BILAG I

PRODUKTREQ%(E



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis Pesti injektionsvaeske, emulsion til grise

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver dosis af 2 ml indeholder:

Aktivt stof:
Klassisk Svinepest virus (CSFV)-E2 subunit antigen: 120 Elisa Units (EU)

Adjuvans:
941,4 mg paraffinolie

Hjeelpestoffer:
Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjalpestoffer.
3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsveeske, emulsion.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Svin

4.2 Terapeutiske indikationer med angiveis¢ af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af svin fra 5-ugersralderen for at forebygge dedelighed og reducere de kliniske
symptomer ved Klassisk Svinepest, samt reducere infektionstryk og udskillelse af CSF vild-virus.

Beskyttelsen indtreeder efter 2 ugei:
Beskyttelsen varer i 6 maneder.

4.3 Kontraindikationer

Ingen

4.4  Seerlige adxarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Ingen.

4.5  Sawige/forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Sariigesforsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Vacciner kun raske dyr.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Til brugeren:



Dette produkt indeholder mineralolie. Uforsatlig injektion/selvinjektion kan medfare alvorlige smerter
og heevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeeldne tilfelde medfere tab af den
pageeldende finger, hvis den ikke behandles omgéaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette produkt, skal du sgge omgéaende leegehjaelp, ogsa selvom det
kun drejer sig om en meget lille mangde, og tag indleegssedlen med dig.
Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter leegeundersggelsen, skal du sgge laegehjelp igen.

Til legen:

Dette produkt indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder, kan ufarseztlig
injektion af produktet medfare kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere i iskeemisk ngkirose og
endog tab af en finger. Der kreeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsta/behov for
tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig om fingerhlgddele eller
-sener.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

En lokal, og i de fleste tilfeelde forbigaende, havelse pa injektionsstedet kai/iorekomme op til 4 uger
efter indgift af hver vaccinedosis. Forbigaende feber kan forekomme eftet.2) vaccination. Abscesser
kan forekomme pa injektionsstedet. Da sikkerheden ved at give beggevatcinationer samme sted ikke
er undersggt, tilrades det at give 2. vaccination pa et andet sted end 2. waccination.

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller a&glaegning

Kan anvendes under draegtighed, men det forhindrer ngdvendigvis ikke transplacental overforsel af
Klassisk Svinepest vildvirus fra soen til fostrene.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andredtsimer for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed-og. virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning ol /¢#anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Omrystes grundigt fer brug.
Indgiv en dosis (2 ml) ved dyb iftramuskuleer injektion i nakkemuskulaturen i omradet bag aret.

Vaccinationsprogram:

Basisvaccination: Indgiv.erirdosis pr. gris efterfulgt af endnu en vaccination 4 uger efter farste
vaccination.

Revaccination: Hver(.ymaned, med en dosis.

Lad vaccinen opfid.stuetemperatur fer brug.
Brug sterile spiziter og kanyler. Undga kontaminering.

Det anbefales at bruge et lukket "multiject” vaccinationssystem.
4.10%Owerdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
Ved overdosering kan lokale reaktioner pa injektionsstedet vaere mere udtalte.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 degn



5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Klassisk Svinepest vaccine, ATCvet-kode: QI09AAQ6

Den aktive komponent stimulerer til aktiv immunitet mod Klassisk Svinepest (CSF). Klassisk
Svinepest virus E2 subunit antigenet er inkorporeret i en emulsion for at forleenge stimulationen af
dyrets immunsystem. Som fglge af at vaccinen er en subunitvaccine, vil vaccination ikke fare til
dannelse af antistoffer mod andre CSF virusantigener end E2.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Polysorbat 80
Sorbitanoleat

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre laeegemidler til dyr.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 12 maneder.
Opbevaringstid efter fgrste abning af beholderen: 3 timer.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C). Ma ikke fryses:
6.5 Den indre emballages art og indhold

Flasker af hydrolytisk glas type | eller pGiyethylen terephthalate (PET) indeholdende 50 ml svarende
til 25 doser, 100 ml svarende til 50 daser €iler 250 ml svarende til 125 doser.

Flaskerne er lukket med en nitryl gunimiprop og forseglet med en kodet aluminiumkappe.
Flaskerne er pakket individuelt i a&sker af karton.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle seriige-iorholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Eventuelle ubrugteaegemidler eller affald fra sadanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale kray.

7. INDDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

Wim de Kdrverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)



EU/2/99/016/001-006

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

06/2000 — 06/2005

10. DATO FOR A £NDRING AF TEKSTEN
dd/mm/&aa

Narmere oplysninger om dette veterinarlegemiddel er tilgengelige pa webstedet for Dat Europeeiske
Laegemiddelagentur (EMEA) http://www.emea.eu.int/

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Import, salg, levering og/eller anvendelse af Porcilis Pesti er kun tilladt uhgwr de seerlige betingelser
fastsat i den Europaeiske Unions lovgivning vedrgrende kontrol af CSE/(Radets direktiv 80/217/EEC
med senere a&ndringer). Enhver person, der patenker at indfgre, selgelévere og/eller anvende dette
veterinaere legemiddel, skal veere godkendt af rette myndighed i gét pageeldende medlemsland.


http://www.emea.eu.int/

BILAG Il

FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOL&GISK AKTIVE STOF(FER) OG
INDEHAVER(E) AF VIRKSOMHENDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER FOR MARKEDSFIRINGSTILLADELSEN, HERUNDER
BEGR/ZAENSNINGER FORUDLEVERING OG BRUG

BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN, HERUNDER
BEGR/ZAENSNINGER*WEDRYJRENDE SIKKER OG EFFEKTIV BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER



A. FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG INDEHAVER(E)
AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Fremstilleren af det biologisk aktive stof

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

B. BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLARELSEN, HERUNDER
BEGRZAENSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUSG

Ma kun udleveres efter veterinaerrecept.

| falge EU-lovgivning vedrgrende Klassisk SvinepéstRadets direktiv 80/217/E@F, med a&ndringer), i
den europaiske union:

a) Brug af vacciner mod Klassisk Svirienest er forbudt. Dog kan brugen af vacciner vere tilladt i
forbindelse med en ngdvaccinationspldn, der er iveerksat af den kompetente myndighed i et
medlemsland efter diagnosticerjrid/af sygdom og i overensstemmelse med EU-lovgivning
vedrgrende kontrol og udrydders«af Klassisk Svinepest;

b)  Opbevaring, udlevering, distriouering og salg af vacciner mod Klassisk Svinepest skal ske under
kontrol af - og i overensstemmelse med eventuelle instruktioner udformet af den kompetente
myndighed i medlemslaaget;

C) Der findes sarlige/forordninger, der regulerer flytning af svin fra omrader, hvor vaccine mod
Klassisk Svinznest anvendes eller har veeret anvendt, samt markning af svineked fra
vaccinerede’svin/



C. BETINGELSER FOR MARKEDSFJRINGSTILLADELSEN HERUNDER
BEGRANSNINGER VEDRZRENDE SIKKER OG EFFEKTIV BRUG

| henhold til artikel 71 i Europaparlamentets og Radets direktiv 2001/82/EC kan en medlemsstat
forbyde import, salg, udlevering og/eller anvendelse af Porcilis Pesti pa hele sit omrade, hvis det
godtgares at:

a) behandling af dyr med laegemidlet griber forstyrrende ind i gennemfarelsen af et rationalt
program til diagnosticering, bekaempelse eller udryddelse af sygdomme hos dyr elleinggi det
vanskeligt at bekrafte, at levende dyr, levnedsmidler eller andre produkter hidr@rende fra
behandlede dyr ikke er kontamineret

b)  den sygdom, som laegemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mad, stort set ikke
forekommer i det pageeldende omrade.

D. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER

Den aktive substans, der principielt er af biologisk oprindelse, og har til formal at producere aktiv
immunitet, er ikke inden for rammerne af Forordning (EC) nr. 470/200D.

Hjeelpestofferne (inklusive adjuvanser) anfert under punkt 6.1 i SRC’et er enten tilladte hjalpestoffer,
hvor tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-vardier ikke
er pakreaevet, eller som ikke anses for at vaere omfattet af Fgpordning (EC) nr. 470/2009, nar de
anvendes i et veterinarlaegemiddel.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

{50 ml flaske / 100 ml flaske / 250 ml flaske}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis Pesti injektionsvaeske, emulsion til svin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Pr. dosis af 2 ml:
120 Elisa enheder CSF-E2 antigen.
Paraffinolie: 941,4 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, emulsion

‘ 4, PAKNINGSSTORRELSE

50 ml (25 doser) = 100 ml (50 doser) — 250 ml (125 doser)

| 5. DYREARTER

Svin

6. INDIKATION(ER)

Vaccine mod Klassisk Svinepest

7. ANVENDELSESB/.’.&DE OG INDGIVELSESVEJ(E)

i.m. injektion af 2 ml

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbagehgideisestid: 0 dggn

9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Selv-injektion ved uheld er farligt

10. UDL@BSDATO

11



<EXP> {maned /ar}
Anvendes inden 3 timer efter abning.

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab (2°C til 8°C). Ma ikke fryses.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE A=
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sadanne produkter skal destrueres i ovarensstemmelse
med de lokale krav.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Kun til dyr.
Ma kun udleveres efter veterinaerrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGﬁENGELIGTEOR_BQRN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVE_BEN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.,
NL-5831 AN Boxmeer

16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/99/016/001 - EU/2/99/C6/006

17.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

<Batch>, >Lot>,<BN> {nummer}

12



MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA flakseetiket

{50 mlI / 100 ml / 250 ml}

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis Pesti injektionsvaeske, emulsion til svin

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

120 Elisa enheder CSF E2 antigen/2 ml.

3. PAKNINGSSTZRRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELCER ANTAL
DOSER

50 ml (25 doser) = 100 ml (50 doser) — 250 ml (125 doser)

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

i.m. injektion

5. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 dggn

6. BATCHNUMMER

<Batch>, <Lot>,<BN>{nummer}

| 7. UDL@BSDATO

<EXP> {maned/ar}
Anvendes inden 3 tiniex, efter abning.

‘ 8. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.

13



B. INDLAGSSEDDEL

14



INDLAGSSEDDEL

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

2. VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN

Porecilis Pesti, injektionsveeske, emulsion til svin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHQLDSSTOFFER
Hver dosis af 2 ml indeholder:

120 Elisa enheder Klassisk Svinepest virus - E2 subunit antigen

Paraffinolie som adjuvans: 941,4 mg

4. INDIKATIONER

Til aktiv immunisering af svin fra 5-ugers alderen for at/fcrebygge dedelighed og reducere de kliniske
symptomer ved Klassisk Svinepest, samt reducere infektionstryk og udskillelse af CSF vild-virus.

Beskyttelsen indtreeder efter 2 uger.
Beskyttelsen varer i 6 maneder.

5. KONTRAINDIKATIONER
Ingen

6. BIVIRKNINGER

En lokal, og i de fleste tilfa2lde forbigaende, havelse pa injektionsstedet kan forekomme op til 4 uger
efter hver dosis vaccine. Sordigaende feber kan forekomme efter 2. vaccination.

Der kan forekomme hyider pa injektionsstedet. Da sikkerheden ved at give begge vaccinationer
samme sted ikke ex.Undersggt, tilrades det at give 2. vaccination pa et andet sted end 1. vaccination.

Hvis De bemgrker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indlaegssedadet, bedes De kontakte Deres dyrlaege.

7. DYREARTER

Svin
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8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Indgiv en dosis (2 ml) ved dyb intramuskuler injektion i nakkemuskulaturen i omradet bag aret.

Vaccinationsprogram:

Basisvaccination: Indgiv en dosis pr. gris efterfulgt af endnu en vaccination 4 uger efter farste
vaccination.

Revaccination: Hver 6. maned, med en dosis.

9 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Omrystes grundigt fer brug.

Lad vaccinen opna stuetemperatur far brug.

Brug sterile sprajter og kanyler.

Det anbefales at anvende et lukket ”multiject” vaccinationssystem.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 degn

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGIER VEDRZRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bgrn

Opbevares i kaleskab (2°C til 8°C).

Ma ikke fryses.

Opbevaringstid efter farste abning af beholdeiei'3 timer.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, somar angivet pa etiketten.

12.  SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Vacciner kun raske dyr.

Til brugeren:

Dette produkt indeholdes-miieralolie. Uforsatlig injektion/selvinjektion kan medfgre alvorlige smerter
og haevelser, navnlig vaa“injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfelde medfare tab af den
pageeldende finger, hvis:den ikke behandles omgéaende.

Hvis du ved et sfiald injiceres med dette produkt, skal du sege omgaende leegehjelp, ogsa selvom det
kun drejer sig/@men meget lille mangde, og tag indlaegssedlen med dig.
Hvis smertgrntortsaetter i over 12 timer efter leegeundersggelsen, skal du sgge laegehjeelp igen.

Til laegen:

Dettewnrodukt indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder, kan uforsetlig
injektion af produktet medfare kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere i iskeemisk nekrose og
endog tab af en finger. Der kreeves @IEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for
tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig om fingerbladdele eller
— sener.

Leegemidlet kan anvendes under dragtighed, men forhindrer ngdvendigvis ikke transplacental
overfarsel af Klassisk Svinepest vildvirus fra soen til fostrene.
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Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet legemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

Ved overdosering kan lokale reaktioner pa injektionsstedet vaere mere udtalte.
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.

Import, salg, levering og/eller anvendelse af dette veteringre leegemiddel er kun tilladt unider de
serlige betingelser fastsat i den Europaiske Unions lovgivning vedrgrende kontrol af CSFW(Radets
direktiv 80/217/EEC med senere andringer). Enhver person, der patenker at indfare, s&lo%, levere
og/eller anvende dette veterinazre leegemiddel, skal veere godkendt af rette myndigned i det
pagaldende medlemsland.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKARRELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, @V N@DVENDIGT
Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sadanne produkter ska! ¢esirueres i overensstemmelse

med de lokale krav.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

0000

dd/mm/aaaa

Narmere oplysninger om dette veterinarleegemiddel eizilyengelige pa webstedet for Det Europeiske
Laegemiddelagentur (EMEA) http://www.emea.eu.ift!

15. ANDRE OPLYSNINGER

Som fglge af at vaccinen er en subunit-vdgcine, vil vaccination ikke fare til dannelse af antistoffer mod
andre CSF virusantigener end E2.

50 mI/100 ml/250 ml multidosis glestiaske
50 mlI/100 ml/250 ml multidosis(PET-flaske

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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