BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn PRRS MLV frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, suspension for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos om 2 ml innehéller:

Aktiva substanser:

Modifierat levande PRRSV-1*, stam 96V198: 10**~10°? CCIDso**

* PRRS-virus dvs. virus som orsakar porcint respiratoriskt och reproduktivt syndrom (porcine
respiratory and reproductive syndrome virus), genotyp 1

** Den dos som infekterar 50 % av cellkulturer (cell culture infectious dose 50%)

Hjéilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjalpAmnen och Kvantitativ sammansittning om
andra bestandsdelar informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Frystorkat pulver:

Dextran 40

Kaseinhydrolysat

Laktosmonohydrat

Sorbitol 70 % (16sning)

Natriumhydroxid

Spéadningsmedel

Vitska:

Natriumklorid injektionsvétska, 16sning 9 mg/ml (0,9 %)

Frystorkat pulver: benvit.

Vitska: klar, farglos 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (slaktsvin, gyltor och suggor)

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av kliniskt friska svin fran 1 dygns alder i en miljo smittad med porcine
respiratory and reproductive syndrome (PRRS) virus {or att minska viremi och nasal utsondring

orsakad av infektion med europeiska stammar av PRRS-virus (genotyp 1).

Immunitetens insdttande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 26 veckor.

Slaktsvin:
Intramuskulér vaccination av seronegativa 1 dygn gamla smagrisar minskade lunglesioner vid
experimentell infektion 26 veckor efter vaccination. Intramuskuldr vaccination av seronegativa
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2 veckor gamla smagrisar minskade lunglesioner och oral utsdondring vid experimentell infektion
28 dygn och 16 veckor efter vaccination.

Dessutom minskade nasal vaccination av seronegativa 3 dygn gamla smégrisar viremi, nasal
utsondring och lunglesioner vid experimentell infektion 21 dygn efter vaccination. Nasal vaccination
av seropositiva 3 dygn gamla smagrisar minskade viremi, nasal utséndring och lunglesioner vid
experimentell infektion 10 veckor efter vaccination.

Gyltor och suggor:

Vaccination av friska gyltor och suggor fore draktighet, icke-PRRS-virusnaiva (dvs. som tidigare
immuniserats mot PRRS-virus genom vaccination eller som exponerats for PRRS-virus genom
faltinfektion) eller PRRS-virusnaiva, minskade transplacental infektion orsakad av PRRS-virus under
den sista tredjedelen av dréktigheten, och minskade de negativa effekter som forknippats med
reproduktionsformagan (minskad forekomst av fosterdod, viremi hos grisar vid fodseln och vid
avvianjning, lunglesioner och virusférekomst i grisarnas lungor vid avvinjning).

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte i hjordar dér prevalensen for europeiskt PRRS-virus inte har faststéllts genom tillforlitliga
diagnostiska metoder.

Anvind inte hos galtar som producerar sdadesvétska, eftersom PRRS-virus kan utsondras i
sddesvétskan.

Anvind inte hos PRRS-virusnaiva dréktiga gyltor och suggor under den andra hélften av driktigheten
eftersom vaccinstammen kan 6verforas via placenta. Administreringen av vaccinet till PRRS-
virusnaiva driktiga gyltor och suggor under den andra hélften av dréktigheten kan paverka deras
reproduktionsforméaga.

3.4 Sirskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

Vaccinera inte grisar som ar yngre dn 3 dagar via nasal administrering eftersom samtidigt intag av
ramjolk kan stora vaccinets effekt.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvidndning till avsedda djurslag:

Vaccination bor syfta till att uppna en homogen immunitet i malpopulationen pa gardsniva.
Forsiktighet ska iakttas for att undvika introduktion av vaccinstammen till ett omradde dér PRRS-virus
inte redan finns.

Djur som &r vaccinerade via intramuskulér injektion kan utsdéndra vaccinstammen i mer dn 16 veckor.
Djur som é&r vaccinerade via nasal administrering kan utsdndra vaccinstammen i mer dn 10 veckor
Vaccinstammen kan spridas till kontaktsvin. Den vanligaste spridningsvéagen ar direktkontakt, men
spridning via smittade objekt eller via luften kan inte uteslutas.

Sarskilda forsiktighetsétgirder ska vidtas for att undvika spridning av vaccinstammen till icke-
vaccinerade djur (t.ex. till PRRS-virusnaiva driktiga gyltor och suggor under den andra hélften av
draktigheten) som bor forbli fria frin PRRS-viruset.

Avelsdyr som inte biar PRRS-virus (t.ex. rekryteringsgyltor fran PRRS-virusnegativa hjordar) som
introduceras i en PRRSV-infekterad besédttning ska vaccineras fore forsta inseminationen. Vaccination
ska helst goras i en separat karantdnavdelning. En dvergangsperiod bor respekteras mellan vaccination
och flytt av djuren till avelsenheten. Denna Gvergangsperiod bor vara langre dn utsondringsfasen av
PRRS MLV-vaccinet efter vaccination.



For att begrénsa den potentiella risken for rekombination mellan PRRS MLV-vaccinstammar av
samma genotyp, anvind inte olika PRRS MLV-vacciner baserat pad olika stammar av samma genotyp
pa samma gard samtidigt. Vid dvergang fran ett PRRS MLV-vaccin till ett annat PRRS MLV-vaccin
bor en dvergangsperiod respekteras mellan den senaste administreringen av det aktuella vaccinet och
den forsta administreringen av det nya vaccinet. Denna 6vergéngsperiod bor vara lédngre &dn
utsondringsperioden for det aktuella vaccinet efter vaccination. Rotera inte rutinméissigt tva eller flera
PRRS MLV-vacciner baserat pa olika stammar i en besittning.

Séarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar 1dkemedlet till djur:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Svin (slaktsvin)

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen'

(fler n 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Svullnad vid injektionsstéllet’

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga Anafylaxiliknande reaktioner (exempelvis krakningar,
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | tremor och/eller lindrig depression)’

'Overgiende, observeras under de forsta 4 dagarna efter vaccinationen. I genomsnitt 0,5 °C och upp
till 1,4 °C individuellt.

’I allménhet under 2 cm i diameter och forsvinner spontant inom 3 dagar.

3Observeras strax efter vaccination och forsvinner vanligen utan behandling inom nagra timmar.

PRRS-virusnaiva gyltor och suggor fore avel

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen’
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Svullnad vid injektionsstillet®

'Overgaende, observeras under de forsta 4 timmarna efter vaccinationen. I genomsnitt 0,2 °C och upp
till 1,0 °C individuellt.
’I allménhet under 0,5 cm i diameter och forsvinner spontant utan behandling inom 5 dagar.

PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den forsta hilften av driktigheten

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen'
(fler n 1 av 10 behandlade djur): Svullnad vid injektionsstillet?

'Overgéende, observeras under de forsta 4 timmarna efter vaccinationen. I genomsnitt 0,8 °C och upp
till 1,0 °C individuellt.
’I allmanhet under 1,4 cm i diameter och forsvinner spontant utan behandling inom 9 dagar.

Icke-PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den andra hélften av driktigheten.

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen’
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Svullnad vid injektionsstillet®

'Overgaende, observeras under de forsta 4 timmarna efter vaccinationen. I genomsnitt 0,4 °C och upp
till 0,6 °C individuellt.
’I allménhet under 5 cm i diameter och forsvinner spontant utan behandling inom 32 dagar.



Digivande suggor

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen’
(fler dn 1 av 10 behandlade djur): Minskad aptit*
Svullnad vid injektionsstillet’

'Upp till 2,2 °C. Observeras 2 dagar efter vaccination. Forsvinner spontant utan behandling inom 4
dagar.

?Observeras 1-4 dagar efter vaccination. Forsvinner spontant utan behandling inom 3 dagar.

3Upp till 11 cm i diameter. Férsvinner spontant utan behandling inom 3 dagar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet:
Kan anvéndas hos PRRS-virusnaiva gyltor och suggor fore avel eller under den forsta hilften av

draktigheten.
Kan anvindas hos icke-PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den andra hilften av driktigheten.

Laktation:
Kan anvindas under laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel.

Beslut ifall detta vaccin ska anvindas fore eller efter ndgot annat lakemedel bor dérfor tas i varje
enskilt fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Administreringssétt:
Vaccination méste ske via intramuskulér eller nasal anvindning.

Bered det frystorkade pulvret med den medfoljande vitskan. I de fall dar injektionsflaskorna
innehéllande vétskan och frystorkat pulver forvaras separat, kontrollera fore beredning att det angivna
lotnumret pa flaskan som innehaller vétskan &r identiskt med det lotnummer som nédmns pé flaskan
innehéllande frystorkat pulver.

Rekonstituera vaccinet med motsvarande spadningsvitska:

Antal doser (frystorkat pulver) | Miingd spAdningsvitska som behdvs
25 doser 50 ml

50 doser 100 ml

125 doser 250 ml

Overfor ungefir 5 ml vitska till flaskan med det frystorkade pulvret och sikerstill att pulvret har 1st
sig helt. For tillbaka den beredda 16sningen till flaskan med den aterstdende vitskan:
25 doser bereds 1 50 ml vétska, 50 doser bereds 1 100 ml vétska och 125 doser bereds 1 250 ml vétska.

Efter beredning ska suspensionen vara orangefargad vétska som kan innehalla ett 16st upplosningsbart
sediment.



Dosering:
Intramuskulér administrering: 2 ml i nacken.

Nasal administrering: 2 ml administreras som 1 ml i varje nésborre.

Vaccinationsschema:
Slaktsvin fran och med 1 dygns alder:
En enkeldos pé 2 ml ges intramuskulért.

Slaktsvin fran och med 3 dygns alder:
En enkeldos pé 2 ml ges intramuskulért eller 2 ml administreras som 1 ml i varje nésborre med hjéilp
av en steril spruta som inte ar ansluten till en nél.

Gyltor och suggor:

En enkeldos pé 2 ml ges intramuskulért fore introduktion till sugghjorden, ungefér 4 veckor fore avel.
En boosterdos ges var sjétte manad.

Anvind sterila sprutor och kanyler.

Anvindning av flerdosspruta rekommenderas. Anvand vaccinationsutrustning enligt tillverkarens
anvisningar. Kanyler for administrering ska véljas enligt storleken pa svinet.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Vid administrering av en 10-faldig 6verdos hos smégrisar var anafylaktiska reaktioner (tremor, apati
och kriakningar) snart efter vaccination mycket vanliga. Dessa symtom forsvann utan behandling inom
nagra timmar. En 6vergaende liten 6kning av temperaturen i dndtarmen (i genomsnitt 0,3 °C och upp
till 1,2 °C individuellt) var mycket vanlig under de forsta 24 timmarna efter vaccinationen. Lokala
reaktioner i form av mjuk/hérd svullnad (0,7 cm i diameter eller mindre) vid injektionsstéllet utan
varme eller smérta var mycket vanliga och férsvann inom 5 dagar.

Administrering av en 10-faldig 6verdos till PRRS-virusnaiva gyltor och suggor fore avel eller driktiga
gyltor eller suggor under den forsta eller andra hélften av dréktigheten orsakade liknande biverkningar
som beskrivits i avsnitt 3.6. Den maximala storleken pa lokala reaktioner var storre (2 cm) och den
maximala varaktigheten var i allménhet ldngre (upp till 9 dygn hos suggor fore avel).

Efter administrering av en 10-faldig 6verdos till icke-PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den
andra hilften av draktigheten forekom en 6vergaende 6kning i temperaturen i dndtarmen (i genomsnitt
0,3 °C och upp till 0,6 °C individuellt) 4 timmar efter vaccination. En 6vergdende lokal reaktion i hela
nackomradet var mycket vanlig (rodlila, mork, erytematds svullnad, som orsakade klada, blasbildning,
okad lokal temperatur och ibland smairta). Reaktionen utvecklade till hird vivnad och &rrbildning som
i mycket vanliga fall varade ldngre 4n 44 dygn.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Personer som avser tillverka, importera, inneha, distribuera, sélja, tillhandahalla och anvédnda detta
lakemedel ska samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande
vaccinationsbestimmelser, d& dessa aktiviteter kan vara férbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.

3.12 Karenstider

Noll dygn.



4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI09ADO03

Vaccinet innehéller modifierat levande PRRS-virus (genotyp 1, subtyp 1). Det stimulerar aktiv
immunitet mot PRRS-virus. Vaccinets effekt har visats vid laboratorievaccinering och i
exponeringsstudier med stammen genotyp 1, subtyp 1.

Ytterligare kliniska studier visade att intramuskuldr vaccination av seronegativa en dag gamla
smagrisar gav skydd mot en annan subtyp-1-stam (AUT15-33), en subtyp-2-stam (BORS57) och en
subtyp-3-stam (Lena) av PRRS-virusgenotyp 1.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel, forutom med spédningsvétskor som tillhandahalls for
anvéandning tillsammans med detta ladkemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvind omedelbart.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Vitskan kan forvaras utanfor kylskap vid 15 °C — 25 °C.
Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Vaccin (frystorkat pulver):

Typ 1 hydrolytisk glasflaska med 15 ml (25, 50 eller 125 doser) med bromobutylelastomerpropp och
forseglad med aluminiumhétta.

Vitska:
Flaska av HDPE med 50, 100 eller 250 ml vétska med klorbutylelastomerpropp och forseglad med
aluminiumhatta.

Kartong med 1 flaska med 15 ml (25 doser) och 1 flaska med 50 ml vitska.
Kartong med 1 flaska med 15 ml (50 doser) och 1 flaska med 100 ml vétska.
Kartong med 1 flaska med 15 ml (125 doser) och 1 flaska med 250 ml vétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/215/001-003

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkénnandet: 24/08/2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn PRRS MLV frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, suspension for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos om 0,5 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Modifierat levande PRRSV-1*, stam 96V198: 10**~10°? CCIDso**

* PRRS-virus dvs. virus som orsakar porcint respiratoriskt och reproduktivt syndrom (porcine
respiratory and reproductive syndrome virus), genotyp 1

** Den dos som infekterar 50 % av cellkulturer (cell culture infectious dose 50%)

Hjéilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjalpAmnen och Kvantitativ sammansittning om
andra bestandsdelar informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Frystorkat pulver:

Dextran 40

Kaseinhydrolysat

Laktosmonohydrat

Sorbitol 70 % (16sning)

Natriumhydroxid

Spadningsmedel

Vitska:

Natriumklorid injektionsvétska, 16sning 9 mg/ml (0,9 %)

Frystorkat pulver: benvit.

Vitska: klar, farglos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin (slaktsvin, gyltor och suggor)

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av kliniskt friska svin fran 1 dygns alder i en miljo smittad med porcine
respiratory and reproductive syndrome (PRRS) virus for att minska viremi och nasal utsondring

orsakad av infektion med europeiska stammar av PRRS-virus (genotyp 1).

Immunitetens insittande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 26 veckor.



Slaktsvin:

Intramuskulér vaccination av seronegativa 1 dygn gamla smagrisar minskade lunglesioner vid
experimentell infektion 26 veckor efter vaccination. Intramuskuldr vaccination av seronegativa
2 veckor gamla smagrisar minskade lunglesioner och oral utsondring vid experimentell infektion
28 dygn och 16 veckor efter vaccination.

Dessutom minskade nasal vaccination av seronegativa 3 dygn gamla smagrisar viremi, nasal
utsondring och lunglesioner vid experimentell infektion 21 dygn efter vaccination. Nasal vaccination
av seropositiva 3 dygn gamla smégrisar minskade viremi, nasal utséndring och lunglesioner vid
experimentell infektion 10 veckor efter vaccination.

Gyltor och suggor:

Vaccination av friska gyltor och suggor fore dréiktighet, icke-PRRS-virusnaiva (dvs. som tidigare
immuniserats mot PRRS-virus genom vaccination eller som exponerats for PRRS-virus genom
féltinfektion) eller PRRS-virusnaiva, minskade transplacental infektion orsakad av PRRS-virus under
den sista tredjedelen av dréktigheten, och minskade de negativa effekter som forknippats med
reproduktionsformagan (minskad forekomst av fosterdod, viremi hos grisar vid fodseln och vid
avvénjning, lunglesioner och virusforekomst i grisarnas lungor vid avvanjning).

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte i hjordar ddr prevalensen for europeiskt PRRS-virus inte har faststéllts genom tillforlitliga
diagnostiska metoder.

Anvind inte hos galtar som producerar sddesvétska, eftersom PRRS-virus kan utsondras i
sddesvétskan.

Anvind inte hos PRRS-virusnaiva dréktiga gyltor och suggor under den andra hilften av driktigheten
eftersom vaccinstammen kan dverforas via placenta. Administreringen av vaccinet till PRRS-
virusnaiva driktiga gyltor och suggor under den andra hélften av dréktigheten kan paverka deras
reproduktionsformaga.

3.4  Sirskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

Vaccinera inte grisar som dr yngre dn 3 dagar via nasal administrering eftersom samtidigt intag av
ramjolk kan stora vaccinets effekt.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Vaccination bor syfta till att uppna en homogen immunitet i malpopulationen pa gardsniva.
Forsiktighet ska iakttas for att undvika introduktion av vaccinstammen till ett omradde dédr PRRS-virus
inte redan finns.

Djur som é&r vaccinerade via intramuskulér injektion kan utsondra vaccinstammen i mer dn 16 veckor.
Djur som é&r vaccinerade via nasal administrering kan utsdéndra vaccinstammen i mer dn 10 veckor
Vaccinstammen kan spridas till kontaktsvin. Den vanligaste spridningsvéigen ar direktkontakt, men
spridning via smittade objekt eller via luften kan inte uteslutas.

Séarskilda forsiktighetsatgéarder ska vidtas for att undvika spridning av vaccinstammen till icke-
vaccinerade djur (t.ex. till PRRS-virusnaiva draktiga gyltor och suggor under den andra hilften av
draktigheten) som bor forbli fria frin PRRS-viruset.

Avelsdyr som inte biar PRRS-virus (t.ex. rekryteringsgyltor frdn PRRS-virusnegativa hjordar) som
introduceras i en PRRSV-infekterad besittning ska vaccineras fore forsta inseminationen. Vaccination
ska helst goras i en separat karantdnavdelning. En 6vergangsperiod bor respekteras mellan vaccination
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och flytt av djuren till avelsenheten. Denna &vergéngsperiod bor vara lédngre &n utsdndringsfasen av
PRRS MLV-vaccinet efter vaccination.

For att begrénsa den potentiella risken for rekombination mellan PRRS MLV-vaccinstammar av
samma genotyp, anvind inte olika PRRS MLV-vacciner baserat pé olika stammar av samma genotyp
pa samma gard samtidigt. Vid 6vergang fran ett PRRS MLV-vaccin till ett annat PRRS MLV-vaccin
bor en dvergangsperiod respekteras mellan den senaste administreringen av det aktuella vaccinet och
den forsta administreringen av det nya vaccinet. Denna dvergangsperiod bor vara ldngre dn
utsondringsperioden for det aktuella vaccinet efter vaccination. Rotera inte rutinméssigt tva eller flera
PRRS MLV-vacciner baserat pa olika stammar i en beséttning.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Svin (slaktsvin)

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen'

(fler n 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Svullnad vid injektionsstéllet’

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga Anafylaxiliknande reaktioner (exempelvis krakningar,
(1till 10 av 1 000 behandlade djur): | tremor och/eller lindrig depression)’

'Overgaende, observeras under de forsta 4 dagarna efter vaccinationen. I genomsnitt 0,5 °C och upp
till 1,4 °C individuellt.

’I allménhet under 2 cm i diameter och forsvinner spontant inom 3 dagar.

3Observeras strax efter vaccination och forsvinner vanligen utan behandling inom nagra timmar.

PRRS-virusnaiva gyltor och suggor fore avel

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen’
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Svullnad vid injektionsstillet’

'Overgéende, observeras under de forsta 4 timmarna efter vaccinationen. I genomsnitt 0,2 °C och upp
till 1,0 °C individuellt.
’I allménhet under 0,5 cm i diameter och forsvinner spontant utan behandling inom 5 dagar.

PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den forsta hilften av driktigheten

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen'
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Svullnad vid injektionsstillet?

'Overgdende, observeras under de forsta 4 timmarna efter vaccinationen. I genomsnitt 0,8 °C och upp
till 1,0 °C individuellt.
’I allménhet under 1,4 cm i diameter och forsvinner spontant utan behandling inom 9 dagar.

Icke-PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den andra hélften av driktigheten.

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen’
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Svullnad vid injektionsstillet’
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'Overgéende, observeras under de forsta 4 timmarna efter vaccinationen. I genomsnitt 0,4 °C och upp
till 0,6 °C individuellt.
’I allménhet under 5 cm i diameter och forsvinner spontant utan behandling inom 32 dagar.

Digivande suggor

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen’
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Minskad aptit*
Svullnad vid injektionsstillet®

'Upp till 2,2 °C. Observeras 2 dagar efter vaccination. Férsvinner spontant utan behandling inom 4
dagar.

’Observeras 1-4 dagar efter vaccination. Forsvinner spontant utan behandling inom 3 dagar.

3Upp till 11 cm i diameter. Férsvinner spontant utan behandling inom 3 dagar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driéktighet:
Kan anvéndas hos PRRS-virusnaiva gyltor och suggor fore avel eller under den forsta hélften av

draktigheten.
Kan anvéndas hos icke-PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den andra hilften av driktigheten.

Laktation:
Kan anvindas under laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel.

Beslut ifall detta vaccin ska anvindas fore eller efter nagot annat lakemedel bor dérfor tas i varje
enskilt fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Administreringssétt:
Vaccination méste ske via intramuskulér eller nasal anvindning.

Bered det frystorkade pulvret med den medf6ljande vitskan. I de fall dir injektionsflaskorna
innehallande vitskan och frystorkat pulver forvaras separat, kontrollera fore beredning att det angivna
lotnumret pa flaskan som innehaller vétskan &r identiskt med det lotnummer som nédmns pé flaskan
innehéllande frystorkat pulver.

Rekonstituera vaccinet med motsvarande spadningsvitska:

Antal doser (frystorkat pulver) | Miingd spidningsvitska som behovs
100 doser 50 ml

Overfor ungefér 5 ml viitska till flaskan med det frystorkade pulvret och sikerstill att pulvret har 16st
sig helt. For tillbaka den beredda 16sningen till flaskan med den aterstdende vétskan:

100 doser bereds i 50 ml vétska.

Efter beredning ska suspensionen vara orangeférgad vitska som kan innehélla ett 10st upplosningsbart
sediment.
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Dosering:
Intramuskulér administrering: 0,5 ml i nacken.

Nasal administrering: 0,5 ml administreras i ena nasborren.

Vaccinationsschema:
Slaktsvin fran och med 1 dygns alder:
En enkeldos pé 0,5 ml ges intramuskulart.

Slaktsvin fran och med 3 dygns alder:
En enkeldos pé 0,5 ml ges intramuskulért eller 0,5 ml administreras i ena nésborren med hjélp av en
steril spruta som inte &dr ansluten till en nal.

Gyltor och suggor:
En enkeldos pé 0,5 ml ges intramuskulért fore introduktion till sugghjorden, ungefar 4 veckor fore
avel. En boosterdos ges var sjitte ménad.

Anvind sterila sprutor och kanyler.

Anvindning av flerdosspruta rekommenderas. Anvind vaccinationsutrustning enligt tillverkarens
anvisningar. Kanyler for administrering ska véljas enligt storleken pa svinet.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Vid administrering av en 10-faldig 6verdos hos smagrisar var anafylaktiska reaktioner (tremor, apati
och krékningar) snart efter vaccination mycket vanliga. Dessa symtom forsvann utan behandling inom
nagra timmar. En 6vergaende liten 6kning av temperaturen i &ndtarmen (i genomsnitt 0,3 °C och upp
till 1,2 °C individuellt) var mycket vanlig under de forsta 24 timmarna efter vaccinationen. Lokala
reaktioner i form av mjuk/hard svullnad (0,7 cm i diameter eller mindre) vid injektionsstéllet utan
viarme eller sméirta var mycket vanliga och férsvann inom 5 dagar.

Administrering av en 10-faldig 6verdos till PRRS-virusnaiva gyltor och suggor fore avel eller dréiktiga
gyltor eller suggor under den forsta eller andra hélften av dréktigheten orsakade liknande biverkningar
som beskrivits i avsnitt 3.6. Den maximala storleken pa lokala reaktioner var storre (2 cm) och den
maximala varaktigheten var i allménhet langre (upp till 9 dygn hos suggor fore avel).

Efter administrering av en 10-faldig 6verdos till icke-PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den
andra hélften av dréktigheten forekom en dvergéende 6kning i temperaturen i &ndtarmen (i genomsnitt
0,3 °C och upp till 0,6 °C individuellt) 4 timmar efter vaccination. En dvergéende lokal reaktion i hela
nackomradet var mycket vanlig (rodlila, mork, erytematds svullnad, som orsakade klada, blasbildning,
okad lokal temperatur och ibland smairta). Reaktionen utvecklade till hard vdvnad och &rrbildning som
i mycket vanliga fall varade langre 4n 44 dygn.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Personer som avser tillverka, importera, inneha, distribuera, sélja, tillhandahalla och anvédnda detta

lakemedel ska samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande

vaccinationsbestimmelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.

3.12 Karenstider

Noll dygn.
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4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI09ADO03

Vaccinet innehéller modifierat levande PRRS-virus (genotyp 1, subtyp 1). Det stimulerar aktiv
immunitet mot PRRS-virus. Vaccinets effekt har visats vid laboratorievaccinering och i
exponeringsstudier med stammen genotyp 1, subtyp 1.

Ytterligare kliniska studier visade att intramuskuldr vaccination av seronegativa en dag gamla
smagrisar gav skydd mot en annan subtyp-1-stam (AUT15-33), en subtyp-2-stam (BORS57) och en
subtyp-3-stam (Lena) av PRRS-virusgenotyp 1.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel, forutom med spadningsvétskor som tillhandahalls for
anvéandning tillsammans med detta ladkemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvind omedelbart.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Vitskan kan forvaras utanfor kylskap vid 15 °C — 25 °C.
Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Vaccin (frystorkat pulver):

Typ 1 hydrolytisk glasflaska med 15 ml (100 doser) med bromobutylelastomerpropp och forseglad
med aluminiumhdtta.

Vitska:
Flaska av HDPE med 50 ml vétska med klorbutylelastomerpropp och forseglad med aluminiumhatta.

Kartong med 1 flaska med 15 ml (100 doser) och 1 flaska med 50 ml vitska.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium
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7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/215/004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 24/08/2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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BILAGA II
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (25, 50 OCH 125 DOSER)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn PRRS MLV Frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 2 ml dos innehaller:
Modifierat levande PRRSV-1, stam 96V198: 10>* — 10°? CCIDsy

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

Frystorkat pulver (1 x 25 doser) + vitska (1 x 50 ml)
Frystorkat pulver (1 x 50 doser) + vitska (1 x 100 ml)
Frystorkat pulver (1 x 125 doser) + vétska (1 x 250 ml)

| 4. DJURSLAG

Svin (slaktsvin, gyltor och suggor)

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskulér anvéndning eller nasal anvindning.

7. KARENSTIDER

Karenstid: noll dygn.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}
Efter beredning, anvdand omedelbart.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Vitskan kan forvaras utanfor kylskap.
Fér ej frysas. Ljuskénsligt.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/215/001 frystorkat pulver (1 x 25 doses) + vétska (1 x 50 ml)
EU/2/17/215/002 frystorkat pulver (1 x 50 doses) + vitska (1 x 100 ml)
EU/2/17/215/003 frystorkat pulver (1 x 125 doses) + vitska (1 x 250 ml)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (100 DOSER)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn PRRS MLV Frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,5 ml dos innehaller:
Modifierat levande PRRSV-1, stam 96V 198: 10%* — 10°2? CCIDs

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

Frystorkat pulver (1 x 100 doser) + vétska (1 x 50 ml)

4. DJURSLAG

Svin (slaktsvin, gyltor och suggor)

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskulér anvindning eller nasal anvéndning.

7. KARENSTIDER

Karenstid: noll dygn.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Efter beredning, anvdnd omedelbart.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Vitskan kan forvaras utanfor kylskap.
Fér ¢j frysas. Ljuskénsligt.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/215/004 frystorkat pulver (1 x 100 doses) + vitska (1 x 50 ml)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

VATSKA
HDPE-FLASKA (100 ML ELLER 250 ML)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn PRRS MLV Vitska

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Natriumklorid 0,9 % injektionsvitska, 16sning

50 doser (2 ml)
125 doser (2 ml)

| 3.  DJURSLAG

Svin (slaktsvin, gyltor och suggor)

| 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Lis bipacksedeln fore anviandning.

5. KARENSTIDER

Karenstid: noll dygn.

| 6.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvéndas omedelbart.

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Vitskan kan forvaras utanfor kylskap.
Fér ej frysas. Ljuskénsligt.

8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

VATSKA
HDPE-FLASKA (50 ML)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn PRRS MLV Vitska

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Natriumklorid 0,9 % injektionsvitska, 10sning

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

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning och efter beredning, anvind omedelbart.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FRYSTORKAT PULVER
FLASKA (15 ML, INNEHALLER 25, 50, 100 ELLER 125 DOSER)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn PRRS MLV Frystorkat pulver

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Modifierat levande PRRSV-1, stam 96V198: 10>*— 10°>CCIDs

2 ml
0,5 ml

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

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvdandas omedelbart efter beredning.

25



B. BIPACKSEDEL

26



BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Suvaxyn PRRS MLV frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, suspension for svin

2. Sammansiittning
Varje dos om 2 ml innehéller:
Aktiva substanser:

Frystorkat pulver:
Modifierat levande PRRSV-1*, stam 96V198: 10>?-10°2 CCIDso**

* PRRS-virus dvs. virus som orsakar porcint respiratoriskt och reproduktivt syndrom (Porcine
Respiratory and Reproductive Syndrome Virus), genotyp 1
** Den dos som infekterar 50 % av cellkulturer (Cell culture infectious dose 50%)

Vitska:
Natriumklorid 0,9 % injektionsvétska, 16sning, vatten for injektionsvétskor: tillricklig méngd for 1 dos

Frystorkat pulver: benvit.
Vitska: klar, farglos 16sning.

3. Djurslag

Svin (slaktsvin, gyltor och suggor)

4. Anvindningsomriden

For aktiv immunisering av kliniskt friska svin frén 1 dygns alder i en milj6é smittad med porcint
respiratoriskt och reproduktivt syndrom (PRRS) -virus for att minska viremi och nasal utsondring
orsakad av infektion med europeiska stammar av PRRS-virus (genotyp 1).

Immunitetens inséttande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 26 veckor.

Slaktsvin:

Intramuskulér vaccination av seronegativa 1 dygn gamla smagrisar minskade lunglesioner vid
experimentell infektion 26 veckor efter vaccination. Intramuskulér vaccination av seronegativa

2 veckor gamla grisar minskade lunglesioner och utsondring frdn munnen vid experimentell infektion
28 dagar och 16 veckor efter vaccination.

Dessutom minskade nésvaccination av seronegativa 3 dygn gamla smégrisar viremi, ndsutséndring
och lunglesioner mot provokation administrerade 21 dygn efter vaccination. Nésvaccination av
seropositiva 3 dygn gamla smagrisar minskade viremi, ndsutsondring och lunglesioner mot
provokation administrerade 10 veckor efter vaccination.

Gyltor och suggor:

Vaccination av friska gyltor och suggor fore driktighet, icke-PRRS-virusnaiva (dvs. som tidigare
immuniserats mot PRRS-virus genom vaccination eller som exponerats for PRRS-virus genom
faltinfektion) eller PRRS-virusnaiva, minskade infektion via moderkakan orsakad av PRRS-virus
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under den sista tredjedelen av draktigheten, och minskade de negativa effekter som forknippats med
reproduktionsféormagan (minskad forekomst av fosterdod, viremi hos grisar vid fodseln och vid
avvianjning, lunglesioner och virusforekomst i grisarnas lungor vid avvanjning).

5. Kontraindikationer

Anvind inte i hjordar dir prevalensen for europeiskt PRRS-virus inte har faststéllts genom tillforlitliga
diagnostiska metoder.

Anvind inte hos galtar som producerar sddesvétska, eftersom PRRS-virus kan utsondras i
sddesvétskan.

Anvind inte hos PRRS-virusnaiva dréktiga gyltor och suggor under den andra hilften av draktigheten
eftersom vaccinstammen kan dverforas via placenta. Administreringen av vaccinet till PRRS-
virusnaiva dréaktiga gyltor och suggor under den andra hélften av driktigheten kan paverka deras
reproduktionsforméaga.

6. Sérskilda varningar

Séarskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Vaccinera inte grisar som dr yngre dn 3 dagar via nasal administrering eftersom samtidigt intag av
ramjolk kan stéra vaccinets effekt.

Vaccination bor syfta till att uppné en homogen immunitet i malpopulationen pa gardsniva.
Forsiktighet ska iakttas for att undvika introduktion av vaccinstammen till ett omrdde dar PRRS-virus
inte redan finns.

Djur som é&r vaccinerade via intramuskulér injektion kan utsondra vaccinstammen i mer én 16 veckor.
Djur som é&r vaccinerade med via nasal administreringkan utsondra vaccinstammen i mer &n

10 veckor. Vaccinstammen kan spridas till kontaktsvin. Den vanligaste spridningsvégen &r
direktkontakt, men spridning via smittade objekt eller via luften kan inte uteslutas.

Sarskilda forsiktighetsétgirder ska vidtas for att undvika spridning av vaccinstammen till icke-
vaccinerade djur (t.ex. till PRRS-virusnaiva driktiga gyltor och suggor under den andra héilften av
driktigheten) som bor forbli fria frin PRRS-viruset.

Avelsdjur som inte biar PRRS-virus (t.ex. rekryteringsgyltor frin PRRS-virusnegativa hjordar) som
introduceras i en PRRSV-infekterad besédttning ska vaccineras fore forsta inseminationen. Vaccination
ska helst goras i en separat karantdnsavdelning. En 6vergéngsperiod bor respekteras mellan
vaccination och flytt av djuren till avelsenheten. Denna 6vergangsperiod bor vara langre dn
utsondringsfasen av PRRS MLV-vaccinet efter vaccination.

For att begransa den potentiella risken for rekombination mellan PRRS MLV-vaccinstammar av
samma genotyp, anvind inte olika PRRS MLV-vacciner baserat pé olika stammar av samma genotyp
pa samma gard samtidigt. Vid vergéng fran ett PRRS MLV-vaccin till ett annat PRRS MLV-vaccin
bor en dvergangsperiod respekteras mellan den senaste administreringen av det aktuella vaccinet och
den forsta administreringen av det nya vaccinet. Denna 6vergangsperiod bor vara ldngre dn
utsondringsperioden for det aktuella vaccinet efter vaccination. Rotera inte rutinméssigt tva eller flera
PRRS MLV-vacciner baserat pé olika stammar i en beséttning.

Driktighet:
Kan anvidndas hos PRRS-virusnaiva gyltor och suggor fore avel eller under den forsta hilften av

driktigheten.
Kan anvéndas hos icke-PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den andra hélften av draktigheten.
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Digivning:
Kan anvéndas under digivning.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvédndas fore eller efter nagot annat ldkemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering:
Vid administrering av en 10-faldig 6verdos hos smégrisar var anafylaktiska reaktioner (tremor, apati

och krikningar) snart efter vaccination mycket vanliga. Dessa symtom forsvann utan behandling inom
nagra timmar. En 6vergaende liten 6kning av temperaturen i d&ndtarmen (i genomsnitt 0,3 °C och upp
till 1,2 °C individuellt) var mycket vanlig under de forsta 24 timmarna efter vaccinationen. Lokala
reaktioner i form av mjuk/hérd svullnad (0,7 cm i diameter eller mindre) vid injektionsstéllet utan
varme eller smérta var mycket vanliga och férsvann inom 5 dagar.

Administrering av en 10-faldig 6verdos till PRRS-virusnaiva gyltor eller suggor fore avel eller
driktiga gyltor eller suggor under den fOrsta eller andra hélften av dréktigheten orsakade liknande
biverkningar som beskrivits 1 avsnitt 7. Den maximala storleken pa lokala reaktioner var storre (2 cm)
och den maximala varaktigheten var i allmédnhet langre (upp till 9 dagar hos suggor fore avel).

Efter administrering av en 10-faldig 6verdos till icke-PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den
andra hélften av driktigheten forekom en 6vergaende 6kning i temperaturen i dndtarmen (i genomsnitt
0,3 °C och upp till 0,6 °C individuellt) 4 timmar efter vaccination. En 6vergaende lokal reaktion i hela
nackomradet var mycket vanlig (rodlila, mork, erytematos svullnad, som orsakade klada, blasbildning,
okad lokal temperatur och ibland smaérta). Reaktionen utvecklade till hard vdvnad och &rrbildning som
mycket vanligt varade ldngre &n 44 dagar.

Sérskilda begrdnsningar fér anviandning och sérskilda anvéndningsvillkor:

Personer som avser tillverka, importera, inneha, distribuera, sélja, tillhandahalla och anvénda detta
lakemedel ska samrdda med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om géillande
vaccinationsbestimmelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel férutom med spadningsvétskor som tillhandahélls for
anvindning tillsammans med detta likemedel.

7. Biverkningar

Svin (slaktsvin)

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen'

(fler n 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Svullnad vid injektionsstéllet’

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga Anafylaxiliknande reaktioner (exempelvis krakningar,
(1till 10 av 1 000 behandlade djur): | tremor och/eller lindrig depression)’

'Overgaende, observeras under de forsta 4 dagarna efter vaccinationen. I genomsnitt 0,5 °C och upp
till 1,4 °C individuellt.

’I allménhet under 2 cm i diameter, forsvinner spontant inom 3 dagar.

3Observeras strax efter vaccination och forsvinner vanligen utan behandling inom nagra timmar.
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PRRS-virusnaiva gyltor och suggor fore avel

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen’
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Svullnad vid injektionsstillet’

'Overgéende, observeras under de forsta 4 timmarna efter vaccinationen. I genomsnitt 0,2 °C och upp
till 1,0 °C individuellt.
’I allménhet under 0,5 cm i diameter, forsvinner spontant utan behandling inom 5 dagar.

PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den forsta hilften av driktigheten

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen'
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Svullnad vid injektionsstillet?

'Overgiende, observeras under de forsta 4 timmarna efter vaccinationen. I genomsnitt 0,8 °C och upp
till 1,0 °C individuellt.
’] allmanhet under 1,4 cm i diameter, forsvinner spontant utan behandling inom 9 dagar.

Icke-PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den andra hélften av driktigheten.

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen’
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Svullnad vid injektionsstillet’

'Overgéende, observeras under de forsta 4 timmarna efter vaccinationen. I genomsnitt 0,4 °C och upp
till 0,6 °C individuellt.
’I allménhet under 5 cm i diameter, forsvinner spontant utan behandling inom 32 dagar.

Digivande suggor

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen'
(fler dn 1 av 10 behandlade djur): Minskad aptit*
Svullnad vid injektionsstillet’

'Upp till 2,2 °C. Observeras 2 dagar efter vaccination. Férsvinner spontant utan behandling inom 4
dagar.

Observeras 1-4 dagar efter vaccination. Férsvinner spontant utan behandling inom 3 dagar.

3Upp till 11 cm i diameter. Forsvinner spontant utan behandling inom 3 dagar.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Intramuskulédr administrering: 2 ml i nacken.
Nasal anvéndning: 2 ml administreras som 1 ml i varje nisborre.

Slaktsvin fran och med 1 dygns alder:
En enkeldos pa 2 ml ges intramuskulért.

Slaktsvin fran och med 3 dygns alder:
En enkeldos pa 2 ml ges intramuskulért eller 2 ml administreras som 1 ml i varje nésborre med hjélp
av en steril spruta som inte ar ansluten till en nél.
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Gyltor och suggor:
En enkeldos pa 2 ml ges intramuskulért fore introduktion till sugghjorden, ungefar 4 veckor fore
dréaktighet. En boosterdos ges var sjétte ménad.

9. Réad om korrekt administrering

Bered det frystorkade pulvret med den medfoljande vitskan. I de fall dér injektionsflaskorna
innehéllande vétskan och frystorkat pulver forvaras separat, kontrollera fore beredning att det angivna
lotnumret pa flaskan som innehaller vétskan &r identiskt med det lotnummer som nédmns pé flaskan

innehéllande frystorkat pulver.

Rekonstituera vaccinet med motsvarande spadningsvitska:

Antal doser (frystorkat pulver) | Miingd spAdningsvitska som behdvs
25 doser 50 ml

50 doser 100 ml

125 doser 250 ml

Overfor ungefir 5 ml vitska till flaskan med det frystorkade pulvret och sikerstill att pulvret har 1st
sig helt. For tillbaka den beredda 16sningen till flaskan med den aterstdende vitskan: 25 doser bereds i
50 ml vétska, 50 doser bereds 1 100 ml véitska och 125 doser bereds 1 250 ml vétska.

Efter beredning ska suspensionen vara orangefargad vétska som kan innehalla ett 16st upplosningsbart
sediment.

Anvind sterila sprutor och kanyler.

Anvindning av flerdosspruta rekommenderas. Anvénd vaccinationsutrustning enligt tillverkarens
anvisningar.

Kanyler for administrering ska véljas enligt storleken pé svinet.

10. Karenstider

Noll dygn.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Vitskan kan forvaras utanfor kylskap vid 15 °C — 25 °C.

Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: anvinds omedelbart.
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12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och féorpackningsstorlekar
EU/2/17/215/001-003

Kartong med 1 flaska med 15 ml (25 doser) och 1 flaska med 50 ml vitska.
Kartong med 1 flaska med 15 ml (50 doser) och 1 flaska med 100 ml vétska.
Kartong med 1 flaska med 15 ml (125 doser) och 1 flaska med 250 ml vétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
{(MM/AAAA}

Utforlig information om detta l&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forséljning, tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats
och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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

Belgien
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny0imka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
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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

EALGda
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

Kvzpog
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@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

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

Vaccinet innehéller modifierat levande PRRS-virus (genotyp 1, subtyp 1). Det stimulerar aktiv
immunitet mot PRRS-virus. Vaccinets effekt har visats vid laboratorievaccinering och i
exponeringsstudier med stammen genotyp 1, subtyp 1.

Ytterligare kliniska studier visade att intramuskuldr vaccination av seronegativa en dag gamla

smagrisar gav skydd mot en annan subtyp-1-stam (AUT15-33), en subtyp-2-stam (BORS57) och en
subtyp-3-stam (Lena) av PRRS-virusgenotyp 1.
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BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Suvaxyn PRRS MLV frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, suspension for svin

2. Sammansiittning
Varje dos om 0,5 ml innehaller:
Aktiva substanser:

Frystorkat pulver:
Modifierat levande PRRSV-1*, stam 96V198: 10>?-10°2 CCIDso**

* PRRS-virus dvs. virus som orsakar porcint respiratoriskt och reproduktivt syndrom (Porcine
Respiratory and Reproductive Syndrome Virus), genotyp 1
** Den dos som infekterar 50 % av cellkulturer (Cell culture infectious dose 50%)

Vitska:
Natriumklorid 0,9 % injektionsvétska, 16sning, vatten for injektionsvétskor: tillricklig méngd for 1 dos

Frystorkat pulver: benvit.
Vitska: klar, farglos 16sning.

3. Djurslag

Svin (slaktsvin, gyltor och suggor)

4. Anvindningsomriden

For aktiv immunisering av kliniskt friska svin frén 1 dygns alder i en milj6é smittad med porcint
respiratoriskt och reproduktivt syndrom (PRRS) -virus for att minska viremi och nasal utsondring
orsakad av infektion med europeiska stammar av PRRS-virus (genotyp 1).

Immunitetens inséttande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 26 veckor.

Slaktsvin:

Intramuskulér vaccination av seronegativa 1 dygn gamla smagrisar minskade lunglesioner vid
experimentell infektion 26 veckor efter vaccination. Intramuskulér vaccination av seronegativa

2 veckor gamla grisar minskade lunglesioner och utsondring frdn munnen vid experimentell infektion
28 dagar och 16 veckor efter vaccination.

Dessutom minskade nésvaccination av seronegativa 3 dygn gamla smégrisar viremi, ndsutséndring
och lunglesioner mot provokation administrerade 21 dygn efter vaccination. Nésvaccination av
seropositiva 3 dygn gamla smagrisar minskade viremi, ndsutsondring och lunglesioner mot
provokation administrerade 10 veckor efter vaccination.

Gyltor och suggor:

Vaccination av friska gyltor och suggor fore driktighet, icke-PRRS-virusnaiva (dvs. som tidigare
immuniserats mot PRRS-virus genom vaccination eller som exponerats for PRRS-virus genom
faltinfektion) eller PRRS-virusnaiva, minskade infektion via moderkakan orsakad av PRRS-virus
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under den sista tredjedelen av draktigheten, och minskade de negativa effekter som forknippats med
reproduktionsféormagan (minskad forekomst av fosterdod, viremi hos grisar vid fodseln och vid
avvianjning, lunglesioner och virusforekomst i grisarnas lungor vid avvanjning).

5. Kontraindikationer

Anvind inte i hjordar dir prevalensen for europeiskt PRRS-virus inte har faststéllts genom tillforlitliga
diagnostiska metoder.

Anvind inte hos galtar som producerar sddesvétska, eftersom PRRS-virus kan utsondras i
sddesvétskan.

Anvind inte hos PRRS-virusnaiva dréktiga gyltor och suggor under den andra hilften av draktigheten
eftersom vaccinstammen kan dverforas via placenta. Administreringen av vaccinet till PRRS-
virusnaiva dréaktiga gyltor och suggor under den andra hélften av driktigheten kan paverka deras
reproduktionsforméaga.

6. Sérskilda varningar

Séarskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Vaccinera inte grisar som dr yngre dn 3 dagar via nasal administrering eftersom samtidigt intag av
ramjolk kan stéra vaccinets effekt.

Vaccination bor syfta till att uppné en homogen immunitet i malpopulationen pa gardsniva.
Forsiktighet ska iakttas for att undvika introduktion av vaccinstammen till ett omrdde dar PRRS-virus
inte redan finns.

Djur som é&r vaccinerade via intramuskulér injektion kan utsondra vaccinstammen i mer én 16 veckor.
Djur som é&r vaccinerade med via nasal administreringkan utsondra vaccinstammen i mer &n

10 veckor. Vaccinstammen kan spridas till kontaktsvin. Den vanligaste spridningsvégen ar
direktkontakt, men spridning via smittade objekt eller via luften kan inte uteslutas.

Sérskilda forsiktighetsétgirder ska vidtas for att undvika spridning av vaccinstammen till icke-
vaccinerade djur (t.ex. till PRRS-virusnaiva driktiga gyltor och suggor under den andra héilften av
driktigheten) som bor forbli fria frin PRRS-viruset.

Avelsdjur som inte biar PRRS-virus (t.ex. rekryteringsgyltor fran PRRS-virusnegativa hjordar) som
introduceras i en PRRSV-infekterad besdttning ska vaccineras fore forsta inseminationen. Vaccination
ska helst goras i en separat karantdnsavdelning. En 6vergéngsperiod bor respekteras mellan
vaccination och flytt av djuren till avelsenheten. Denna 6vergangsperiod bor vara langre dn
utsondringsfasen av PRRS MLV-vaccinet efter vaccination.

For att begriansa den potentiella risken for rekombination mellan PRRS MLV-vaccinstammar av
samma genotyp, anvind inte olika PRRS MLV-vacciner baserat pé olika stammar av samma genotyp
pa samma gard samtidigt. Vid vergéng fran ett PRRS MLV-vaccin till ett annat PRRS MLV-vaccin
bor en dvergangsperiod respekteras mellan den senaste administreringen av det aktuella vaccinet och
den forsta administreringen av det nya vaccinet. Denna 6vergangsperiod bor vara ldngre dn
utsondringsperioden for det aktuella vaccinet efter vaccination. Rotera inte rutinméssigt tva eller flera
PRRS MLV-vacciner baserat pé olika stammar i en besattning.

Driktighet:
Kan anvidndas hos PRRS-virusnaiva gyltor och suggor fore avel eller under den forsta hilften av

driktigheten.
Kan anvéndas hos icke-PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den andra hélften av draktigheten.
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Digivning:
Kan anvéndas under digivning.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvédndas fore eller efter nagot annat ldkemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering:
Vid administrering av en 10-faldig 6verdos hos smégrisar var anafylaktiska reaktioner (tremor, apati

och krikningar) snart efter vaccination mycket vanliga. Dessa symtom forsvann utan behandling inom
nagra timmar. En 6vergaende liten 6kning av temperaturen i d&ndtarmen (i genomsnitt 0,3 °C och upp
till 1,2 °C individuellt) var mycket vanlig under de forsta 24 timmarna efter vaccinationen. Lokala
reaktioner i form av mjuk/hérd svullnad (0,7 cm i diameter eller mindre) vid injektionsstéllet utan
varme eller smérta var mycket vanliga och férsvann inom 5 dagar.

Administrering av en 10-faldig 6verdos till PRRS-virusnaiva gyltor eller suggor fore avel eller
driktiga gyltor eller suggor under den fOrsta eller andra hélften av dréktigheten orsakade liknande
biverkningar som beskrivits 1 avsnitt 7. Den maximala storleken pa lokala reaktioner var storre (2 cm)
och den maximala varaktigheten var i allmédnhet langre (upp till 9 dagar hos suggor fore avel).

Efter administrering av en 10-faldig 6verdos till icke-PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den
andra hélften av driktigheten forekom en 6vergaende 6kning i temperaturen i dndtarmen (i genomsnitt
0,3 °C och upp till 0,6 °C individuellt) 4 timmar efter vaccination. En 6vergaende lokal reaktion i hela
nackomradet var mycket vanlig (rodlila, mork, erytematos svullnad, som orsakade klada, blasbildning,
okad lokal temperatur och ibland smaérta). Reaktionen utvecklade till hard vdvnad och &rrbildning som
mycket vanligt varade ldngre &n 44 dagar.

Sérskilda begrdnsningar fér anviandning och sérskilda anvéndningsvillkor:

Personer som avser tillverka, importera, inneha, distribuera, sélja, tillhandahalla och anvénda detta
lakemedel ska samrdda med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om géillande
vaccinationsbestimmelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel férutom med spadningsvitskor som tillhandahélls for
anvindning tillsammans med detta likemedel.

7. Biverkningar

Svin (slaktsvin)

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen'

(fler n 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Svullnad vid injektionsstéllet’

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga Anafylaxiliknande reaktioner (exempelvis kriakningar,
(1till 10 av 1 000 behandlade djur): | tremor och/eller lindrig depression)’

'Overgaende, observeras under de forsta 4 dagarna efter vaccinationen. I genomsnitt 0,5 °C och upp
till 1,4 °C individuellt.

’I allménhet under 2 cm i diameter, forsvinner spontant inom 3 dagar.

3Observeras strax efter vaccination och forsvinner vanligen utan behandling inom nagra timmar.
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PRRS-virusnaiva gyltor och suggor fore avel

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen’
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Svullnad vid injektionsstillet’

'Overgéende, observeras under de forsta 4 timmarna efter vaccinationen. I genomsnitt 0,2 °C och upp
till 1,0 °C individuellt.
’I allménhet under 0,5 cm i diameter, forsvinner spontant utan behandling inom 5 dagar.

PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den forsta hilften av driktigheten

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen'
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Svullnad vid injektionsstillet?

'Overgiende, observeras under de forsta 4 timmarna efter vaccinationen. I genomsnitt 0,8 °C och upp
till 1,0 °C individuellt.
’] allmanhet under 1,4 cm i diameter, forsvinner spontant utan behandling inom 9 dagar.

Icke-PRRS-virusnaiva gyltor och suggor under den andra hélften av driktigheten.

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen’
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Svullnad vid injektionsstillet’

'Overgéende, observeras under de forsta 4 timmarna efter vaccinationen. I genomsnitt 0,4 °C och upp
till 0,6 °C individuellt.
’I allménhet under 5 cm i diameter, forsvinner spontant utan behandling inom 32 dagar.

Digivande suggor

Mycket vanliga Okning av kroppstemperaturen'
(fler dn 1 av 10 behandlade djur): Minskad aptit*
Svullnad vid injektionsstillet’

'Upp till 2,2 °C. Observeras 2 dagar efter vaccination. Férsvinner spontant utan behandling inom 4
dagar.

Observeras 1-4 dagar efter vaccination. Férsvinner spontant utan behandling inom 3 dagar.

3Upp till 11 cm i diameter. Forsvinner spontant utan behandling inom 3 dagar.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Intramuskulér administrering: 0,5 ml i nacken.
Nasal anvéndning: 0,5 ml administreras i ena nésborren.

Slaktsvin fran och med 1 dygns alder:
En enkeldos pa 0,5 ml ges intramuskulért.

Slaktsvin fran och med 3 dygns alder:
En enkeldos pa 0,5 ml ges intramuskulért eller 0,5 ml administreras i ena nésborren med hjilp av en
steril spruta som inte &r ansluten till en nal.
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Gyltor och suggor:
En enkeldos pé 0,5 ml ges intramuskulédrt fore introduktion till sugghjorden, ungefar 4 veckor fore
dréaktighet. En boosterdos ges var sjétte ménad.

9. Réad om korrekt administrering

Bered det frystorkade pulvret med den medfoljande vitskan. I de fall dér injektionsflaskorna
innehéllande vétskan och frystorkat pulver forvaras separat, kontrollera fore beredning att det angivna
lotnumret pa flaskan som innehaller vétskan &r identiskt med det lotnummer som nédmns pé flaskan

innehéllande frystorkat pulver.

Rekonstituera vaccinet med motsvarande spadningsvitska:

Antal doser (frystorkat pulver) | Miingd spAdningsvitska som behdvs
100 doser 50 ml

Overfor ungefér 5 ml vitska till flaskan med det frystorkade pulvret och sikerstill att pulvret har 16st
sig helt. For tillbaka den beredda 16sningen till flaskan med den aterstaende vétskan:
100 doser bereds i 50 ml vitska

Efter beredning ska suspensionen vara orangefiargad vétska som kan innehalla ett 16st upplosningsbart
sediment.

Anvénd sterila sprutor och kanyler.

Anvindning av flerdosspruta rekommenderas. Anvind vaccinationsutrustning enligt tillverkarens
anvisningar.

Kanyler for administrering ska viljas enligt storleken pa svinet.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Vitskan kan forvaras utanfor kylskap vid 15 °C — 25 °C.

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvénds omedelbart.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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Fraga veterindr hur man gor med lékemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1ikemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/17/215/004

Kartong med 1 flaska med 15 ml (100 doser) och 1 flaska med 50 ml vétska.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
{(MM/AAAA}

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forséljning, tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats
och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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

Belgien
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny0imka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia(@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
Eesti Norge
Tel: +370 610 05088 TIf: +47 23 29 86 80
zoetis.estonia@zoetis.com adr.scandinavia@zoetis.com
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ElGda
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

Kvzpog
TnA: +30 210 6791900
infogr(@zoetis.com

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

17. Ovrig information

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: 4351 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

Vaccinet innehéller modifierat levande PRRS-virus (genotyp 1, subtyp 1). Det stimulerar aktiv
immunitet mot PRRS-virus. Vaccinets effekt har visats vid laboratorievaccinering och i
exponeringsstudier med stammen genotyp 1, subtyp 1.

Ytterligare kliniska studier visade att intramuskuldr vaccination av seronegativa en dag gamla

smagrisar gav skydd mot en annan subtyp-1-stam (AUT15-33), en subtyp-2-stam (BOR57) och en
subtyp-3-stam (Lena) av PRRS-virusgenotyp 1.
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