LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn PRRS MLV kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio sioille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (2 ml) sisaltda:
Kuiva-aine, kylmakuivattu:

Vaikuttava aine:
Muunneltu eldvi PRRSV-1-virus*, kanta 96V198: 10?102 CCIDso**

* PRRS-virus eli sikojen lisddntymis- ja hengitystieoireyhtyméaa aiheuttava virus (Porcine
Respiratory and Reproductive Syndrome Virus), genotyyppi 1
** 50 % soluviljelméstd infektoiva annos (Cell culture infectious dose 50%)

Liuotin:
Natriumkloridi 0,9 % injektioneste, q.s. 1 annos

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestetté varten, suspensio

Kuiva-aine, kylmékuivattu: luonnonvalkoinen kylmékuivattu pelletti.
Liuotin: kirkas, variton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Sika (lihasiat, ensikot ja emakot)

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Vihintdén 1 vuorokauden ikéisten kliinisesti terveiden sikojen aktiivinen immunisaatio sikojen
lisddntymis- ja hengitystieoireyhtyméa aiheuttavaa (PRRS) -virusta vastaan silld kontaminoidussa
ympaéristossd vihentdiméin eurooppalaisten (genotyypin 1) PRRS-viruskantojen aiheuttamaa
viremiaa ja sierainliman eritysta.

Immuniteetin kehittyminen: 21 péivin kuluttua rokottamisesta.
Immuniteetin kesto: 26 viikkoa rokottamisesta.

Lihasiat:

Liséksi seronegatiivisten 1 vuorokauden ikdisten porsaiden lihaksensisédisen rokottamisen osoitettiin
viahentdvan keuhkoleesioita, kun 26 viikon kuluttua rokottamisesta tehtiin altistus. Seronegatiivisten
2 viikon ikdisten porsaiden lihaksensisdisen rokottamisen osoitettiin vahentévén keuhkoleesioita ja
viruseritysté suusta, kun 28 péivén ja 16 viikon kuluttua rokottamisesta tehtiin altistus.

Lisdksi seronegatiivisten 3 péivén ikdisten porsaiden sieraimeen annettava rokotus vahensi viremiaa,
sieraineritysté ja keuhkovaurioita altistuskokeessa 21 péivié rokotuksen jélkeen. Seropositiivisten 3
paivén ikdisten porsaiden nendrokotus vahensi viremiaa, sieraineritysté ja keuhkovaurioita
altistuskokeessa 10 viikkoa rokotuksen jéilkeen.



Ensikot ja emakot:

Liséksi kliinisesti terveiden PRRS-virukselle altistuneiden (eli joko PRRS-virusta vastaan aiemmin
rokotettujen tai PRRS-virukselle kenttidinfektion kautta altistuneiden) tai PRRS-virukselle aiemmin
altistumattomien ensikoiden ja emakoiden rokottamisen ennen tiineyttd osoitettiin vihentdvén
PRRS-viruksen aiheuttamia transplasentaarisia infektioita tiineyden viimeisen kolmanneksen aikana
ja vihentdvan niihin liittyvaa haitallista vaikutusta lisddntymiskykyyn (kuolleena syntyneiden
porsaiden osuuden pieneneminen, porsaiden viremian vdheneminen syntyméhetkelld ja vieroituksen
aikaan, keuhkoleesioiden viheneminen ja porsaiden keuhkojen virusméérin pieneneminen
vieroituksen aikaan).

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd laumassa, jossa ei ole luotettavilla diagnostisilla menetelmilld havaittu eurooppalaisen
PRRS-viruksen esiintymista.

Ei saa kdyttdd siemennestetuotantoon kaytettiville karjuille, koska PRRS-virusta voi erittya
siemennesteeseen.

Ei saa kayttdd PRRS-virukselle altistumattomille tiineille ensikoille ja emakoille tiineyden
puolivilin jilkeen, koska rokotekanta voi siirtyé istukan ldpi. Rokotteen antaminen PRRS-virukselle
altistumattomille tiineille ensikoille ja emakoille tiineyden puolivilin jilkeen saattaa vaikuttaa
niiden lisddntymiskykyyn.

4.4 FErityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Rokota vain terveiti eldimid.

Ali rokota alle 3 péivin ikiisid sikoja sieraimen kautta, koska ternimaidon samanaikainen juominen
voi vaikuttaa rokotteen tehoon.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Rokotuksen tavoitteena tulee olla tasaisen immuniteetin saavuttaminen kohdepopulaatiossa
tilatasolla. On huolehdittava siitd, ettd rokotekantaa ei vieda alueelle, jossa PRRS-virusta ei jo ole.
Lihaksensisaisesti rokotetut eldimet saattavat erittdd rokotekantaa yli 16 viikkoa rokottamisen
jélkeen. Sieraimeen rokotetut eldimet saattavat erittdd rokotekantaa yli 10 viikkoa rokottamisen
jélkeen. Rokotekanta saattaa levitd rokotettujen sikojen kanssa kosketukseen paéseviin
rokottamattomiin sikoihin. Yleisin levidmistapa on suora kosketus, mutta levidmista
kontaminoituneiden esineiden vilitykselld tai ilmateitse ei voida sulkea pois.

Erityisiin varotoimiin tulee ryhtyé rokotekannan levidmisen estimiseksi rokottamattomiin eldimiin
(esim. PRRS-virukselle altistumattomiin tiineisiin ensikoihin ja emakoihin tiineyden puolivilin
jélkeen), joiden ei pidd saada PRRS-virustartuntaa.

Jos tilalle, jossa on PRRS-virukselle aiemmin altistuneita eldimié, tuodaan ensikoita tai emakoita,
jotka eivét ole altistuneet PRRS-virukselle (kuten PRRS-virusnegatiivisista laumoista tuodut
ensikot), ne on rokotettava ennen kuin ne siemennetdan ensimmaisen kerran..

Rokotus tulisi mieluiten tehda erillisessé karanteeniyksikossd. Rokotuksen ja elédinten siirtdmisen
jalostussikalaan vilisté siirtyméaikaa tulisi noudattaa. Témén siirtyméajan tulisi olla pidempi kuin
PRRS MLV -rokotteen erittymisjakso rokotuksen jalkeen.

Rajoittaaksesi mahdollista rekombinaatioriskid saman genotyypin PRRS MLV -rokotekantojen
vililld, 414 kéytd samanaikaisesti eri PRRS MLV -rokotteita, jotka perustuvat saman genotyypin eri
kantoihin samalla tilalla. Jos siirrytdén yhdesti PRRS MLV -rokotteesta toiscen PRRS MLV -
rokotteeseen, nykyisen rokotteen viimeisen annon ja uuden rokotteen ensimmaéisen annon valilld on
noudatettava siirtyméaikaa. Tdmén siirtymaajan tulisi olla pidempi kuin nykyisen rokotteen
erittymisjakso rokotuksen jilkeen. Al4 vaihda rutiininomaisesti kahta tai useampaa PRRS MLV -
rokotetta, jotka perustuvat eri kantoihin laumassa.




Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Ei ole.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ohimenevaa perdsuolilimmon kohoamista (keskiméarin 0,5 °C ja yksittéisilla eldimilld jopa 1,4 °C)
voi ilmetd hyvin yleisesti 4 vuorokauden kuluessa rokotuksen jalkeen. Paikalliset reaktiot, kuten
turvotus, ovat yleisié ja hdvidvit itsestdéin 3 vuorokauden kuluessa. Alue, jolla paikallisia
kudosreaktioita esiintyy, on halkaisijaltaan yleensé alle 2 cm. Anafylaktisia reaktioita (oksentelua,
vapinaa ja/tai lievdd depressiota) voi ilmetd melko harvoin porsailla pian rokotuksen jalkeen. Nama
oireet hdvidvét ilman hoitoa muutaman tunnin kuluessa.

Vihdiistd ja ohimenevad perdsuolilimmon kohoamista (keskiméarin 0,2 °C ja yksittdisilla eldimilla
jopa 1,0 °C) voi ilmeté hyvin yleisesti 4 tunnin aikana rokottamisen jalkeen PRRS-virukselle
altistumattomilla ensikoilla ja emakoilla, joita ei ole vield kaytetty siitokseen. Paikalliset reaktiot,
kuten turvotus, ovat hyvin yleisid ja hdvidvat itsestddn 5 vuorokauden kuluessa. Alue, jolla
paikallisia kudosreaktioita esiintyy, on halkaisijaltaan yleensa alle 0,5 cm.

Vihdistd ja ohimenevid perdsuolilimmon kohoamista (keskimiérin 0,8 °C ja yksittiisilld eldimilla
jopa 1,0 °C) voi ilmetd hyvin yleisesti 4 tunnin aikana rokottamisen jalkeen PRRS-virukselle
altistumattomilla ensikoilla ja emakoilla ennen tiineyden puolivélii. Paikalliset reaktiot, kuten
turvotus, ovat hyvin yleisid ja hdvidvit itsestddn 9 vuorokauden kuluessa. Alue, jolla paikallisia
kudosreaktioita esiintyy, on halkaisijaltaan yleensa alle 1,4 cm.

Vihiistd ja ohimenevii perdsuolilimmon kohoamista (keskiméérin 0,4 °C ja yksittdisilla eldimilla
jopa 0,6 °C) voi ilmeté hyvin yleisesti 4 tunnin aikana rokottamisen jilkeen PRRS-virukselle
aiemmin altistuneilla ensikoilla ja emakoilla tiineyden puolivilin jdlkeen. Paikalliset reaktiot, kuten
turvotus, ovat hyvin yleisié ja hdvidvit itsestddn 32 vuorokauden kuluessa. Alue, jolla paikallisia
kudosreaktioita esiintyy, on halkaisijaltaan yleensé alle 5 cm.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tiineys:

Voidaan kayttdd PRRS-virukselle altistumattomille ensikoille ja emakoille ennen siitoskayttoa tai
ennen tiineyden puolivalia.

Voidaan kayttdd PRRS-virukselle aiemmin altistuneille ensikoille ja emakoille tiineyden puolivélin
jélkeen.

Imetys:
Rokotteen turvallisuutta imetyksen aikana ei ole selvitetty.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa.

Téstd syysté padtos rokotteen kaytostd ennen muiden eldinldékevalmisteiden antoa tai sen jdlkeen on
tehtdva tapauskohtaisesti.



4.9 Annostus ja antotapa

Antotapa:
Joko lihakseen tai sieraimeen.

Saata kylméakuivattu kuiva-aine kayttokuntoon kayttamalld pakkauksen mukana toimitettua liuotinta.
Tapauksissa, joissa liuottimen ja kylmékuivatun kuiva-aineen sisiltdvia injektiopulloja sdilytetdan
erikseen, tarkista ennen kéyttokuntoon saattamista, ettd liuotinta sisiltdvissd injektiopullossa
mainittu erdnumero on sama kuin kylmékuivattua kuiva-ainetta siséltavéssé injektiopullossa
mainittu erdnumero. Siirrd noin 5 ml liuotinta injektiopulloon, joka sisdltdd kylmakuivatun kuiva-
aineen, ja varmista, ettd kuiva-aine on kokonaan liuennut. Siirréd kayttokuntoon saatettu liuos
livotinta sisaltdvain injektiopulloon (joka siséltdd liuottimen loppuméérin): 25 annosta saatetaan
kayttokuntoon 50 ml:aan liuotinta, 50 annosta saatetaan kayttokuntoon 100 ml:aan liuotinta ja

125 annosta saatetaan kayttokuntoon 250 ml:aan liuotinta.

Annostus:
Lihakseen: 2 ml niskaan.
Sieraimeen: 2 ml annettuna 1 ml annoksena kumpaankin sieraimeen.

Rokotusohjelma:
Lihasiat 1 vuorokauden ikédisestd alkaen: Kerta-annos (2 ml) annetaan porsaalle lihaksensisdisesti.

Lihasiat 3 vuorokauden ikdisestd alkaen: Kerta-annos (2 ml) annetaan porsaalle lihaksensisdisesti tai
sieraimeen annettuna 1 ml:n annos kumpaankin sieraimeen kayttden neulatonta steriilid ruiskua.

Ensikot ja emakot: Kerta-annos (2 ml) annetaan lihakseen ennen siirtdmistd muiden emakoiden
laumaan ja noin 4 viikkoa ennen siitosta. Tehosteannos annetaan 6 kuukauden vélein.
On kéytettéva steriilejé ruiskuja ja neuloja.

Moniannosruiskun kayttdd suositellaan. Rokotusvélineitd on kdytettdva valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Lihakseen antoon kdytettdvd neula on valittava sian koon mukaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Kun porsaille annettiin 10-kertainen yliannostus, todettiin hyvin yleisesti anafylaktisia reaktioita
(vapinaa, apatiaa ja/tai oksentelua) pian rokottamisen jélkeen. Ndma oireet hévisivit ilman hoitoa
muutaman tunnin kuluessa. Ohimenevaa perdsuolilimmadn kohoamista (keskiméadrin 0,3 °C ja
yksittéisilld eldimilld jopa 1,2 °C) ilmeni hyvin yleisesti 24 tunnin aikana rokottamisen jilkeen.
Paikallisia reaktioita, jotka ilmenivét pehmeénéd/kovana turvotuksena (halkaisijaltaan enintdén
0,7 cm) ja joihin ei liittynyt kuumotusta tai kipua, havaittiin hyvin yleisesti injektiokohdassa ja ne
menivit ohi 5 paivan kuluessa.

Kun PRRS-virukselle altistumattomille ensikoille ja emakoille, joita ei ollut vield kédytetty siitokseen
tai jotka olivat tiineend, annettiin 10-kertainen yliannostus ennen tiineyden puolivilii tai sen jilkeen,
niilld ilmeni samankaltaisia haittavaikutuksia kuin on kuvattu kohdassa 4.6. Paikallisten reaktioiden
enimmaéiskoko oli suurempi (2 cm) ja reaktion enimmaiskesto oli yleensd pidempi (enintdin

9 vuorokautta emakoilla, joita ei ollut vield kaytetty siitokseen).

Kun PRRS-virukselle aiemmin altistuneille ensikoille ja emakoille annettiin 10-kertainen
yliannostus tiineyden puolivélin jélkeen, niilld ilmeni ohimenevéé perdsuolilimmon kohoamista
(keskiméérin 0,3 °C ja yksittdisilld eldimillé jopa 0,6 °C) 4 tunnin aikana rokottamisen jéalkeen.
Paikallista reaktiota, joka ohimenevisti vaikutti koko niskan alueeseen, havaittiin hyvin yleisesti
(punaisen-sinipunertavaa tummaa erytematoottista turvotusta, joka aiheutti kutinaa, rakkuloiden
muodostumista, paikallista limmon kohoamista ja joskus kipua). Reaktio eteni muodostaen kovaa
kudosta ja arven, joka sdilyi hyvin yleisesti jopa yli 44 pdivén ajan.



4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: immunologiset valmisteet sioille, eldvéd virusrokote.
ATCvet-koodi: QI09ADO03

Rokote siséltdd muunneltua eldvad PRRS-virusta (genotyyppi 1, alatyyppi 1). Se stimuloi aktiivista
immuniteettia PRRS-virusta vastaan. Rokotteen teho on osoitettu laboratorio-olosuhteissa tehdyissa
rokotuksissa ja altistustutkimuksissa kayttamalld genotyypin 1 alatyypin 1 kantaa.

Kliiniset lisdtutkimukset osoittivat, ettd seronegatiivisten yhden péivén ikdisten porsaiden
lihaksensisdinen rokottaminen antoi suojan PRRS-viruksen genotyypin toista alatyypin 1 kantaa
(AUT15-33), alatyypin 2 kantaa (BOR57) ja alatyypin 3 kantaa (Lena) vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kuiva-aine, kylmékuivattu:
Dekstraani 40
Kaseiinihydrolysaatti
Laktoosimonohydraatti
Sorbitoli 70 % (liuos)
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettdva vesi
Laimennusaine

Liuotin:
Natriumkloridi
Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

6.2 Tirkeimmait yhteensopimattomuudet
FEi saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kaytettava heti.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Séilytd ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).

Liuotin voidaan séilyttdd poissa jadkaapista 15 °C — 25 °C.
Kayttokuntoon saatetun ladkevalmisteen sailytys, ks. kohta 6.3
Ei saa jaitya.

Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Rokote (kuiva-aine, kylmékuivattu):

Ph. Eur. Tyypin 1 hydrolyyttisestd lasista valmistetut 15 ml:n injektiopullot (25, 50 tai 125 annosta),
joissa on bromibutyylielastomeerisuljin ja alumiinisinetti.
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Liuotin:
Korkeatiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistetut 50, 100 tai 250 ml liuotinta sisaltavét
injektiopullot, joissa on klooributyyliclastomeerisuljin ja alumiinisinetti.

Pahvikotelo siséltdaen yhden 15 ml:n injektiopullon (25 annosta) ja yhden 50 ml:n injektiopullon
livotinta.

Pahvikotelo sisdltden yhden 15 ml:n injektiopullon (50 annosta) ja yhden 100 ml:n injektiopullon
liuotinta.

Pahvikotelo sisdltden yhden 15 ml:n injektiopullon (125 annosta) ja yhden 250 ml:n injektiopullon
liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimattomien lifikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten méardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGIA

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/17/215/001-003

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN

MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéivamaéra: 24/08/2017.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tété eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokaisen henkil6n, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdé hallussaan, myyda, toimittaa tai kéyttaa
téitd eldinldékevalmistetta, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jésenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaardysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tdssd jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannon
perusteella.


http://www.ema.europa.eu/

LIITE 1T

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
BELGIA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
BELGIA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Eldinladkemaarays.

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti
jasenvaltio voi kansallisen lainsdddéntonsd mukaisesti kieltdd immunologisen eldinlddkevalmisteen
maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai kdyton koko alueellaan tai osassa sitd, jos osoitetaan, etté:

a)  valmisteen kéyttiminen on ristiriidassa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee eldintautien
diagnosointia, valvontaa tai hivittdmista, tai valmisteen kéyttd vaikeuttaa sen varmistamista,
ettd kontaminaatiota ei esiinny eldvissa eldimissa tai rokotetuista eldimista perdisin olevissa
elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

b)  tautia, jota vastaan valmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, i esiinny suuressa maarin
kyseisella alueella.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperdi oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko
sallittuja aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jiéimien
enimmaismadraa tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kéytetdén kuten tissé
eldinlddkevalmisteessa.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo (25, 50 ja 125 annosta)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn PRRS MLV kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio
sioille

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi annos (2 ml) siséltd:
Muunneltu elivd PRRSV-1-virus, kanta 96V198: 10>>—10>2 CCIDso

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

25 annosta
50 annosta
125 annosta

| 5.  KOHDE-ELAINLAJIT

Sika (lihasiat, ensikot ja emakot)

-

| 6. KAYTTOAIHEET

| 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Lihakseen.
Nenirokotteena.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

8. VAROAIKA

Varoaika: Nolla vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS
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| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kaytd sekoitettu valmiste heti.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd ja kuljeta kylména.
Liuotin voidaan sdilyttdd poissa jadkaapista 15 °C — 25 °C.
Ei saa jadtyd. Sailytd valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILL.E”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille.
Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/17/215/001 (50 ml)
EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

HDPE-injektiopullo (100 ml tai 250 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suvaxyn PRRS MLV liuotin injektionestettd varten, suspensio, sialle

2. VAIKUTTAVA AINE

Natriumkloridi 0,9 % injektioneste

3. LAAKEMUOTO

Liuotin injektionestettd varten, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

100 ml
250 ml

| 5.  KOHDE-ELAINLAJIT

Sika (lihasiat, ensikot ja emakot)

-

| 6. KAYTTOAIHEET

| 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

1.m.
Nenirokotteena.

8. VAROAIKA

Varoaika: Nolla vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus heti.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA “ELAIMILI.,.E”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGIA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

| 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

HDPE-injektiopullo (50 ml)

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Suvaxyn PRRS MLV liuotin, injektionestetti varten, suspensio, sialle

-

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Natriumkloridi 0,9 % injektioneste

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

50 ml

4. ANTOREITIT

1.m.
Sieraimeen.

5. VAROAIKA

Varoaika: Nolla vrk.

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus heti.

| 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo (15 ml, sisiltien 25, 50 tai 125 annosta)

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Suvaxyn PRRS MLV kuiva-aine, kylmékuivattu, injektionestettd varten, suspensio sioille

-

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Muunneltu eldvd PRRSV-1, kanta 96V198: 10>*-10°? CCIDso

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

25 annosta
50 annosta
125 annosta

4. ANTOREITIT

Lm.
Sieraimeen.

5. VAROAIKA

Varoaika: Nolla vrk

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus heti.

| 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Suvaxyn PRRS MLYV kuiva-aine, kylméikuivattu, ja liuotin, injektionestetti varten, suspensio
sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN
TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGIA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Suvaxyn PRRS MLV kuiva-aine, kylmédkuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio sioille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi annos (2 ml) sisdltaa:
Kuiva-aine, kylméikuivattu:

Vaikuttava aine:
Muunneltu elivi PRRSV-1-virus*, kanta 96V198: 10?102 CCIDso**

* PRRS-virus eli sikojen lisdéntymis- ja hengitysticoireyhtymai aiheuttava virus (Porcine
Respiratory and Reproductive Syndrome Virus), genotyyppi 1
** 50 % soluviljelmistd infektoiva annos (Cell culture infectious dose 50%)

Liuotin:
Natriumkloridi 0,9 % injektioneste, q.s. 1 annos

Kuiva-aine, kylmékuivattu: luonnonvalkoinen kylmakuivattu pelletti.
Liuotin: kirkas, variton liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Vihintédén 1 vuorokauden ikéisten kliinisesti terveiden sikojen aktiivinen immunisaatio sikojen
lisddntymis- ja hengitystieoireyhtymai aiheuttavaa (PRRS) -virusta vastaan silld kontaminoidussa
ympéristossd vahentdméin eurooppalaisten (genotyypin 1) PRRS-viruskantojen aiheuttamaa
viremiaa ja sierainliman eritysta.

Immuniteetin kehittyminen: 21 pdivan kuluttua rokottamisesta.
Immuniteetin kesto: 26 viikkoa rokottamisesta.

Lihasiat:

Lisdksi seronegatiivisten 1 vuorokauden ikéisten porsaiden lihaksensisdisen rokottamisen osoitettiin
merkitsevisti vihentdvan keuhkoleesioita, kun 26 viikon kuluttua rokottamisesta tehtiin altistus.
Seronegatiivisten 2 viikon ikdisten porsaiden lihaksensisdisen rokottamisen osoitettiin merkitsevésti
véhentdvén keuhkoleesioita ja viruseritysté suusta, kun 28 péivén ja 16 viikon kuluttua
rokottamisesta tehtiin altistus.
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Lisdksi seronegatiivisten 3 péivén ikédisten porsaiden sieraimeen annettava rokotus vahensi viremiaa,
sieraineritysté ja keuhkovaurioita altistuskokeessa 21 péivié rokotuksen jélkeen. Seropositiivisten 3
paivén ikdisten porsaiden nendrokotus vahensi viremiaa, sieraineritysté ja keuhkovaurioita
altistuskokeessa 10 viikkoa rokotuksen jalkeen.

Ensikot ja emakot:

Liséksi kliinisesti terveiden PRRS-virukselle altistuneiden (eli joko PRRS-virusta vastaan aiemmin
rokotettujen tai PRRS-virukselle kenttéinfektion kautta altistuneiden) tai PRRS-virukselle aiemmin
altistumattomien emakoiden ja ensikoiden rokottamisen ennen tiineyttd osoitettiin vihentdvén
PRRS-viruksen aiheuttamia transplasentaarisia infektioita tiineyden viimeisen kolmanneksen aikana
ja vahentévén niihin liittyvad haitallista vaikutusta lisddntymiskykyyn (kuolleena syntyneiden
porsaiden osuuden pieneneminen, porsaiden viremian vdheneminen syntyméhetkelld ja vieroituksen
aikaan, keuhkoleesioiden viheneminen ja porsaiden keuhkojen virusméérin pieneneminen
vieroituksen aikaan).

S. VASTA-AIHEET

Al4 kiiytd laumassa, jossa ei ole luotettavilla diagnostisilla menetelmilld havaittu eurooppalaisen
PRRS-viruksen esiintymista.

Al4 kiiytd siemennestetuotantoon kiytettiville karjuille, koska PRRS-virusta voi erittyi
siemennesteeseen.

Ei saa kayttda PRRS-virukselle altistumattomille tiineille ensikoille ja emakoille tiineyden
puolivilin jilkeen, koska rokotekanta voi siirtyé istukan ldpi. Rokotteen antaminen PRRS-virukselle
altistumattomille tiineille ensikoille ja emakoille tiineyden puolivélin jalkeen saattaa vaikuttaa
niiden lisdantymiskykyyn.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ohimenevaa perdsuoliliammon kohoamista (keskiméaarin 0,5 °C ja yksittaisilla eldimilla jopa 1,4 °C)
voi ilmetd hyvin yleisesti 4 vuorokauden kuluessa rokotuksen jalkeen. Paikalliset reaktiot, kuten
turvotus, ovat yleisid ja héviédvit itsestddn 3 vuorokauden kuluessa. Alue, jolla paikallisia
kudosreaktioita esiintyy, on halkaisijaltaan yleensé alle 2 cm. Anafylaktisia reaktioita (oksentelua,
vapinaa ja/tai lievad depressiota) voi ilmetd porsailla melko harvoin pian rokotuksen jalkeen. Nama
oireet hdvidvét ilman hoitoa muutaman tunnin kuluessa.

Vihdiistd ja ohimenevad perdsuoliliammon kohoamista (keskiméarin 0,2 °C ja yksittdisilla eldimilla
jopa 1,0 °C) voi ilmetd hyvin yleisesti 4 tunnin aikana rokottamisen jalkeen PRRS-virukselle
altistumattomilla ensikoilla ja emakoilla, joita ei ole vield kaytetty siitokseen. Paikalliset reaktiot,
kuten turvotus, ovat hyvin yleisid ja hdvidvat itsestddn 5 vuorokauden kuluessa. Alue, jolla
paikallisia kudosreaktioita esiintyy, on halkaisijaltaan yleensa alle 0,5 cm.

Vihdistd ja ohimenevad perdsuolilimmon kohoamista (keskiméérin 0,8 °C ja yksittiisilld eldimilla
jopa 1,0 °C) voi ilmetd hyvin yleisesti 4 tunnin aikana rokottamisen jalkeen PRRS-virukselle
altistumattomilla ensikoilla ja emakoilla ennen tiineyden puolivélii. Paikalliset reaktiot, kuten
turvotus, ovat hyvin yleisid ja hdvidvit itsestddn 9 vuorokauden kuluessa. Alue, jolla paikallisia
kudosreaktioita esiintyy, on halkaisijaltaan yleensa alle 1,4 cm.

Vihiistd ja ohimenevii perdsuolilimmon kohoamista (keskiméérin 0,4 °C ja yksittdisilla eldimilla
jopa 0,6 °C) voi ilmeté hyvin yleisesti 4 tunnin aikana rokottamisen jilkeen PRRS-virukselle
altistuneilla ensikoilla ja emakoilla tiineyden puolivilin jélkeen. Paikalliset reaktiot, kuten turvotus,
ovat hyvin yleisii ja hdvidvit itsestdén 32 vuorokauden kuluessa. Alue, jolla paikallisia
kudosreaktioita esiintyy, on halkaisijaltaan yleensa alle 5 cm.

Mahdollisten haittavaikutusten esiintyvyys méadritellddn seuraavasti:
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- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 eldinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1 000 eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 eléinta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 eléintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJI

Sika (lihasiat, ensikot ja emakot)

-

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Injektio lihakseen: 2 ml niskaan.Nenérokotteena: 2 ml annettuna 1 ml annoksena kumpaankin
sieraimeen.

Lihasiat 1 vuorokauden ikéisesti alkaen:
Kerta-annos (2 ml) annetaan porsaalle lihaksensisdisesti.

Lihasiat 3 vuorokauden ikéisesti alkaen:
Kerta-annos (2 ml) annetaan porsaalle lihaksensisdisesti tai sieraimeen annettuna 1 ml:n annos
kumpaankin sieraimeen kayttien neulatonta steriilid ruiskua.

Lihasiat: Kerta-annos (2 ml) annetaan lihakseen vahintdén 1 vuorokauden ikéiselle porsaalle.

Ensikot ja emakot: Kerta-annos (2 ml) annetaan ennen siirtimistd muiden emakoiden laumaan ja
noin 4 viikkoa ennen siitosta. Tehosteannos annetaan 6 kuukauden vélein.

9. ANNOSTUSOHJEET

Saata kylméakuivattu kuiva-aine kayttokuntoon kayttamalld pakkauksen mukana toimitettua liuotinta.
Tapauksissa, joissa liuottimen ja kylmékuivatun kuiva-aineen siséltdvid injektiopulloja séilytetéén
erikseen, tarkista ennen kiyttokuntoon saattamista, ettd liuotinta sisiltavissa injektiopullossa
mainittu erdnumero on sama kuin kylmakuivattua kuiva-ainetta sisdltdvéssa injektiopullossa
mainittu erdnumero. Siirrd noin 5 ml liuotinta injektiopulloon, joka sisdltdd kylmakuivatun kuiva-
aineen, ja varmista, ettd kuiva-aine on kokonaan liuennut. Siirrd kayttokuntoon saatettu liuos
liuotinta sisdltdvain injektiopulloon (joka siséltdd liuottimen loppuméérén): 25 annosta saatetaan
kayttokuntoon 50 ml:aan liuotinta, 50 annosta saatetaan kayttokuntoon 100 ml:aan liuotinta ja

125 annosta saatetaan kéyttokuntoon 250 ml:aan liuotinta.

Kaéyta steriilejd ruiskuja ja neuloja.

Moniannosruiskun kéyttdd suositellaan. Rokotusvilineitd on kéytettdvé valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Valitse lihakseen antoon kaytettidvai neula sian koon mukaan.
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10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville. Sdilyté ja kuljeta kylmissé (2°C — 8°C).

Liuotin voidaan séilyttdd poissa jaékaapista 15 °C — 25 °C.

Ei saa jaitya.

Herkka valolle.

Ali kiyti titd eldinldikevalmistetta viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
kotelossa ja injektiopullossa EXP jéilkeen.

Kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kaytettava heti.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokota vain terveitd eldimia.

Al4 rokota alle 3 pdivin ikiisid sikoja sieraimen kautta, koska ternimaidon samanaikainen juominen
voi vaikuttaa rokotteen tehoon.

Eldimié koskevat erityiset varotoimet:

Rokotuksen tavoitteena tulee olla tasaisen immuniteetin saavuttaminen kohdepopulaatiossa
tilatasolla. On huolehdittava siitd, ettd rokotekantaa ei vieda alueelle, jossa PRRS-virusta ei jo ole.
Lihaksensisaisesti rokotetut eldimet saattavat erittdd rokotekantaa yli 16 viikkoa rokottamisen
jalkeen. Sieraimeen rokotetut eldimet saattavat erittda rokotekantaa yli 10 viikkoa rokottamisen
jélkeen. Rokotekanta saattaa levitd rokotettujen sikojen kanssa kosketukseen paéseviin
rokottamattomiin sikoihin. Yleisin levidmistapa on suora kosketus, mutta levidmista
kontaminoituneiden esineiden vilitykselld tai ilmateitse ei voida sulkea pois.

Erityisiin varotoimiin tulee ryhtyé rokotekannan levidmisen estimiseksi rokottamattomiin eldimiin
(esim. PRRS-virukselle altistumattomiin tiineisiin ensikoihin ja emakoihin tiineyden puolivélin
jélkeen), joiden ei pidd saada PRRS-virustartuntaa.

Jos tilalle, jossa on PRRS-virukselle aiemmin altistuneita eldimié, tuodaan ensikoita tai emakoita,
jotka eivét ole altistuneet PRRS-virukselle (kuten PRRS-virusnegatiivisista laumoista tuodut
ensikot), ne on rokotettava ennen kuin ne siemennetddn ensimmaisen kerran..

Rokotus tulisi mieluiten tehda erillisessé karanteeniyksikossd. Rokotuksen ja eldinten siirtdmisen
jalostussikalaan vilisté siirtyméaikaa tulisi noudattaa. Témén siirtyméajan tulisi olla pidempi kuin
PRRS MLV -rokotteen erittymisjakso rokotuksen jalkeen

Rajoittaaksesi mahdollista rekombinaatioriskid saman genotyypin PRRS MLV -rokotekantojen
vililld, 414 kéytd samanaikaisesti eri PRRS MLV -rokotteita, jotka perustuvat saman genotyypin eri
kantoihin samalla tilalla. Jos siirrytdén yhdesti PRRS MLV -rokotteesta toiscen PRRS MLV -
rokotteeseen, nykyisen rokotteen viimeisen annon ja uuden rokotteen ensimmaéisen annon valilld on
noudatettava siirtymaaikaa. Tdmén siirtymaajan tulisi olla pidempi kuin nykyisen rokotteen
erittymisjakso rokotuksen jilkeen. Ald vaihda rutiininomaisesti kahta tai useampaa PRRS MLV -
rokotetta, jotka perustuvat eri kantoihin laumassa.

Tiineys:

Voidaan kdyttdd PRRS-virukselle altistumattomille ensikoille ja emakoille ennen siitoskéyttoa tai
ennen tiineyden puolivalid.

Voidaan kdyttdd PRRS-virukselle aiemmin altistuneille ensikoille ja emakoille tiineyden puolivélin
jélkeen.
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Imetys:
Rokotteen turvallisuutta imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden eldinlédékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tdstd syystd padtds rokotteen kaytostd ennen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa tai sen
jalkeen on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hétitoimenpiteet, vastalddkkeet):

Kun porsaille annettiin 10-kertainen yliannostus, todettiin hyvin yleisesti anafylaktisia reaktioita
(vapinaa, apatiaa ja/tai oksentelua) pian rokottamisen jalkeen. Ndma oireet havisivit ilman hoitoa
muutaman tunnin kuluessa. Ohimenevéa perdsuolilimmon kohoamista (keskiméérin 0,3 °C ja
yksittdisilla eldimilld jopa 1,2 °C) ilmeni hyvin yleisesti 24 tunnin aikana rokottamisen jalkeen.
Paikallisia reaktioita, jotka ilmenivét pehmeénd/kovana turvotuksena (halkaisijaltaan enintdan

0,7 cm) ja joihin ei liittynyt kuumotusta tai kipua, havaittiin hyvin yleisesti injektiokohdassa ja ne
menivit ohi 5 paivan kuluessa.

Kun PRRS-virukselle altistumattomille ensikoille ja emakoille, joita ei ollut vield kéytetty siitokseen
tai jotka olivat tiineend, annettiin 10-kertainen yliannostus ennen tiineyden puolivélid tai sen jédlkeen,
niilla ilmeni samankaltaisia haittavaikutuksia kuin on kuvattu kohdassa 6. Paikallisten reaktioiden
enimmadiskoko oli suurempi (2 cm) ja reaktion enimmaiskesto oli yleensd pidempi (enintéédn

9 vuorokautta emakaoilla, joita ei ollut vield kéytetty siitokseen).

Kun PRRS-virukselle aiemmin altistuneille ensikoille ja emakoille annettiin 10-kertainen
yliannostus tiineyden puolivélin jélkeen, niilld ilmeni ohimenevéé perdsuolilimmon kohoamista
(keskiméérin 0,3 °C ja yksittdisilld eldimillé jopa 0,6 °C) 4 tunnin aikana rokottamisen jélkeen.
Paikallinen reaktio, joka ohimenevasti vaikutti koko niskan alueeseen, havaittiin hyvin yleisesti
(punaisen-sinipunertavan tummaa erytematoottista turvotusta, joka aiheutti kutinaa, rakkuloiden
muodostumista, paikallista [immon kohoamista ja joskus kipua). Reaktio eteni muodostaen kovaa
kudosta ja arven, joka sdilyi hyvin yleisesti jopa yli 44 pdivén ajan.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdéd viemériin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamétté jadneiden

ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltdsi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympériston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Rokote siséltdd muunneltua eldvad PRRS-virusta (genotyyppi 1, alatyyppi 1). Se stimuloi aktiivista
immuniteettia PRRS-virusta vastaan. Rokotteen teho on osoitettu laboratorio-olosuhteissa tehdyissi
rokotuksissa ja altistustutkimuksissa kayttdméalld genotyypin 1 alatyypin 1 kantaa.

Kliiniset lisatutkimukset osoittivat, ettd seronegatiivisten yhden péivin ikéisten porsaiden
lihaksensisdinen rokottaminen antoi suojan PRRS-viruksen genotyypin toista alatyypin 1 kantaa
(AUT15-33), alatyypin 2 kantaa (BORS57) ja alatyypin 3 kantaa (Lena) vastaan.
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Pahvikotelo sisdltden yhden 15 ml:n injektiopullon (25 annosta) ja yhden 50 ml:n injektiopullon
livotinta.

Pahvikotelo siséltden yhden 15 ml:n injektiopullon (50 annosta) ja yhden 100 ml:n injektiopullon
livotinta.

Pahvikotelo siséltden yhden 15 ml:n injektiopullon (125 annosta) ja yhden 250 ml:n injektiopullon
livotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaétta ole markkinoilla.
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