ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suvaxyn PRRS MLV liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla $§win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 2 ml dawka zawiera:

Substancje czynne:

Zywy, modyfikowany PRRSV-1*, szczep 96V198: 10>? — 10>2 CCIDs**

* Porcine respiratory and reproductive syndrome virus — wirus zespotu rozrodczo-oddechowego swin,
genotyp 1

**Dawka zakazna dla 50% hodowli komorkowych

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Liofilizat:
Dekstran 40

Kazeina hydrolizowana

Laktoza jednowodna
Sorbitol 70% (roztwor)

Sodu wodorotlenek

Podloze do rozcienczania

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek roztwor do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%)

Liofilizat: kolor ztamane;j bieli.

Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny roztwor.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki, loszki i lochy).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie klinicznie zdrowych $§win od 1 dnia Zycia, narazonych na kontakt z wirusem
zespotu rozrodczo-oddechowego §win (PRRS), w celu ograniczenia wiremii i siewstwa z wydzieling

nosa spowodowanych przez europejskie szczepy wirusa PRRS (genotyp 1).

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: 26 tygodni.



Tuczniki:

Dodatkowo, szczepienie domig$niowe seronegatywnych, 1- dniowych prosiat wykazalo ograniczenie
zmian w ptucach w do§wiadczalnym zakazeniu w 26 tygodniu po szczepieniu. Domig¢éniowe
szczepienie seronegatywnych 2-tygodniowych prosiat wykazato ograniczenie zmian w ptucach i
siewstwa w do$wiadczalnym zakazeniu w 28 dniu i 16 tygodniu po szczepieniu.

Ponadto szczepienie donosowe seronegatywnych 3-dniowych prosiat wykazalo ograniczenie wiremii,
wydzieliny z nosa i zmian w plucach w doswiadczalnym zakazeniu w 21 dniu po szczepieniu.
Szczepienie donosowe seropozytywnych 3-dniowych prosigt wykazalo znaczace ograniczenie
wiremii, wydzieliny z nosa i zmian w ptucach w dos$wiadczalnym zakazeniu w 10 tygodniu po
szczepieniu.

Loszki i lochy:
Dodatkowo wykazano, ze szczepienie przed cigza klinicznie zdrowych loszek i loch, majacych

wczesniej kontakt z wirusem PRRS (np. immunizowanych przeciw wirusowi PRRS poprzez
szczepienie lub kontakt z wirusem PRRS podczas zakazenia terenowego) lub niemajacych wczesniej
kontaktu z wirusem PRRS, ogranicza przeztozyskowe zakazenie PRRSV podczas trzeciej fazy cigzy
oraz zmniejsza negatywny wptywu na wydajnos¢ reprodukcyjng (zmniejszenie liczby martwych
urodzen, ograniczenie wiremii u prosigt podczas narodzin i odsadzania, ograniczenie zmian w plucach
oraz obnizenie miana wirusa w plucach prosigt podczas odsadzania).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w stadzie, gdzie europejski wirus PRRS nie zostal wykryty pewnymi metodami
diagnostycznymi.

Nie stosowac u knuréw — dawcow nasienia, poniewaz PRRSV moze by¢ przenoszony za
posrednictwem nasienia.

Nie stosowac u niemajacych wczesniej kontaktu z wirusem PRRS cigzarnych loszek i loch w drugiej
polowie cigzy, poniewaz szczep szczepionkowy moze przechodzi¢ przez tozysko. Podanie szczepionki
cigzarnym, niemajacym wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszkom i lochom w drugiej potowie
cigzy moze mie¢ wplyw na wydajnos¢ reprodukcyjna.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Nie szczepi¢ $win mlodszych niz 3 dni droga donosowa, poniewaz jednoczesne podanie siary moze
wptywac na skuteczno$¢ szczepionki.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Szczepienie powinno mie¢ na celu osiagnigcie jednorodnej odpornosci w populacji docelowej na
poziomie gospodarstwa.

Nalezy zachowac specjalne $rodki ostroznosci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na terenie, na ktorym wirus PRRS nie wystegpuje.

Po szczepieniu domig$niowym zwierzeta mogg wydalaé szczep szczepionkowy dtuzej niz 16 tygodni.
Po szczepieniu donosowym zwierzeta mogg wydalaé szczep szczepionkowy dhuzej niz 10 tygodni.
Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na inne §winie majace kontakt z zaszczepionymi
zwierzetami. Najczestszg droga rozprzestrzeniania si¢ wirusa jest kontakt bezposredni, ale nie mozna
wykluczy¢ rozprzestrzeniania przez zanieczyszczone przedmioty lub przez powietrze.

Nalezy zachowac specjalne $rodki ostroznosci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na niezaszczepione zwierzeta (np. niemajace wezesniej kontaktu z wirusem PRRS,
ciezarne loszki i lochy w drugiej potowie ciazy), ktére powinny pozosta¢ wolne od PRRSV.




Zwierzeta hodowlane, niemajace kontaktu z PRRSV (np. loszki ze stad PRRSV-negatywnych)
wprowadzane do stad zakazonych PRRSV, powinny by¢ zaszczepione przed pierwsza inseminacja.
Szczepienie najlepiej przeprowadza¢ w wydzielonej jednostce kwarantanny. Nalezy przestrzegaé
okresu przejSciowego migdzy szczepieniem a przeniesieniem zwierzat do jednostki hodowlanej. Ten
okres powinien by¢ dluzszy niz faza wydalania szczepionki PRRS MLV po szczepieniu.

W celu zmniejszenia potencjalnego ryzyka rekombinacji pomiedzy szczepami szczepionek PRRS
MLV tego samego geotypu, nie nalezy uzywac réznych szczepionek PRRS MLV opartych na r6znych
szczepach tego samego genotypu w tym samym gospodarstwie w tym samym czasie. W przypadku
przejscia z jednej szczepionki PRRS MLV na inng szczepionke PRRS MLV nalezy przestrzegac
okresu przej$ciowego miedzy ostatnim podaniem aktualnej szczepionki a pierwszym podaniem nowe;j
szczepionki. Okres przej$ciowy powinien by¢ dtuzszy niz okres wydalania obecnej szczepionki po
szczepieniu. Nie nalezy rutynowo zmienia¢ dwdch lub wiecej komercyjnych szczepionek PRRS MLV
opartych na roznych szczepach w stadzie.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Tuczniki:

Bardzo czgsto Wzrost temperatury'

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia?

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Niezbyt czgsto Reakcje typu anafilaktycznego (np. wymioty, drgawki

: kty
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych /lub tagodna depresja)

zwierzat):

'Przejéciowy; obserwowany w ciagu 4 dni po szczepieniu. Srednio o 0,5°C i u niektérych osobnikow
do 1,4°C.

2Zawyczaj o $rednicy mniejszej niz 2 cm; ustepujacy w ciggu 3 dni.

3Obserwowane wkrotce po szczepieniu. Ustepuja bez leczenia w ciggu kilku godzin.

Niemajace wezesniej kontaktu z wirusem PRRS loszki i lochy przed rozpoczeciem reprodukcii:

Bardzo czesto Wzrost temperatury’

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek w miejscu wstrzykniecia?

'Przejsciowy; obserwowany w ciagu 4 godziny po szczepieniu. Srednio o 0,2°C i u niektorych
osobnikow do 1,0°C.
2Zazwyczaj o $rednicy mniejszej niz 0,5 cm; ustepuje samoistnie w ciggu 5 dni bez leczenia.

Niemajace wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszki 1 lochy w pierwsze] polowie ciazy:

Bardzo czgsto Wzrost temperatury'
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek w miejscu wstrzyknigcia?




'Przejsciowy; obserwowany w ciagu 4 godziny po szczepieniu. Srednio o 0,8°C i u niektorych
osobnikéw do 1,0°C.
2Zazwyczaj o $rednicy mniejszej niz 1,4 cm; ustepuje samoistnie w ciggu 9 dni bez leczenia.

Niemajace wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszki 1 lochy w drugiej polowie ciazy:

Bardzo czgsto Wzrost temperatury’

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek w miejscu wstrzykniecia?

'Przejsciowy; obserwowany w ciagu 4 godziny po szczepieniu. Srednio o 0,4°C i u niektorych
osobnikéw do 0,6°C.
2Zazwyczaj o $rednicy mniejszej niz 5 cm; ustepuje samoistnie w ciggu 32 dni bez leczenia.

Lochy w okresie laktacji:

Bardzo czgsto Wzrost temperatury!
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Zmniejszony apetyt?

Obrzek w miejscu wstrzyknigcia®

Do 2,2°C. Obserwowany 2 dni po szczepieniu; ustepuje samoistnie w ciggu 4 dni bez leczenia.
2Obserwowany 1 - 4 dni po szczepieniu i ustepujacy samoistnie w ciagu 3 dni bez leczenia.
3Do 11 cm $rednicy. Ustepuje samoistnie w ciggu 3 dni bez leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza:

Moze by¢ stosowany u niemajacych wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszek i loch przed ciazg lub
W pierwszej potowie cigzy.

Moze by¢ stosowany u ciezarnych majacych wczesniej kontakt z wirusem PRRS loszek i loch w
drugiej potowie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Droga podania:
Immunizacj¢ nalezy przeprowadzi¢ przez podanie domigsniowe lub donosowe.

Liofilizat odtworzy¢ w dostarczonym rozpuszczalniku. W przypadku kiedy fiolki zawierajace
rozpuszczalnik i liofilizat sg przechowywane oddzielnie, nalezy sprawdzi¢ przed rekonstytucja
liofilizatu czy numer serii zamieszczony na fiolce z rozpuszczalnikiem jest taki sam jak numer serii na
fiolce zawierajacej liofilizat.



Odtworzy¢ szczepionke z odpowiadajgcym rozpuszcezalnikiem:

Liczba dawek w fiolce (liofilizat) | Potrzebna objetos¢ rozpuszczalnika
25 dawek 50 ml

50 dawek 100 ml

125 dawek 250 ml

Przenies$¢ okoto 5 ml rozpuszczalnika do fiolki zawierajacej liofilizat i zapewni¢ catkowita
rekonstytucj¢. Przenie$¢ z powrotem powstaty roztwor do fiolki z rozpuszczalnikiem (zawierajgcej
niewykorzystany rozpuszczalnik): 25 dawek nalezy odtworzy¢ w 50 ml rozpuszczalnika, 50 dawek do
rekonstytucji wymaga 100 ml rozpuszczalnika, a 125 dawek jest odtwarzanych w 250 ml
rozpuszczalnika.

Po rekonstytucji zawiesina powinna mie¢ posta¢ pomaranczowego ptynu, ktory moze zawiera¢ luzny
osad nadajacy si¢ do ponownego zawieszenia.

Dawkowanie:
Podanie domig$niowe: 2 ml w szyje.
Podanie donosowe: 2 ml podane jako 1 ml do kazdego otworu nosowego.

Schemat szczepienia:
Tuczniki od 1 dnia zycia:
Jedna dawka, 2 ml, jest podawana prosi¢tom domig$niowo.

Tuczniki od 3 dnia zycia:

Jedna dawka, 2 ml, jest podawana $winiom domig¢sniowo lub pojedyncza dawka 2 ml jest podawana
$winiom droga donosowa poprzez podanie 1 ml do kazdego otworu nosowego za pomocg sterylnej
strzykawki niepolaczonej z igla.

Loszki i lochy:
Jedna dawka, 2 ml, jest podawana domig¢sniowo przed wiaczeniem do stada zarodowego, okoto 4
tygodni przed zaptodnieniem. Jedna dawka przypominajaca jest podawana co 6 miesigcy.

Stosowac sterylne igly i strzykawki.

Zaleca si¢ stosowanie wielodawkowych strzykawek. Urzadzenia przeznaczone do szczepien stosowaé
zgodnie z zaleceniami producenta. Igly do iniekcji powinny by¢ dobrane odpowiednio do wielkoSci
zwierzat.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu 10-cio krotnie wigkszej dawki bardzo czesto, wkrotce po szczepieniu, obserwowano u
prosiat reakcje typu anafilaktycznego (drgawki, apati¢ i/lub wymioty); te objawy ustepowaty bez
leczenia w ciagu kilku godzin. Przejsciowy wzrost temperatury mierzonej rektalnie (§rednio o 0,3°C, a
u niektdrych osobnikow do 1,2°C) bardzo czesto wystepowal 24 godziny po szczepieniu. Miejscowe
odczyny, w postaci migkkich/twardych niebolesnych i niegoragcych obrzekow (Srednica ponizej lub
rowna 0,7 cm) byly bardzo czesto obserwowane w miejscu podania i ustgpowaty w ciggu 5 dni.

Podanie 10-cio krotnie wigkszej dawki niemajacym wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszkom i
lochom przed ciaza lub w czasie pierwszej lub drugiej potowy cigzy indukowato podobne reakcje
niepozadane jak te opisane powyzej w punkcie 3.6. Najwiekszy rozmiar odczynu miejscowego byt
jednak wiekszy (2 cm) i czas utrzymywania si¢ tej reakcji byt ogdlnie dtuzszy (do 9 dni dla
nieci¢zarnych loch).



Po podaniu 10-ciokrotnie wigkszej dawki majgcym wczes$niej kontakt z wirusem PRRS loszkom i
lochom w drugiej potowie cigzy, 4 godziny po szczepieniu, wystepowato przejsciowe podwyzszenie
temperatury (srednio o 0,3°C, u niektérych osobnikow do 0,6°C). Miejscowe reakcje, przejSciowe
obejmujace calg okolice szyi, byly bardzo czgsto obserwowane (czerwono — fioletowe, ciemne,
rumieniowate obrzgki, powodujace §wiad, tworzenie si¢ pecherzy, podwyzszenie miejscowe
temperatury i czasami bol). Odczyny te przeksztatcaty si¢ w twarde tkanki, tworzyly sie strupy, ktére
bardzo cze¢sto utrzymywaty si¢ wigcej niz 44 dni.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé¢, importowac, posiada¢, dystrybuowac, sprzedawac, dostarczac

i/lub stosowac¢ ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiggnac opinii wlasciwych wtadz danego

Kraju Cztonkowskiego odno$nie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz

zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze

danego Kraju Cztonkowskiego lub w jego czgsci.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI09ADO03

Szczepionka zawiera zywy, zmodyfikowany wirus PRRS (genotyp 1, subtyp 1). Produkt stymuluje
odporno$¢ przeciw wirusowi PRRS. Skuteczno$¢ szczepionki zostata wykazana w badaniach
laboratoryjnych i do§wiadczalnych zakazeniach z wykorzystaniem szczepu genotypu 1 i subtypu 1.
Dodatkowe badania kliniczne wykazaly, ze domig¢$niowe szczepienie jednodniowych
seronegatywnych prosiat zapewniato ochrone¢ przed innym szczepem podtypu 1 (AUT15-33),
szczepem podtypu 2 (BORS57) i szczepem podtypu 3 (Lena) genotypu wirusa PRRS 1.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika lub innego
sktadnika zalecanego do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2 °C-8 °C).

Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany poza lodowka w temperaturze 15 °C-25 °C.
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szczepionka (liofilizat):
Fiolki ze szkta hydrolitycznego typu 1 o pojemnosci 15 ml (zawierajace 25, 50 lub 125 dawek) z
zamknigciem z elastomeru bromobutylowego i uszczelnione aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik:
Fiolki z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) zawierajgce 50, 100 Iub 250 ml rozpuszczalnika z
zamknigciem z elastomeru chlorobutylowego i uszczelnione aluminiowym kapslem.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 15 ml (25 dawek) i 1 fiolkg 50 ml rozpuszczalnika.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 15 ml (50 dawek) i 1 fiolke 100 ml rozpuszczalnika.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 15 ml (125 dawek) i 1 fiolke 250 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/215/001-003

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/08/2017.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suvaxyn PRRS MLV liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla $§win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 0,5 ml dawka zawiera:

Substancje czynne:

Zywy, modyfikowany PRRSV-1*, szczep 96V198: 10>? — 10>2 CCIDso**

* Porcine respiratory and reproductive syndrome virus — wirus zespotu rozrodczo-oddechowego swin,
genotyp 1

**Dawka zakazna dla 50% hodowli komorkowych

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Liofilizat:
Dekstran 40

Kazeina hydrolizowana

Laktoza jednowodna
Sorbitol 70% (roztwor)

Sodu wodorotlenek

Podloze do rozcienczania

Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek roztwor do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%)

Liofilizat: kolor ztamane;j bieli.

Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny roztwor.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki, loszki i lochy).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie klinicznie zdrowych $§win od 1 dnia Zycia, narazonych na kontakt z wirusem
zespotu rozrodczo-oddechowego §win (PRRS), w celu ograniczenia wiremii i siewstwa z wydzieling

nosa spowodowanych przez europejskie szczepy wirusa PRRS (genotyp 1).

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: 26 tygodni.



Tuczniki:

Dodatkowo, szczepienie domig$niowe seronegatywnych, 1- dniowych prosiat wykazalo ograniczenie
zmian w ptucach w do§wiadczalnym zakazeniu w 26 tygodniu po szczepieniu. Domig¢éniowe
szczepienie seronegatywnych 2-tygodniowych prosiat wykazato ograniczenie zmian w ptucach i
siewstwa w do$wiadczalnym zakazeniu w 28 dniu i 16 tygodniu po szczepieniu.

Ponadto szczepienie donosowe seronegatywnych 3-dniowych prosiat wykazalo ograniczenie wiremii,
wydzieliny z nosa i zmian w plucach w doswiadczalnym zakazeniu w 21 dniu po szczepieniu.
Szczepienie donosowe seropozytywnych 3-dniowych prosigt wykazalo znaczace ograniczenie
wiremii, wydzieliny z nosa i zmian w ptucach w dos$wiadczalnym zakazeniu w 10 tygodniu po
szczepieniu.

Loszki i lochy:
Dodatkowo wykazano, ze szczepienie przed cigza klinicznie zdrowych loszek i loch, majacych

wczesniej kontakt z wirusem PRRS (np. immunizowanych przeciw wirusowi PRRS poprzez
szczepienie lub kontakt z wirusem PRRS podczas zakazenia terenowego) lub niemajacych wczesniej
kontaktu z wirusem PRRS, ogranicza przeztozyskowe zakazenie PRRSV podczas trzeciej fazy cigzy
oraz zmniejsza negatywny wptywu na wydajnos¢ reprodukcyjng (zmniejszenie liczby martwych
urodzen, ograniczenie wiremii u prosigt podczas narodzin i odsadzania, ograniczenie zmian w plucach
oraz obnizenie miana wirusa w plucach prosigt podczas odsadzania).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w stadzie, gdzie europejski wirus PRRS nie zostal wykryty pewnymi metodami
diagnostycznymi.

Nie stosowac u knuréw — dawcow nasienia, poniewaz PRRSV moze by¢ przenoszony za
posrednictwem nasienia.

Nie stosowac u niemajacych wczesniej kontaktu z wirusem PRRS cigzarnych loszek i loch w drugiej
polowie cigzy, poniewaz szczep szczepionkowy moze przechodzi¢ przez tozysko. Podanie szczepionki
cigzarnym, niemajacym wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszkom i lochom w drugiej potowie
cigzy moze mie¢ wplyw na wydajnos¢ reprodukcyjna.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Nie szczepi¢ $win mlodszych niz 3 dni droga donosowa, poniewaz jednoczesne podanie siary moze
wptywac na skuteczno$¢ szczepionki.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Szczepienie powinno mie¢ na celu osiggnigcie jednorodnej odpornosci w populacji docelowej na
poziomie gospodarstwa.

Nalezy zachowac specjalne $rodki ostroznosci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na terenie, na ktorym wirus PRRS nie wystegpuje.

Po szczepieniu domig$niowym zwierzeta mogg wydalaé szczep szczepionkowy dtuzej niz 16 tygodni.
Po szczepieniu donosowym zwierzeta mogg wydalaé szczep szczepionkowy dhuzej niz 10 tygodni.
Szczep szczepionkowy moze przenosi¢ si¢ na inne §winie majace kontakt z zaszczepionymi
zwierzetami. Najczestsza droga rozprzestrzeniania si¢ wirusa jest kontakt bezposredni, ale nie mozna
wykluczy¢ rozprzestrzeniania przez zanieczyszczone przedmioty lub przez powietrze.

Nalezy zachowac specjalne $rodki ostrozno$ci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na niezaszczepione zwierzeta (np. niemajace wezesniej kontaktu z wirusem PRRS,
ciezarne loszki i lochy w drugiej potowie ciazy), ktére powinny pozosta¢ wolne od PRRSV.
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Zwierzeta hodowlane, niemajace kontaktu z PRRSV (np. loszki ze stad PRRSV-negatywnych)
wprowadzane do stad zakazonych PRRSV, powinny by¢ zaszczepione przed pierwsza inseminacja.
Szczepienie najlepiej przeprowadza¢ w wydzielonej jednostce kwarantanny. Nalezy przestrzegaé
okresu przejSciowego migdzy szczepieniem a przeniesieniem zwierzat do jednostki hodowlanej. Ten
okres powinien by¢ dluzszy niz faza wydalania szczepionki PRRS MLV po szczepieniu.

W celu zmniejszenia potencjalnego ryzyka rekombinacji pomiedzy szczepami szczepionek PRRS
MLV tego samego geotypu, nie nalezy uzywac réznych szczepionek PRRS MLV opartych na r6znych
szczepach tego samego genotypu w tym samym gospodarstwie w tym samym czasie. W przypadku
przejscia z jednej szczepionki PRRS MLV na inng szczepionke PRRS MLV nalezy przestrzegac
okresu przej$ciowego miedzy ostatnim podaniem aktualnej szczepionki a pierwszym podaniem nowe;j
szczepionki. Okres przej$ciowy powinien by¢ dtuzszy niz okres wydalania obecnej szczepionki po
szczepieniu. Nie nalezy rutynowo zmienia¢ dwdch lub wiecej komercyjnych szczepionek PRRS MLV
opartych na roznych szczepach w stadzie.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Tuczniki:

Bardzo czgsto Wzrost temperatury'

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia?

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Niezbyt czgsto Reakcje typu anafilaktycznego (np. wymioty, drgawki

: kty
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych /lub tagodna depresja)

zwierzat):

'Przejéciowy; obserwowany w ciagu 4 dni po szczepieniu. Srednio o 0,5°C i u niektérych osobnikow
do 1,4°C.

2Zawyczaj o $rednicy mniejszej niz 2 cm; ustepujacy w ciggu 3 dni.

3Obserwowane wkrotce po szczepieniu. Ustepuja bez leczenia w ciggu kilku godzin.

Niemajace wezesniej kontaktu z wirusem PRRS loszki i lochy przed rozpoczeciem reprodukcii:

Bardzo czesto Wzrost temperatury’

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek w miejscu wstrzykniecia?

'Przejsciowy; obserwowany w ciagu 4 godziny po szczepieniu. Srednio o 0,2°C i u niektorych
osobnikow do 1,0°C.
2Zazwyczaj o $rednicy mniejszej niz 0,5 cm; ustepuje samoistnie w ciggu 5 dni bez leczenia.

Niemajace wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszki 1 lochy w pierwsze] polowie ciazy:

Bardzo czgsto Wzrost temperatury'

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek w miejscu wstrzyknigcia®
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'Przejsciowy; obserwowany w ciagu 4 godziny po szczepieniu. Srednio o 0,8°C i u niektorych
osobnikéw do 1,0°C.
2Zazwyczaj o $rednicy mniejszej niz 1,4 cm; ustepuje samoistnie w ciggu 9 dni bez leczenia.

Niemajace wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszki 1 lochy w drugiej polowie ciazy:

Bardzo czgsto Wzrost temperatury’

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek w miejscu wstrzykniecia?

'Przejsciowy; obserwowany w ciagu 4 godziny po szczepieniu. Srednio o 0,4°C i u niektorych
osobnikéw do 0,6°C.
2Zazwyczaj o $rednicy mniejszej niz 5 cm; ustepuje samoistnie w ciggu 32 dni bez leczenia.

Lochy w okresie laktacji:

Bardzo czgsto Wzrost temperatury’
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Zmniejszony apetyt>

Obrzek w miejscu wstrzyknigcia®

Do 2,2°C. Obserwowany 2 dni po szczepieniu; ustepuje samoistnie w ciggu 4 dni bez leczenia.
2Obserwowany 1 - 4 dni po szczepieniu i ustepujacy samoistnie w ciagu 3 dni bez leczenia.
3Do 11 cm $rednicy. Ustepuje samoistnie w ciggu 3 dni bez leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza:

Moze by¢ stosowany u niemajacych wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszek i loch przed ciazg lub
W pierwszej potowie cigzy.

Moze by¢ stosowany u ciezarnych majacych wczesniej kontakt z wirusem PRRS loszek i loch w
drugiej potowie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub

po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Droga podania:
Immunizacj¢ nalezy przeprowadzi¢ przez podanie domigsniowe lub donosowe.

Liofilizat odtworzy¢ w dostarczonym rozpuszczalniku. W przypadku kiedy fiolki zawierajace
rozpuszczalnik i liofilizat sg przechowywane oddzielnie, nalezy sprawdzi¢ przed rekonstytucja
liofilizatu czy numer serii zamieszczony na fiolce z rozpuszczalnikiem jest taki sam jak numer serii na
fiolce zawierajacej liofilizat.
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Odtworzy¢ szczepionke z odpowiadajgcym rozpuszcezalnikiem:

Liczba dawek w fiolce (liofilizat) | Potrzebna objetos¢ rozpuszczalnika
100 dawek 50 ml

Przenies¢ okoto 5 ml rozpuszczalnika do fiolki zawierajacej liofilizat 1 zapewni¢ catkowitg
rekonstytucje. Przenies¢ z powrotem powstaly roztwor do fiolki z rozpuszczalnikiem (zawierajacej
niewykorzystany rozpuszczalnik): 100 dawek nalezy odtworzy¢ w 50 ml rozpuszczalnika.

Po rekonstytucji zawiesina powinna mie¢ posta¢ pomaranczowego ptynu, ktory moze zawiera¢ luzny
osad nadajacy si¢ do ponownego zawieszenia.

Dawkowanie:
Podanie domigsniowe: 0,5 ml w szyje.
Podanie donosowe: 0,5 ml podanego do jednego otworu nosowego.

Schemat szczepienia:
Tuczniki od 1 dnia zycia:
Jedna dawka, 0,5 ml, jest podawana prosigtom domig§niowo.

Tuczniki od 3 dnia zycia:

Jedna dawka, 0,5 ml, jest podawana $winiom domigsniowo lub pojedyncza dawka 0,5 ml jest
podawana $winiom droga donosowg poprzez podanie 1 ml do jednego otworu nosowego za pomoca
sterylnej strzykawki niepotaczonej z igla.

Loszki i lochy:
Jedna dawka, 0,5 ml, jest podawana domigsniowo przed wiaczeniem do stada zarodowego, okoto 4
tygodni przed zaptodnieniem. Jedna dawka przypominajaca jest podawana co 6 miesigcy.

Stosowac sterylne igly i strzykawki.

Zaleca si¢ stosowanie wielodawkowych strzykawek. Urzadzenia przeznaczone do szczepien stosowaé
zgodnie z zaleceniami producenta. Igly do iniekcji powinny by¢ dobrane odpowiednio do wielko$ci
zwierzat.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu 10-cio krotnie wigkszej dawki bardzo czesto, wkrotce po szczepieniu, obserwowano u
prosiat reakcje typu anafilaktycznego (drgawki, apati¢ i/lub wymioty); te objawy ustepowaty bez
leczenia w ciagu kilku godzin. Przejsciowy wzrost temperatury mierzonej rektalnie (§rednio o 0,3°C, a
u niektdrych osobnikow do 1,2°C) bardzo czesto wystepowal 24 godziny po szczepieniu. Miejscowe
odczyny, w postaci migkkich/twardych niebolesnych i niegorgcych obrzekéw (Srednica ponizej lub
rowna 0,7 cm) byly bardzo czesto obserwowane w miejscu podania i ustgpowaty w ciggu 5 dni.

Podanie 10-cio krotnie wigkszej dawki niemajacym wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszkom i
lochom przed ciaza lub w czasie pierwszej lub drugiej potowy cigzy indukowato podobne reakcje
niepozadane jak te opisane powyzej w punkcie 3.6. Najwiekszy rozmiar odczynu miejscowego byt
jednak wiekszy (2 cm) i czas utrzymywania si¢ tej reakcji byt ogélnie duzszy (do 9 dni dla
nieci¢zarnych loch).

Po podaniu 10-ciokrotnie wigkszej dawki majacym wcze$niej kontakt z wirusem PRRS loszkom i
lochom w drugiej polowie ciazy, 4 godziny po szczepieniu, wystepowato przejsciowe podwyzszenie
temperatury (Srednio o 0,3°C, u niektérych osobnikow do 0,6°C). Miejscowe reakcje, przejsciowe
obejmujace calg okolice szyi, byly bardzo czgsto obserwowane (czerwono — fioletowe, ciemne,
rumieniowate obrzeki, powodujace Swiad, tworzenie si¢ pecherzy, podwyzszenie miejscowe
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temperatury i czasami bol). Odczyny te przeksztatcaly si¢ w twarde tkanki, tworzyty si¢ strupy, ktore
bardzo czgsto utrzymywaly si¢ wigcej niz 44 dni.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiada¢, dystrybuowac, sprzedawac, dostarczac

i/lub stosowac¢ ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiggnac opinii wlasciwych wtadz danego

Kraju Czlonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz

zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci mogg by¢ zabronione na catym obszarze

danego Kraju Czlonkowskiego Iub w jego czesci.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI09ADO03

Szczepionka zawiera zywy, zmodyfikowany wirus PRRS (genotyp 1, subtyp 1). Produkt stymuluje
odporno$¢ przeciw wirusowi PRRS. Skuteczno$¢ szczepionki zostata wykazana w badaniach
laboratoryjnych i doswiadczalnych zakazeniach z wykorzystaniem szczepu genotypu 1 i subtypu 1.
Dodatkowe badania kliniczne wykazaly, ze domig¢$niowe szczepienie jednodniowych
seronegatywnych prosiat zapewniato ochron¢ przed innym szczepem podtypu 1 (AUT15-33),
szczepem podtypu 2 (BORS57) i szczepem podtypu 3 (Lena) genotypu wirusa PRRS 1.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika zalecanego
do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2 °C-8 °C).

Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany poza lodowka w temperaturze 15 °C-25 °C.
Nie zamrazad.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Szczepionka (liofilizat):

Fiolki ze szkta hydrolitycznego typu 1 o pojemnosci 15 ml (100 dawek) z zamknigciem z elastomeru
bromobutylowego i uszczelnione aluminiowym kapslem.
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Rozpuszczalnik:
Fiolki z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) zawierajace 50 ml rozpuszczalnika z zamknigciem z
elastomeru chlorobutylowego i uszczelnione aluminiowym kapslem.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 15 ml (100 dawek) i 1 fiolke 50 ml rozpuszczalnika.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/215/004

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/08/2017.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS II
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE (25, 50 I 125 DAWEK)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suvaxyn PRRS MLV Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 2 ml dawka zawiera:
Zywy, modyfikowany PRRSV-1, szczep 96V198: 10>? — 10>2 CCIDso

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

Liofilizat (1 x 25 dawek) + rozpuszczalnik (1 x 50 ml)
Liofilizat (1 x 50 dawek) + rozpuszczalnik (1 x 100 ml)
Liofilizat (1 x 125 dawek) + rozpuszczalnik (1 x 250 ml)

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (tuczniki, loszki i lochy).

‘ S. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie domig¢$niowe lub donosowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji: Zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany poza lodowka.
Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE (100 DAWEK)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suvaxyn PRRS MLV Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 0,5 ml dawka zawiera:
Zywy, modyfikowany PRRSV-1, szczep 96V198: 10>? — 10>2 CCIDso

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

Liofilizat (1 x 100 dawek) + rozpuszczalnik (1 x 50 ml)

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (tuczniki, loszki i lochy).

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie domig$niowe lub donosowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji: Zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany poza lodowka.
Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/215/004 liofilizat (1 x 100 dawek) + rozpuszczalnik (1 x 50 ml)

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

FIOLKI Z ROZPUSZCZALNIKIEM HDPE (100 ML LUB 250 ML)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suvaxyn PRRS MLV Rozpuszczalnik

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sodu chlorek 0,9% roztwoér

50 dawek (2 ml)
125 dawek (2 ml

‘ 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (tuczniki, loszki i lochy).

| 4. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji: Zero dni.

| 6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

| 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany poza lodowka.
Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKI Z ROZPUSZCZALNIKIEM HDPE (50 ML)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suvaxyn PRRS MLV Rozpuszczalnik

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sodu chlorek 0,9% roztwoér

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

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

LIOFILIZAT
SZKLANE FIOLKI (15 ML, ZAWIERAJACE 25, 50, 100 LUB 125 DAWEK)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suvaxyn PRRS MLV Liofilizat

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zywy, modyfikowany PRRSV-1, szczep 96V198: 10>?— 10°2 CCIDso

2 ml
0,5 ml

25 dawek (2 ml)

50 dawek (2 ml)
100 dawek (0,5 ml)
125 dawek (2 ml)

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Suvaxyn PRRSV MLV liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla §win

2. Sklad
Kazda 2 ml dawka zawiera:

Substancje czynne:
Liofilizat:

Zywy, modyfikowany PRRSV-1*, szczep 96V198: 10>?— 10°2 CCIDso**

* Porcine respiratory and reproductive syndrome virus — wirus zespohu rozrodczo — oddechowego
$win, genotyp 1
**Dawka zakazna dla 50% hodowli komorkowych

Rozpuszczalnik:
Chlorek sodu 0,9% roztwoér: gs 1 dawka.

Liofilizat: kolor ztamanej bieli.
Rozpuszezalnik: przezroczysty, bezbarwny roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki, loszki i lochy).

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie klinicznie zdrowych $win od 1 dnia Zycia narazonych na kontakt z wirusem
zespotu rozrodczo-oddechowego §win (PRRS), w celu ograniczenia wiremii i siewstwa z wydzieling
nosa spowodowanych przez europejskie szczepy wirusa PRRS (genotyp 1).

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: 26 tygodni po szczepieniu.

Tuczniki:

Dodatkowo, szczepienie domig$niowe seronegatywnych, 1- dniowych prosiat wykazalo ograniczenie
zmian w ptucach w doswiadczalnym zakazeniu w 26 tygodniu po szczepieniu. Domig$niowe
szczepienie seronegatywnych 2-tygodniowych prosiat wykazato ograniczenie zmian w phucach i
siewstwa w do$wiadczalnym zakazeniu w 28 dniu i 16 tygodniu po szczepieniu.

Ponadto szczepienie donosowe seronegatywnych 3-dniowych prosiat wykazato ograniczenie wiremii,
wydzieliny z nosa i zmian w plucach w doswiadczalnym zakazeniu w 21 dniu po szczepieniu.
Szczepienie donosowe seropozytywnych 3-dniowych prosiat wykazalo znaczace ograniczenie
wiremii, wydzieliny z nosa i zmian w ptucach w do$wiadczalnym zakazeniu w 10 tygodniu po
szczepieniu.

Loszki i lochy:
Dodatkowo wykazano, ze szczepienie przed cigza klinicznie zdrowych loszek i loch, majacych

wcezesniej kontakt z wirusem PRRS (np. immunizowanych przeciw wirusowi PRRS poprzez
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szczepienie lub kontakt z wirusem PRRS podczas zakazenia terenowego) lub niemajgcych wezesniej
kontaktu z wirusem PRRS, ogranicza przeztozyskowe zakazenie PRRSV podczas trzeciej fazy cigzy
oraz zmniejsza negatywny wplyw na wydajno$¢ reprodukcyjna (zmniejszenie liczby martwych
urodzen, ograniczenie wiremii u prosigt podczas narodzin i odsadzania, ograniczenie zmian w ptucach
oraz obnizenie miana wirusa w ptucach prosiat podczas odsadzania).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac, w stadzie gdzie europejski wirus PRRS nie zostal wykryty pewnymi metodami
diagnostycznymi.

Nie stosowac¢ u knuré6w — dawcdw nasienia, poniewaz PRRSV moze by¢ przenoszony za
posrednictwem nasienia.

Nie stosowac u niemajacych wczeséniej kontaktu z wirusem PRRS cig¢zarnych loszek i loch w drugie;j
potowie cigzy poniewaz szczep szczepionkowy wirusa moze przechodzi¢ przez tozysko. Podanie
szczepionki cigzarnym, niemajgcym wcezesniej kontaktu z wirusem PRRS loszkom i lochom w drugiej
potowie cigzy moze mie¢ wptyw na wydajnos¢ reprodukcyjna.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie szczepi¢ $win miodszych niz 3 dni droga donosowa, poniewaz jednoczesne podanie siary moze
wplywac na skuteczno$¢ szczepionki.

Szczepienie powinno mie¢ na celu osiggniecie jednorodnej odpornosci w populacji docelowej na
poziomie gospodarstwa.

Nalezy zachowac specjalne srodki ostrozno$ci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na terenie, na ktorym wirus PRRS nie wystegpuje.

Po szczepieniu domig$niowym zwierzeta mogg wydalaé szczep szczepionkowy dtuzej niz 16 tygodni.
Po szczepieniu donosowym zwierzeta mogg wydalaé szczep szczepionkowy dhuzej niz 10 tygodni.
Szczep szczepionkowy moze przenosi¢ si¢ na inne §winie majace kontakt z zaszczepionymi
zwierzegtami. Najczestszg drogg rozprzestrzeniania si¢ wirusa jest kontakt bezposredni, ale nie mozna
wykluczy¢ rozprzestrzeniania przez zanieczyszczone przedmioty lub przez powietrze.

Nalezy zachowac specjalne $rodki ostrozno$ci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na niezaszczepione zwierzeta (np. niemajace wezesniej kontaktu z wirusem PRRS,
cigzarne loszki i lochy w drugiej potowie ciazy), ktore powinny pozosta¢ wolne od PRRSV.

Zwierzeta hodowlane, niemajace kontaktu z PRRSV (np. loszki ze stad PRRSV-negatywnych)
wprowadzane do stad zakazonych PRRSV, powinny by¢ zaszczepione przed pierwsza inseminacja.
Szczepienie najlepiej przeprowadza¢ w wydzielonej jednostce kwarantanny. Nalezy przestrzegac
okresu przejsciowego miedzy szczepieniem a przeniesieniem zwierzat do jednostki hodowlanej. Ten
okres powinien by¢ dtuzszy niz faza wydalania szczepionki PRRS MLV po szczepieniu.

W celu zmniejszenia potencjalnego ryzyka rekombinacji pomigdzy szczepami szczepionek PRRS
MLV tego samego geotypu, nie nalezy uzywac roznych szczepionek PRRS MLV opartych na r6znych
szczepach tego samego genotypu w tym samym gospodarstwie w tym samym czasie. W przypadku
przejscia z jednej szczepionki PRRS MLV na inng szczepionke PRRS MLV nalezy przestrzegac
okresu przej$ciowego miedzy ostatnim podaniem aktualnej szczepionki a pierwszym podaniem nowe;j
szczepionki. Okres przejsciowy powinien by¢ dtuzszy niz okres wydalania obecnej szczepionki po
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szczepieniu. Nie nalezy rutynowo zmienia¢ dwdch lub wigcej komercyjnych szczepionek PRRS MLV
opartych na r6znych szczepach w stadzie.

Ciaza:

Moze by¢ stosowany u niemajgcych wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszek i loch przed ciazg lub
W pierwszej polowie cigzy.

Moze by¢ stosowany u ciezarnych majacych wczesniej kontakt z wirusem PRRS loszek i loch w
drugiej potowie ciazy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Po podaniu 10-cio krotnie wigkszej dawki bardzo czesto, wkrdtce po szczepieniu, obserwowano u
prosiat reakcje typu anafilaktycznego (drgawki, apati¢ i/lub wymioty); te objawy ustgpowaty bez
leczenia w ciggu kilku godzin. Przej$ciowy wzrost temperatury mierzonej rektalnie (srednio o 0,3°C, a
u niektérych osobnikow do 1,2°C) bardzo czesto wystepowal 24 godziny po szczepieniu. Miejscowe
odczyny, w postaci migkkich/twardych niebolesnych i niegorgcych obrzekéw (Srednica ponizej lub
rowna 0,7 cm) byly bardzo czesto obserwowane w miejscu podania i ustgpowaty w ciagu 5 dni.

Podanie 10-cio krotnie wigkszej dawki niemajacym wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszkom i
lochom przed ciaza lub w czasie pierwszej lub drugiej potowy cigzy indukowato podobne reakcje
niepozadane jak te opisane w punkcie 7. Najwiekszy rozmiar odczynu miejscowego byt jednak
wigkszy (2 cm) i czas utrzymywania si¢ tej reakcji byt ogolnie dtuzszy (do 9 dni dla nieci¢zarnych
loch).

Po podaniu 10-ciokrotnie wigkszej dawki majacym wcze$niej kontakt z wirusem PRRS loszkom i
lochom w drugiej polowie ciazy, 4 godziny po szczepieniu, wystepowato przejsciowe podwyzszenie
temperatury (srednio o 0,3°C, u niektérych osobnikow do 0,6°C). Miejscowe reakcje, przejsciowe
obejmujace calg okolice szyi, byly bardzo czgsto obserwowane (czerwono — fioletowe, ciemne,
rumieniowate obrzeki, powodujace Swiad, tworzenie si¢ pecherzy, podwyzszenie miejscowe
temperatury i czasami bol). Odczyny te przeksztatcaty sie w twarde tkanki, tworzyty si¢ strupy, ktore
bardzo czgsto utrzymywaty sie wiecej niz 44 dni.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiadaé, sprzedawac, dostarczac i/lub stosowac
ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasi¢gna¢ opinii wtasciwych wladz danego Kraju
Cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze
danego Kraju Cztonkowskiego lub w jego czgsci.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika zalecanego
do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.
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7. Zdarzenia niepozadane

Tuczniki:

Bardzo czgsto Wzrost temperatury'

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia?

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Niezbyt czgsto Reakcje typu anafilaktycznego (np. wymioty, drgawki

: kty
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych /lub tagodna depresja)

zwierzat):

'Przejéciowy; obserwowany w ciagu 4 dni po szczepieniu. Srednio 0 0,5°C i u niektérych osobnikow
do 1,4°C.

2Zawyczaj o $rednicy mniejszej niz 2 cm; ustepujacy w ciggu 3 dni.

3Obserwowane wkrotce po szczepieniu. Ustepuja bez leczenia w ciggu kilku godzin.

Niemajace wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszki 1 lochy przed rozpoczeciem reprodukeiji:

Bardzo czesto Wzrost temperatury’

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek w miejscu wstrzykniecia?

'Przejsciowy; obserwowany w ciagu 4 godziny po szczepieniu. Srednio o 0,2°C i u niektorych
osobnikow do 1,0°C.
2Zazwyczaj o $rednicy mniejszej niz 0,5 cm; ustepuje samoistnie w ciggu 5 dni bez leczenia.

Niemajace wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszki 1 lochy w pierwsze] polowie ciazy:

Bardzo czgsto Wzrost temperatury'
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek w miejscu wstrzyknigcia?

'Przejsciowy; obserwowany w ciggu 4 godziny po szczepieniu. Srednio o 0,8°C i u niektorych
osobnikéw do 1,0°C.
2Zazwyczaj o $rednicy mniejszej niz 1,4 cm; ustepuje samoistnie w ciggu 9 dni bez leczenia.

Niemajace wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszki 1 lochy w drugiej polowie ciazy:

Bardzo czesto Wzrost temperatury!

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek w miejscu wstrzykniecia?

'Przejsciowy; obserwowany w ciggu 4 godziny po szczepieniu. Srednio o 0,4°C i u niektorych
osobnikéw do 0,6°C.
2Zazwyczaj o $rednicy mniejszej niz 5 cm; ustepuje samoistnie w ciggu 32 dni bez leczenia.

Lochy w okresie laktacji:

Bardzo czesto Wzrost temperatury’

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Zmniejszony apetyt?

Obrzek w miejscu wstrzyknigcia®

Do 2,2°C. Obserwowany 2 dni po szczepieniu; ustepuje samoistnie w ciggu 4 dni bez leczenia.
2Obserwowany 1 - 4 dni po szczepieniu i ustepujacy samoistnie w ciagu 3 dni bez leczenia.
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3Do 11 cm $rednicy. Ustepuje samoistnie w ciggu 3 dni bez leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosic¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domig$niowe: 2 ml w szyje.
Podanie donosowe: 2 ml podane jako 1 ml do kazdego otworu nosowego.

Tuczniki od 1 dnia zycia:
Jedna dawka, 2 ml, jest podawana prosi¢tom domig$niowo.

Tuczniki od 3 dnia zycia:

Jedna dawka, 2 ml, jest podawana §winiom domig¢sniowo lub pojedyncza dawka 2 ml jest podawana
$winiom drogg donosowg poprzez podanie 1 ml do kazdego otworu nosowego za pomoca sterylnej
strzykawki niepotaczonej z igla.

Loszki i lochy:
Jedna dawka, 2 ml, jest podawana domigsniowo przed wiaczeniem do stada zarodowego, okoto 4
tygodni przed zaptodnieniem. Jedna dawka przypominajaca jest podawana co 6 miesigcy.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Liofilizat odtworzy¢ w dostarczonym rozpuszczalniku. W przypadku kiedy fiolki zawierajace
rozpuszczalnik i liofilizat sg przechowywane oddzielnie, nalezy sprawdzi¢ przed rekonstytucja
liofilizatu czy numer serii zamieszczony na fiolce z rozpuszczalnikiem jest taki sam jak numer serii na

fiolce zawierajacej liofilizat.

Odtworzy¢ szczepionke z odpowiadajacym rozpuszczalnikiem:

Liczba dawek w fiolce (liofilizat) | Potrzebna objetos¢ rozpuszczalnika
25 dawek 50 ml

50 dawek 100 ml

125 dawek 250 ml

Przenies¢ okoto 5 ml rozpuszczalnika do fiolki zawierajacej liofilizat 1 zapewni¢ catkowitg
rekonstytucj¢. Przenie$¢ z powrotem powstaty roztwor do fiolki z rozpuszczalnikiem (zawierajgcej
niewykorzystany rozpuszczalnik): 25 dawek nalezy odtworzy¢ w 50 ml rozpuszczalnika, 50 dawek do
rekonstytucji wymaga 100 ml rozpuszczalnika, a 125 dawek jest odtwarzanych w 250 ml
rozpuszczalnika.

Po rekonstytucji zawiesina powinna mie¢ posta¢ pomaranczowego plynu, ktéory moze zawiera¢ luzny
osad nadajacy si¢ do ponownego zawieszenia.

Stosowac sterylne igly i strzykawki.
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Zaleca si¢ stosowanie wielodawkowych strzykawek. Urzadzenia przeznaczone do szczepien stosowaé
zgodnie z zaleceniami producenta.

Igty do iniekcji powinny by¢ dostosowane do wielkosci zwierzat.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).

Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany poza lodowka w temperaturze 15 °C — 25 °C.

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/17/215/001-003

Pudetko tekturowe zawierajgce 1 fiolke 15 ml (25 dawek) i 1 fiolkg 50 ml rozpuszczalnika.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 15 ml (50 dawek) i 1 fiolkg 100 ml rozpuszczalnika.
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke 15 ml (125 dawek) i 1 fiolke 250 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny, wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do

zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

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

Peny6auka boarapus
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

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

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

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

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

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

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com
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Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

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

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

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

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

17. Inne informacje

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

Szczepionka zawiera zywy, zmodyfikowany wirus PRRS (genotyp 1, serotyp 1). Produkt stymuluje
odporno$¢ przeciw wirusowi PRRS. Skuteczno$¢ szczepionki zostata wykazana w badaniach
laboratoryjnych i doswiadczalnych zakazeniach z wykorzystaniem szczepu genotypu 1 i subtypu 1.

Dodatkowe badania kliniczne wykazaty, ze domig$niowe szczepienie jednodniowych

seronegatywnych prosigt zapewniato ochrone¢ przed innym szczepem podtypu 1 (AUT15-33),
szczepem podtypu 2 (BORS57), 1 szczepem podtypu 3 (Lena) genotypu wirusa PRRS 1.
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Suvaxyn PRRSV MLV liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla §win

2. Sklad
Kazda 0,5 ml dawka zawiera:

Substancje czynne:
Liofilizat:

Zywy, modyfikowany PRRSV-1*, szczep 96V198: 10>? — 10°2 CCIDs**

* Porcine respiratory and reproductive syndrome virus — wirus zespohu rozrodczo — oddechowego
$win, genotyp 1
**Dawka zakazna dla 50% hodowli komorkowych

Rozpuszczalnik:
Chlorek sodu 0,9% roztwoér: gs 1 dawka.

Liofilizat: kolor ztamanej bieli.
Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki, loszki i lochy).

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie klinicznie zdrowych $win od 1 dnia Zycia narazonych na kontakt z wirusem
zespotu rozrodczo-oddechowego §win (PRRS), w celu ograniczenia wiremii i siewstwa z wydzieling
nosa spowodowanych przez europejskie szczepy wirusa PRRS (genotyp 1).

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: 26 tygodni po szczepieniu.

Tuczniki:

Dodatkowo, szczepienie domig$niowe seronegatywnych, 1- dniowych prosiat wykazalo ograniczenie
zmian w ptucach w doswiadczalnym zakazeniu w 26 tygodniu po szczepieniu. Domig$niowe
szczepienie seronegatywnych 2-tygodniowych prosiat wykazato ograniczenie zmian w phucach i
siewstwa w do$wiadczalnym zakazeniu w 28 dniu i 16 tygodniu po szczepieniu.

Ponadto szczepienie donosowe seronegatywnych 3-dniowych prosiat wykazato ograniczenie wiremii,
wydzieliny z nosa i zmian w plucach w doswiadczalnym zakazeniu w 21 dniu po szczepieniu.
Szczepienie donosowe seropozytywnych 3-dniowych prosiat wykazalo znaczace ograniczenie
wiremii, wydzieliny z nosa i zmian w ptucach w do$wiadczalnym zakazeniu w 10 tygodniu po
szczepieniu.

Loszki i lochy:
Dodatkowo wykazano, ze szczepienie przed cigza klinicznie zdrowych loszek i loch, majacych

wcezesniej kontakt z wirusem PRRS (np. immunizowanych przeciw wirusowi PRRS poprzez
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szczepienie lub kontakt z wirusem PRRS podczas zakazenia terenowego) lub niemajgcych wezesniej
kontaktu z wirusem PRRS, ogranicza przeztozyskowe zakazenie PRRSV podczas trzeciej fazy cigzy
oraz zmniejsza negatywny wplyw na wydajno$¢ reprodukcyjna (zmniejszenie liczby martwych
urodzen, ograniczenie wiremii u prosigt podczas narodzin i odsadzania, ograniczenie zmian w ptucach
oraz obnizenie miana wirusa w ptucach prosiat podczas odsadzania).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac, w stadzie gdzie europejski wirus PRRS nie zostal wykryty pewnymi metodami
diagnostycznymi.

Nie stosowac¢ u knuré6w — dawcdw nasienia, poniewaz PRRSV moze by¢ przenoszony za
posrednictwem nasienia.

Nie stosowac u niemajacych wczeséniej kontaktu z wirusem PRRS cig¢zarnych loszek i loch w drugie;j
potowie cigzy poniewaz szczep szczepionkowy wirusa moze przechodzi¢ przez tozysko. Podanie
szczepionki cigzarnym, niemajgcym wcezesniej kontaktu z wirusem PRRS loszkom i lochom w drugiej
potowie cigzy moze mie¢ wptyw na wydajnos¢ reprodukcyjna.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie szczepi¢ $win miodszych niz 3 dni droga donosowa, poniewaz jednoczesne podanie siary moze
wplywac na skuteczno$¢ szczepionki.

Szczepienie powinno mie¢ na celu osiggniecie jednorodnej odpornosci w populacji docelowej na
poziomie gospodarstwa.

Nalezy zachowac specjalne srodki ostrozno$ci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na terenie, na ktorym wirus PRRS nie wystegpuje.

Po szczepieniu domig$niowym zwierzeta mogg wydalaé szczep szczepionkowy dtuzej niz 16 tygodni.
Po szczepieniu donosowym zwierzeta mogg wydalaé szczep szczepionkowy dhuzej niz 10 tygodni.
Szczep szczepionkowy moze przenosi¢ si¢ na inne §winie majace kontakt z zaszczepionymi
zwierzegtami. Najczestszg drogg rozprzestrzeniania si¢ wirusa jest kontakt bezposredni, ale nie mozna
wykluczy¢ rozprzestrzeniania przez zanieczyszczone przedmioty lub przez powietrze.

Nalezy zachowac specjalne $rodki ostrozno$ci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na niezaszczepione zwierzeta (np. niemajace wezesniej kontaktu z wirusem PRRS,
cigzarne loszki i lochy w drugiej potowie ciazy), ktore powinny pozosta¢ wolne od PRRSV.

Zwierzeta hodowlane, niemajace kontaktu z PRRSV (np. loszki ze stad PRRSV-negatywnych)
wprowadzane do stad zakazonych PRRSV, powinny by¢ zaszczepione przed pierwsza inseminacja.
Szczepienie najlepiej przeprowadza¢ w wydzielonej jednostce kwarantanny. Nalezy przestrzegac
okresu przejsciowego miedzy szczepieniem a przeniesieniem zwierzat do jednostki hodowlanej. Ten
okres powinien by¢ dtuzszy niz faza wydalania szczepionki PRRS MLV po szczepieniu.

W celu zmniejszenia potencjalnego ryzyka rekombinacji pomigdzy szczepami szczepionek PRRS
MLV tego samego geotypu, nie nalezy uzywac roznych szczepionek PRRS MLV opartych na r6znych
szczepach tego samego genotypu w tym samym gospodarstwie w tym samym czasie. W przypadku
przejscia z jednej szczepionki PRRS MLV na inng szczepionke PRRS MLV nalezy przestrzegac
okresu przej$ciowego miedzy ostatnim podaniem aktualnej szczepionki a pierwszym podaniem nowe;j
szczepionki. Okres przejsciowy powinien by¢ dtuzszy niz okres wydalania obecnej szczepionki po
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szczepieniu. Nie nalezy rutynowo zmienia¢ dwdch lub wigcej komercyjnych szczepionek PRRS MLV
opartych na r6znych szczepach w stadzie.

Ciaza:

Moze by¢ stosowany u niemajgcych wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszek i loch przed ciazg lub
W pierwszej polowie cigzy.

Moze by¢ stosowany u ciezarnych majacych wczesniej kontakt z wirusem PRRS loszek i loch w
drugiej potowie ciazy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Po podaniu 10-cio krotnie wigkszej dawki bardzo czesto, wkrdtce po szczepieniu, obserwowano u
prosiat reakcje typu anafilaktycznego (drgawki, apati¢ i/lub wymioty); te objawy ustgpowaty bez
leczenia w ciggu kilku godzin. Przej$ciowy wzrost temperatury mierzonej rektalnie (srednio o 0,3°C, a
u niektérych osobnikow do 1,2°C) bardzo czesto wystepowal 24 godziny po szczepieniu. Miejscowe
odczyny, w postaci migkkich/twardych niebolesnych i niegorgcych obrzekéw (Srednica ponizej lub
rowna 0,7 cm) byly bardzo czesto obserwowane w miejscu podania i ustgpowaty w ciagu 5 dni.

Podanie 10-cio krotnie wigkszej dawki niemajacym wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszkom i
lochom przed ciaza lub w czasie pierwszej lub drugiej potowy cigzy indukowato podobne reakcje
niepozadane jak te opisane w punkcie 7. Najwiekszy rozmiar odczynu miejscowego byt jednak
wigkszy (2 cm) i czas utrzymywania si¢ tej reakcji byt ogolnie dtuzszy (do 9 dni dla nieci¢zarnych
loch).

Po podaniu 10-ciokrotnie wigkszej dawki majacym wcze$niej kontakt z wirusem PRRS loszkom i
lochom w drugiej polowie ciazy, 4 godziny po szczepieniu, wystepowato przejsciowe podwyzszenie
temperatury (srednio o 0,3°C, u niektérych osobnikow do 0,6°C). Miejscowe reakcje, przejsciowe
obejmujace calg okolice szyi, byly bardzo czgsto obserwowane (czerwono — fioletowe, ciemne,
rumieniowate obrzeki, powodujace Swiad, tworzenie si¢ pecherzy, podwyzszenie miejscowe
temperatury i czasami bol). Odczyny te przeksztatcaty sie w twarde tkanki, tworzyty si¢ strupy, ktore
bardzo czgsto utrzymywaty sie wiecej niz 44 dni.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiadaé, sprzedawac, dostarczac i/lub stosowac
ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasi¢gna¢ opinii wtasciwych wladz danego Kraju
Cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze
danego Kraju Cztonkowskiego lub w jego czgsci.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika zalecanego
do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.
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7. Zdarzenia niepozadane

Tuczniki:

Bardzo czgsto Wzrost temperatury'

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia?

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Niezbyt czgsto Reakcje typu anafilaktycznego (np. wymioty, drgawki

: kty
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych /lub tagodna depresja)

zwierzat):

'Przejéciowy; obserwowany w ciagu 4 dni po szczepieniu. Srednio 0 0,5°C i u niektérych osobnikow
do 1,4°C.

2Zawyczaj o $rednicy mniejszej niz 2 cm; ustepujacy w ciggu 3 dni.

3Obserwowane wkrotce po szczepieniu. Ustepuja bez leczenia w ciggu kilku godzin.

Niemajace wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszki 1 lochy przed rozpoczeciem reprodukeiji:

Bardzo czesto Wzrost temperatury’

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek w miejscu wstrzykniecia?

'Przejsciowy; obserwowany w ciagu 4 godziny po szczepieniu. Srednio o 0,2°C i u niektorych
osobnikow do 1,0°C.
2Zazwyczaj o $rednicy mniejszej niz 0,5 cm; ustepuje samoistnie w ciggu 5 dni bez leczenia.

Niemajace wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszki 1 lochy w pierwsze] polowie ciazy:

Bardzo czgsto Wzrost temperatury'
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek w miejscu wstrzyknigcia?

'Przejsciowy; obserwowany w ciggu 4 godziny po szczepieniu. Srednio o 0,8°C i u niektorych
osobnikéw do 1,0°C.
2Zazwyczaj o $rednicy mniejszej niz 1,4 cm; ustepuje samoistnie w ciggu 9 dni bez leczenia.

Niemajace wczesniej kontaktu z wirusem PRRS loszki 1 lochy w drugiej polowie ciazy:

Bardzo czesto Wzrost temperatury’

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Obrzek w miejscu wstrzykniecia?

'Przejsciowy; obserwowany w ciggu 4 godziny po szczepieniu. Srednio o 0,4°C i u niektorych
osobnikéw do 0,6°C.
2Zazwyczaj o $rednicy mniejszej niz 5 cm; ustepuje samoistnie w ciggu 32 dni bez leczenia.

Lochy w okresie laktacji:

Bardzo czesto Wzrost temperatury’

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Zmniejszony apetyt?

Obrzek w miejscu wstrzyknigcia®

Do 2,2°C. Obserwowany 2 dni po szczepieniu; ustepuje samoistnie w ciggu 4 dni bez leczenia.
2Obserwowany 1 - 4 dni po szczepieniu i ustepujacy samoistnie w ciagu 3 dni bez leczenia.
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3Do 11 cm $rednicy. Ustepuje samoistnie w ciggu 3 dni bez leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosic¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domig$niowe: 0,5 ml w szyje.
Podanie donosowe: 0,5 ml podane jako 1 ml do kazdego otworu nosowego.

Tuczniki od 1 dnia zycia:
Jedna dawka, 0,5 ml, jest podawana prosigtom domig§niowo.

Tuczniki od 3 dnia zycia:

Jedna dawka, 0,5 ml, jest podawana §winiom domig$niowo lub pojedyncza dawka 0,5 ml jest
podawana swiniom droga donosowg poprzez podanie 1 ml do jednego otworu nosowego za pomoca
sterylnej strzykawki niepotaczonej z igla.

Loszki i lochy:
Jedna dawka, 0,5 ml, jest podawana domig$niowo przed wlaczeniem do stada zarodowego, okoto 4
tygodni przed zaptodnieniem. Jedna dawka przypominajaca jest podawana co 6 miesigcy.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Liofilizat odtworzy¢ w dostarczonym rozpuszczalniku. W przypadku kiedy fiolki zawierajace
rozpuszczalnik i liofilizat sg przechowywane oddzielnie, nalezy sprawdzi¢ przed rekonstytucja
liofilizatu czy numer serii zamieszczony na fiolce z rozpuszczalnikiem jest taki sam jak numer serii na

fiolce zawierajacej liofilizat.

Odtworzy¢ szczepionke z odpowiadajacym rozpuszczalnikiem:

Liczba dawek w fiolce (liofilizat) | Potrzebna objetos¢ rozpuszczalnika
100 dawek 50 ml

Przenies$¢ okoto 5 ml rozpuszczalnika do fiolki zawierajgcej liofilizat i zapewni¢ catkowita
rekonstytucje. Przenies¢ z powrotem powstaly roztwor do fiolki z rozpuszczalnikiem (zawierajacej
niewykorzystany rozpuszczalnik): 100 dawek nalezy odtworzy¢ w 50 ml rozpuszczalnika.

Po rekonstytucji zawiesina powinna mie¢ posta¢ pomaranczowego ptynu, ktory moze zawiera¢ luzny
osad nadajacy si¢ do ponownego zawieszenia.

Stosowac sterylne igly i strzykawki.

Zaleca si¢ stosowanie wielodawkowych strzykawek. Urzadzenia przeznaczone do szczepien stosowaé
zgodnie z zaleceniami producenta.

Igty do iniekcji powinny by¢ dostosowane do wielko$ci zwierzat.
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10. OKkresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).

Rozpuszczalnik moze by¢ przechowywany poza lodéwka w temperaturze 15 °C — 25 °C.

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/17/215/004

Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke 15 ml (100 dawek) i 1 fiolke 50 ml rozpuszczalnika.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny, wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

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

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

Peny06suka boarapus
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

El\dda
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

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

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

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

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

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

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

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

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



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
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

Kvmpog Sverige

TnA: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
infogr@zoetis.com adr.scandinavia(@zoetis.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

17. Inne informacje

Szczepionka zawiera zywy, zmodyfikowany wirus PRRS (genotyp 1, serotyp 1). Produkt stymuluje
odporno$¢ przeciw wirusowi PRRS. Skuteczno$¢ szczepionki zostata wykazana w badaniach
laboratoryjnych i doswiadczalnych zakazeniach z wykorzystaniem szczepu genotypu 1 i subtypu 1.

Dodatkowe badania kliniczne wykazaty, ze domig$niowe szczepienie jednodniowych

seronegatywnych prosigt zapewniato ochrone¢ przed innym szczepem podtypu 1 (AUT15-33),
szczepem podtypu 2 (BORS57), 1 szczepem podtypu 3 (Lena) genotypu wirusa PRRS 1.
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