard tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara: 2 ml in musculatura gatului.
Administrare nazala: 2 ml administrati ca 1 ml in fiecare nara.
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Porci pentru ingrasat incepand cu varsta de 1 zi:
O doza unica de 2 ml este administrata la porci prin administrare intramusculara.

Porci pentru ingrasat incepand cu varsta de 3 zile:

O doza unica de 2 ml se administreaza la porci prin administrare intramusculara sau o doza unica de
2 ml se administreaza la porci pe cale nazald prin administrarea a 1 ml in fiecare nara utilizand o seringa
sterild neconectata la un ac.

Scrofite si scroafe:

O singura doza de 2 ml se administreaza intramuscular inainte de introducerea in efectivul de scroafe,
aproximativ 4 saptamani inainte de reproducere. O singurd doza de rapel se administreaza la fiecare 6
luni.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Reconstituiti liofilizatul cu solventul furnizat. In cazul in care flacoanele contindnd solventul si
liofilizatul sunt depozitate separat, verificati Tnainte de reconstituirea liofilizatului ca numaérul lotului
mentionat pe flaconul care contine solventul este identic cu numarul lotului mentionat pe flaconul care

contine liofilizatul.

Reconstituiti vaccinul cu solventul corespunzétor:

Numar de doze per flacon (liofilizat) | Volumul de solvent necesar
25ds 50 ml

50ds 100 ml

125 ds 250 ml

Se transferd aproximativ 5 ml de solvent in flaconul care contine liofilizatul si se asigura reconstituirea
completa. Se transfera inapoi solutia reconstituitd in flaconul cu solvent (continind solventul ramas): 25
de doze sunt reconstituite in 50 ml solvent, 50 doze sunt reconstituite in 100 ml solvent si 125 doze sunt
reconstituite in 250 ml solvent.

Dupa reconstituire, suspensia trebuie sa fie un lichid de culoare portocalie, care ar putea contine un
sediment liber, resuspendabil.

Utilizati ace si seringi sterile.

Se recomanda utilizarea unei seringi multi-dozare. Utilizati dispozitivele de vaccinare in conformitate
cu instructiunile producatorului.

Acele pentru administrare ar trebui sa fie adecvate pentru talia porcului.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
Solventul se poate pastra in afara frigiderului la 15 °C — 25 °C.
A nu se congela.

A se feri de lumina.
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Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutia de carton si eticheta
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
EU/2/17/215/001-003

Cutie de carton cu 1 flacon de 15 ml (25 doze) si 1 flacon de 50 ml de solvent.
Cutie de carton cu 1 flacon de 15 ml (50 doze) si 1 flacon de 100 ml de solvent.

Cutie de carton cu 1 flacon de 15 ml (125 doze) si 1 flacon de 250 ml de solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgia
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tel/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
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Peny6auka 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(@zoetis.com

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

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

EAMada
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

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

Romaénia
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@gzoetis.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
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17.  Alte informatii

Vaccinul contine un virus PRRS viu modificat (genotip 1, subtipul 1). Stimuleaza imunitatea activa
impotriva virusului PRRS. Eficacitatea vaccinului a fost demonstrata in vaccinarea de laborator si
studiile de provocare utilizand tulpina genotip 1, subtip 1.

Studii clinice suplimentare au demonstrat cd vaccinarea intramusculara a purceilor seronegativi de 1 zi

a conferit protectie impotriva unei alte tulpini de subtip 1 (AUT15-33), unei tulpini de subtip 2
(BORS57) si unei tulpini de subtip 3 (Lena) a genotipului 1 a virusului PRRS.
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Suvaxyn PRRS MLV liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru porci

A Compozitie
Fiecare doza de 0.5 ml contine:

Substante active:
Liofilizat:

VPRRS-1* viu modificat, tulpina 96V198: 10%? - 10>? CCIDsp**

* Virusul sindromului respirator si reproductiv porcin, genotip 1
** Doza infectantd pentru 50% din culturile celulare

Solvent:
Clorura de sodiu solutie 0,9%: gs 1 doza.

Liofilizat: de culoare albicioasa.
Solvent: solutie limpede, incolora.
3. Specii tinta

Porci (porci pentru ingrasare, scrofite si scroafe).

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a porcilor clinic sdndtosi de la varsta de 1 zi Intr-un mediu contaminat cu
virusul sindromului respirator si reproductiv porcin (PRRS), pentru reducerea viremiei si secretiilor
nazale cauzate de infectia cu tulpini Europene de virus PRRS (genotipul 1).

Instalarea imunitatii: 3 saptamani.
Durata imunitatii: 26 saptamani.

Porci pentru ingrasat:

In plus, vaccinarea intramusculara a purceilor seronegativi cu varsta de 1 zile a demonstrat o reducere a
leziunilor pulmonare fata de infectia de control administrata la 26 sdptdmani dupa vaccinare. Vaccinarea
intramusculara a purceilor seronegativi cu varsta de 2 saptamani a demonstrat o reducere a leziunilor
pulmonare si secretiilor orale fata de infectia de control administrata la 28 de zile si la 16 saptamani
dupa vaccinare.

In plus, vaccinarea nazala a purceilor seronegativi in varsti de 3 zile a redus viremia, excretia nazala si
leziunile pulmonare fata de infectia de control administrata la 21 de zile dupd vaccinare. Vaccinarea
nazald a purceilor seropozitivi In varsta de 3 zile a redus viremia, excretia nazald si leziunile pulmonare
fata de infectia de control administrata la 10 saptdmani dupd vaccinare.

Scrofite si scroafe:

In plus, vaccinarea inaintea gestatiei la scrofite si scroafe clinic sinitoase, care nu au primit virusuri
PRRS (de exemplu: fie anterior imunizate impotriva virusului PRRS prin vaccinare sau expuse la virusul
PRRS prin infectie pe teren) sau PRRS virus-naiv, a demonstrat o reducere a infectiei transplacentare
cauzate de virusul PRRS in ultima treime a gestatiei, precum si o reducere a impactului negativ asociat
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cu performantele reproductive (reducerea aparitiei fatarilor de purcei morti, a viremiei purceilor la fatare
si la intarcare, a leziunilor pulmonare si a incarcaturii virale in plamani la purcei aflati la intarcare).

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n efectivele in care virusul PRRS European nu a fost detectat prin metode de
diagnostic sigure.

Nu se utilizeaza la vierii care produc material seminal, deoarece virusul PRRS poate fi raspandit prin
sperma.

Nu se utilizeaza la scrofite si scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS 1n a doua jumatate a
gestatiei, deoarece tulpina de vaccin poate traversa placenta. Administrarea vaccinului la scrofite si
scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS in a doua jumatate a gestatiei poate avea un impact
asupra performantei lor reproductive.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sandtoase.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:
Nu vaccinati porcii cu varsta mai micé de 3 zile pe cale nazala, deoarece aportul concomitent de
colostru poate interfera cu eficacitatea vaccinului.

Vaccinarea ar trebui sd urmareascd obtinerea unei imunitdti omogene in populatia tinta la nivelul
fermei.

Trebuie avut grija pentru a se evita introducerea tulpinii vaccinale Intr-o zona in care virusul PRRS nu
este deja prezent.

Dupa vaccinarea intramusculara animalele pot excreta tulpina vaccinala pentru mai mult de 16
saptdmani. Dupd vaccinarea nazala animalele pot excreta tulpina de vaccin pentru mai

mult de 10 saptamani. Tulpina vaccinala se poate raspandi la porcii care vin in contact. Cea mai
frecventa cale de raspandire este prin contact direct, dar raspandirea prin obiecte contaminate sau o
raspandire aeropurtatd nu poate fi exclusa.

Trebuie luate masuri speciale de precautie pentru a se evita raspandirea tulpinii vaccinale la animalele
nevaccinate (de exemplu, scrofite si scroafe gestante care nu au primit virusuri PRRS in a doua
jumatate a gestatiei), care ar trebui sa ramana libere de virus PRRS.

Animalele de reproductie care nu au fost infectate cu virusul PRRS (de exemplu, scrofite de inlocuire
din efective negative la virus-ul PRRS) care sunt introduse intr-un efectiv infectat cu PRRS, trebuie
vaccinate Tnainte de prima inseminare.

Vaccinarea ar trebui s se faca de preferinta intr-o unitate de carantina separatd. Trebuie respectata o
perioada de tranzitie intre vaccinare si mutarea animalelor Tn unitatea de reproductie. Aceastd perioada
de tranzitie ar trebui sa fie mai lunga decat faza de eliminare a vaccinului PRRS MLV dupa vaccinare.
Pentru a limita potentialul risc de recombinare intre tulpinile de vaccin PRRS MLV de acelasi genotip,
nu utilizati n acelasi timp si in aceeasi ferma diferite vaccinuri PRRS MLV bazate pe tulpini diferite
ale aceluiasi genotip. In cazul trecerii de la un vaccin PRRS MLV la un alt vaccin PRRS MLV, trebuie
respectatd o perioada de tranzitie intre ultima administrare a vaccinului actual si prima administrare a
noului vaccin. Aceastd perioada de tranzitie ar trebui sa fie mai lungé decat perioada de eliminare a
vaccinului actual dupa vaccinare. Nu rotiti in mod obisnuit doud sau mai multe vaccinuri comerciale
PRRS MLV pe baza diferitelor tulpini intr-un efectiv.
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Gestatie:

Poate fi utilizat la scrofite si scroafe care nu au primit virusuri PRRS 1n perioada pre-reproducere sau
in prima jumatate a gestatiei.

Poate fi utilizat la scrofite si scroafe care au primit virusuri PRRS in a doua jumadtate a gestatiei.

Lactatie:
Poate fi utilizat pe durata lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si_alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar. O decizie de a utiliza acest vaccin Tnainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar trebuie sa se faca de la caz la caz.

Supradozaj:
Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la purcei, reactii de tip anafilactic (tremor,

apatie gi/sau varsaturi) au fost observate foarte frecvent la scurt timp dupa vaccinare; aceste semne dispar
fara tratament n decurs de cateva ore. O crestere tranzitorie a temperaturii rectale (0,3 °C in medie si
pana la 1,2 °C 1n mod individual) au aparut foarte frecvent 24 de ore dupa vaccinare. Reactiile locale,
sub forma de umflatura moale/tare (cu diametrul mai mic sau egal cu 0,7 cm), fara caldura sau durere,
au fost observate foarte frecvent la locul injectrii si se rezolva in termen de 5 zile.

Administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la scrofite si scroafe care nu au primit virusuri
PRRS 1n perioada de pre-reproducere sau scroafe gestante, in prima sau a doua jumatate a gestatiei induc
reactii adverse similare celor descrise in sectiunea 7. Marimea maxima a reactiilor locale a fost mai mare
(2 cm), iar durata maxima a fost In general mai lungd (pana la 9 zile la scroafe in perioada de pre-
reproducere).

Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori doza normala la scrofite si scroafe care au primit virusuri
PRRS in a doua jumatate a gestatiei la 4 ore dupa vaccinare a aparut o crestere tranzitorie a temperaturii
rectale (0,3 °C 1n medie si pana la 0,6 °C, In mod individual). O reactie locala care implica tranzitoriu
toatd regiunea gatului a fost observata foarte frecvent (umflatura eritematoasad rosu-purpuriu Inchisa,
care provoaca prurit, formarea de vezicule, cresterea temperaturii locale si, ocazional, durere). Reactia
a evoluat prin a forma un tesut dur si formarea unei cruste, care foarte frecvent a durat pana la mai mult
de 44 de zile.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sd detind, sa distribuie, sa vanda, sa elibereze
si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competenta in
domeniu a Statului Membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise intr-un Stat Membru, pe intregul sau o parte a teritoriului sau in conformitate
cu legislatia nationala.

Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Porci pentru ingrasare:

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Umflarea locului de injectare?
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(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Mai putin frecvente Reactii de tip anafilactic (de exemplu varsaturi, tremor

. . ctt
(1 pani la 10 de animale / 1000 de | /53 depresie usoara)
animale tratate):

! Tranzitorie; observata in decurs de 4 zile de la vaccinare. In medie 0,5 °C si pani la 1,4 °C individual
2 In general sub 2 cm 1n diametru; se rezolvi in 3 zile.
3 Observate la scurt timp dupa vaccinare. Se rezolva fara tratament in cteva ore.

Scrofitele si scroafele care nu au primit virusuri PRRS inainte de reproducere:

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare?

! Tranzitorie; observati la 4 ore dupa vaccinare. In medie 0,2 °C si pand la 1,0 °C individual.
2 In general sub 0,5 cm in diametru; se rezolva spontan in 5 zile fara tratament.

Scrofitele si scroafele care nu au primit virusuri PRRS in prima jumatate a gestatiei:

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare?

! Tranzitorie; observata la 4 ore dupa vaccinare. In medie 0,8 °C si pana la 1,0 °C individual.
2 In general sub 1,4 cm in diametru; se rezolva spontan in 9 zile fara tratament.

Scrofitele si scroafele care au primit virusuri PRRS in a doua jumatate a gestatiei:

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

(>1 animal / 10 animale tratate): Umflarea locului de injectare?

! Tranzitorie; observata la 4 ore dupa vaccinare. In medie 0,4 °C si pana la 0,6 °C individual.
2 In general sub 5 cm 1n diametru; se rezolvi spontan in 32 de zile fard tratament.

Scroafele care aldpteaza:

Foarte frecvente Temperatura ridicata'

. , < o
(>1 animal / 10 animale tratate): Scaderea apetitului
Umflarea locului de injectare?

' Pani la 2,2 °C. Observati la 2 zile dupi vaccinare; se rezolva spontan in 4 zile fard tratament.
2 Observata la 1 - 4 zile dupa vaccinare si se rezolva spontan in 3 zile fara tratament.
3 Pand la 11 cm in diametru. Se rezolva spontan in 3 zile fard tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai Intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara: 0,5 ml in musculatura gatului.
Administrare nazala: 0,5 ml administrati intr-o nara.

38



Porci pentru ingrasat incepand cu varsta de 1 zi:
O doza unica de 0,5 ml este administrata la porci prin administrare intramusculara.

Porci pentru ingrasat incepand cu varsta de 3 zile:

O doza unica de 0,5 ml se administreaza la porci prin administrare intramusculard sau o doza unica de
0,5 ml se administreaza la porci pe cale nazald prin administrarea intr-o nara utilizand o seringa

sterild neconectata la un ac.

Scrofite si scroafe:

O singurd doza de 0,5 ml se administreaza intramuscular inainte de introducerea in efectivul de scroafe,
aproximativ 4 saptamani inainte de reproducere. O singurd doza de rapel se administreaza la fiecare 6
luni.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Reconstituiti liofilizatul cu solventul furnizat. In cazul in care flacoanele contindnd solventul si
liofilizatul sunt depozitate separat, verificati Tnainte de reconstituirea liofilizatului ca numaérul lotului
mentionat pe flaconul care contine solventul este identic cu numarul lotului mentionat pe flaconul care

contine liofilizatul.

Reconstituiti vaccinul cu solventul corespunzétor:

Numar de doze per flacon (liofilizat) | Volumul de solvent necesar

100 ds 50 ml

Se transfera aproximativ 5 ml de solvent in flaconul care contine liofilizatul si se asigurd reconstituirea
completa. Se transferd inapoi solutia reconstituitd in flaconul cu solvent (contindnd solventul ramas):
100 de doze sunt reconstituite in 50 ml solvent.

Dupa reconstituire, suspensia trebuie sa fie un lichid de culoare portocalie, care ar putea contine un
sediment liber, resuspendabil.

Utilizati ace si seringi sterile.

Se recomanda utilizarea unei seringi multi-dozare. Utilizati dispozitivele de vaccinare in conformitate
cu instructiunile producétorului.

Acele pentru administrare ar trebui sa fie adecvate pentru talia porcului.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8§ °C).

Solventul se poate pastra in afara frigiderului la 15 °C — 25 °C.

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutia de carton si eticheta
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
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Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

EU/2/17/215/004

Cutie de carton cu 1 flacon de 15 ml (100 doze) si 1 flacon de 50 ml de solvent.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

(LL/AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

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

Peny06smka boarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@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



https://zoetis-my.sharepoint.com/personal/ioana_fundatianu_zoetis_com/Documents/lucru%20translations/Suvaxyn%20due%2004.03%202025/(https:/medicines.health.europa.eu/veterinary)./
https://zoetis-my.sharepoint.com/personal/ioana_fundatianu_zoetis_com/Documents/lucru%20translations/Suvaxyn%20due%2004.03%202025/(https:/medicines.health.europa.eu/veterinary)./
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:hungary.info@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@icepharma.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
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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@gzoetis.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@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com



mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:info@agrimedltd.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:pharmvig-nl@zoetis.com
mailto:zoetis.estonia@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:regulatory.spain@zoetis.com
mailto:pv.poland@zoetis.com
mailto:contacteznous@zoetis.com
mailto:zoetis.portugal@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:icepharma@icepharma.is
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:zoetis.latvia@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com

17. Alte informatii

Vaccinul contine un virus PRRS viu modificat (genotip 1, subtipul 1). Stimuleaza imunitatea activa
impotriva virusului PRRS. Eficacitatea vaccinului a fost demonstrata in vaccinarea de laborator si
studiile de provocare utilizand tulpina genotip 1, subtip 1.

Studii clinice suplimentare au demonstrat ¢a vaccinarea intramusculara a purceilor seronegativi de 1 zi

a conferit protectie impotriva unei alte tulpini de subtip 1 (AUT15-33), unei tulpini de subtip 2
(BORS57) si unei tulpini de subtip 3 (Lena) a genotipului 1 a virusului PRRS.
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